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Pan
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Dotyczy: Opinii Prezesa AOTM w sprawie dokonania zmiany w obecnie finansowanym ze
srodkéw publicznych programie lekowym ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig
A B (ICD-10 D66, D67)” w zakresie schematu dawkowania rekombinowanego czynnika 1X

W nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia z dn. 18 lipca 2013 r., znak: MZ-PLA-
460-19115-1/EM/13 dotyczacego przygotowania analizy i wydania opinii Prezesa Agencji
odno$nie zasadno$ci dokonania zmiany w obecnie finansowanym ze §rodkow publicznych
programie lekowym ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B (ICD-10 D66,
D67)” w zakresie schematu dawkowania rekombinowanego czynnika IX oraz w $lad za
przekazang w dn. 29.08.2013 r. pismem znak AOTM-OT-434-4(9)/TT/2013 analizg
w przedmiotowej sprawie (Raport Nr: AOTM- OT-434-4/2013), przekazuje co nastgpuje.

Majac na wzgledzie informacje zawarte w raporcie AOTM-0T-434-4/2013 w sprawie
zasadnos$ci dokonania zmiany w programie lekowym ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci
z hemofilia A i B (ICD-10 D66, D67)” w zakresie schematu dawkowania rekombinowanego
czynnika IX (z 25-50 jednostek miedzynarodowych/kg m.c., 1-2 razy w tygodniu na 30-60
Jednostek miedzynarodowych/kg m.c., 1-2 razy w tygodniu), W _mojej opinii proponowane
zmiany s w pelni uzasadnione i znajduja oparcie w odnalezionych dowodach naukowych,
rekomendacjach klinicznych raz opiniach ekspertow.

Szczegotowe omoéwienie wszystkich aspektow dotyczacych przedmiotowej
problematyki (z uwzglednieniem danych odnoszacych si¢ do skutecznos¢ klinicznej,
bezpieczenstwa stosowania ocenianej terapii, rekomendacji klinicznych i opinii ekspertow),
uzasadniajagcych moja opini¢, zostalo zawarte w przekazanym do Pana Ministra raporcie
AOTM-0T-434-4/2013.
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