Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 195/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Disulone (dapsonum) we wskazaniach:
aftoza przewlekle nawracajgca

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje
produktu leczniczego Disulone (dapsonum) tabletki a 100 mg, we wskazaniu:
aftoza przewlekle nawracajqca.

Uzasadnienie

Odnaleziono 3 badania odnoszqce sie do zastosowania dapsonu w omawianym
wskazaniu. Pomimo dobrych wynikow, dapson musiat by¢ wycofany u czesci
pacjentow ze wzgledu na dziatania niepozqdane. Wedtug Charakterystyki
Produktu Leczniczego do najczesciej wystepujgcych dziatan niepozgdanych
nalezq: hemoliza, anemia hemolityczna, methemoglobinemia.

Odnaleziono 1 rekomendacje klinicznqg dotyczqcq zalecern postepowania
terapeutycznego w aftozie. Whnioskowana substancja nie zostata w niej
wymieniona.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych finansowania
ze srodkow publicznych Disulone we wnioskowanym wskazaniu.

Nie odnaleziono danych dotyczqcych refundacji Disulone w innych krajach
we wnioskowanym wskazaniu.

Wedfug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia w latach 2012-2013
whnioskowano o sprowadzenie produktu leczniczego Disulone dla 5 pacjentow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-11/2014,
»Disulone (Dapsonum) tabletki a 100mg, we wskazaniu: aftoza przewlekta nawracajgca”, z czerwca 2014 r.
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