Toksyna botulinowa typu A
(BOTOX') w leczeniu spastycznosci konczyny gérnej po
udarze mozgu, (ICD-10: 161; 163; 169)
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Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt w sprawie raportu:




Wprowadzenie.

4
Uwaga 1 5
Uwaga 2 Biad! Nie zdefiniowano zaktadki.
Uwaga 3 ..... H
Uwaga 4 Biad! Nie zdefiniowano zaktadki.




Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zawartych w piSmie MZ-PLR-460-16089-23/MS/14 z dnia 27.03.2014 (nr
sprawy R13102868), dotycza analiz przygotowanych przez firme HealthQuest Sp. z 0.0. Sp. k.



Uwaga 1

Analiza kliniczna nie zawiera opisu technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnienie refundowanych
technologii opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finasowania, w szczegolnosci w
odniesieniu do nastepujgcego komparatora: najlepsza opieka definiowana jako rehabilitacja
wspomagana lub nie farmakoterapiq doustnymi lekami zmniejszajgcymi napiecie miesni (§4.
Ust. 1 pkt 2 rozporzqdzenia)

Komentarz:




W




ekonomicznych, zdefiniowane joko badanie wtdrne przeprowadzone w oparciu o zestaw
konsekwentnie stosowanych, jawnych, predefiniowanych kryteriow selekcji badan, zgodnie z
opisanym schematem umozliwiajgcym powtdrzenie, uwzgledniajgce ocene wiarygodnosci
wyselekcjonowanych badarn oraz zawierajgce systematyczny, obiektywny przeglgd wynikéw
wyselekcjonowanych badarni (§5. Ust. 1 pkt 3 rozporzqdzenia). W szczegdlnosci opisany w
analizie ekonomicznej przeglgd nie zawiera kryteriow selekcji badan.
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Uwaga 3

Oszacowania przedstawione w analizie wptywu na budzet nie sq przeprowadzone we wtasciwym
horyzoncie czasowym tj. w horyzoncie czasowym nie krétszym niz 2 lata od zajscia zmiany
wynikajqcej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg
(§ 6. Ust. 2 rozporzqdzenia). W analizie wnioskodawcy przyjeto zbyt krétki horyzont czasowy
obejmujgcy lata 2014 oraz 2015.

Komentarz:
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Uwaga 4

Jednoczesnie informuje, iz zidentyfikowano rozbieinosci pomiedzy wskazaniem zawartym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Botox (ChPL), a tym wnioskowanym w ramach projektu
programu lekowego Zarejestrowane wskazanie obejmuje m.in. ogniskowe przykurcze
(spastycznosc) nadgarstka i dioni u pacjentéw dorostych po udarze, natomiast proponowany
projekt programu lekowego dotyczy leczenia spastycznosci koriczyny gdrnej.

Komentarz:
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