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w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
vigabatrinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow  zawierajgcych  substancje czynng vigabatrinum  we wskazaniu
odmiennym niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: leczenie
stanow napadowych w przebiegu stwardnienia guzowatego - monoterapia.

Uzasadnienie

Stwardnienie guzowate jest chorobq dziedziczng spowodowang mutacjq genu
TSC1 na chromosomie 9 Ilub TSC2 na chromosomie 16. Schorzenie
to charakteryzuje sie postepujgcym przebiegiem, obecnosciq zmian skornych
oraz zmian rozrostowych w wielu lokalizacjach (w tym w uktfadzie nerwowym,
narzqdzie wzroku i narzqgdach wewnetrznych). U wiekszosci pacjentow
ze stwardnieniem guzowatym stwierdza sie napady padaczkowe. Najczesciej
wystepujqgcy typ napadow to: napady czesciowe ztozone, uogdlnione toniczno-
kloniczne, miokloniczne i napady zgieciowe. Napady padaczkowe czesto
sq liczne i stabo odpowiadajq na leczenie. Wsrdd lekow stosowanych w leczeniu
napaddw padaczkowych u pacjentow ze stwardnieniem guzowatym znajduje
sie wigabatryna. Dostepne dane kliniczne umiarkowanej jakosci wskazujg,
Ze wigabatryna charakteryzuje sie szczegolnie wysokq skutecznosciq w leczeniu
napaddw padaczkowych w populacji pacjentow ze stwardnieniem guzowatym,
w szczegolnosci w leczeniu napaddw zgieciowych. W analizach Cochrane
(Hancock, 2008 i Hancock, 2013) zwraca sie uwage, ze wigabatryna moze byc¢
traktowana jako lek pierwszego rzutu w leczeniu napaddow zgieciowych
u pacjentow ze stwardnieniem guzowatym. Podobnie wedfug opinii
europejskich ekspertow opublikowanych w 2007 roku, wigabatryna powinna
by¢ lekiem z wyboru w leczeniu napadow zgieciowych u pacjentow
ze stwardnieniem guzowatym (Wheless, 2007).

Wskazanie okreslone w zleceniu Ministra Zdrowia jest inne od dotychczas
finansowanego, gdyz dopuszcza wigabatryne w leczeniu pierwszego rzutu.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-944/ISU/14 z dnia 18.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.
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czynna pozarejestracyjne
Sabril, tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., 5909990312818

Sabril, tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., 5909990501236
Vigabatrinum | Sabril, granulat do sporzgdzania roztworu doustnego,
500 mg, 50 sasz., 5909990832712

Sabril, tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., 5909997215129

stany napadowe w przebiegu
stwardnienia guzowatego - monoterapia

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.).
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