Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr45/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Trobalt (retygabina) (EAN 5909990852666)
we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z wtérnym
uogolnieniem lub bez wtdérnego uogadlnienia u oséb dorostych w
wieku 18 lat i wiecej, u ktdrych co najmniej jeden dotychczas
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Trobalt (retygabina)
(EAN 5909990852666) we wskazaniu: padaczka o poczqtku ogniskowym z
wtornym uogdlnieniem lub bez wtdrnego uogdlnienia u osob dorostych w wieku
18 lat i wiecej, u ktorych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek
stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia
leczenia), z odptatnosciq ryczaftowq, z oddzielng grupg limitowq dla tego leku.
Whnioskodawca nie zaproponowat programu lekowego, ani instrumentu podziatu
ryzyka.

Uzasadnienie

Rada uwaza za zasadne stosowanie leku Trobalt, gdyz u czesci chorych pozwala
na catkowitq remisje choroby.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Trobalt (retigabinum) we
wskazaniu: terapia wspomagajgca leczenie napaddéw padaczkowych o poczgtku ogniskowym z
wtérnym uogélnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u
ktérych co najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt
nieskuteczny lub nietolerowany (lll linia leczenia). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych jako
w ramach odrebnej grupy limitowej nastepujgcych dawek i

opakowan:

e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab.; EAN 5909990852222
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 84 tab.; EAN 5909990852239
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 100 mg 84 tab., EAN 5909990852598
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 200 mg 84 tab., EAN 5909990852628
e Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 300 mg 84 tab.; EAN 5909990852642
¢ Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.; EAN 5909990852666

¢ Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 50 mg 21 tab. + 100 mg 42 tab.; EAN
5909990852680.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 45/2012 z dnia 16 lipca 2012 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Trobalt (retigabinum); tabletki powlekane; 400 mg 84 tab.;
EAN 5909990852666.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 39/2012.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-10/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Trobalt (retygabina) we wskazaniu: padaczka o poczatku ogniskowym z
wtérnym uogdlnieniem lub bez wtérnego uogdlnienia u oséb dorostych w wieku 18 lat i wiecej, u ktérych co
najmniej jeden dotychczas refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej byt nieskuteczny lub
nietolerowany (lll linia leczenia)”, lipiec 2012 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 16.07.2012 r.
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