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SKROTY I AKRONIMY

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

HTA Ocena Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

GABA kwas y-aminomastowy

VGB wigabatryna

ACTH hormon adrenokortykotropowy

ILAE Miedzynarodowa Liga Przeciwpadaczkowa (ang. International League
Against Epilepsy)

UKISS badanie United Kingdom Infantile Spasms Study

EEG elektroencefalografia

ANN American Academy of Neurology

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

SIGN The Scottish Intercollegiate Guidelines Network

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

RCT badanie z randomizacjg i grupg kontrolng (ang. Randomized
Controlled Trial)

VFD ubytki pola widzenia (ang.Visual Field Defect])
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STRESZCZENIE

Definicja zespolu Westa

Zesp6t Westa jest szczegélnym, zwigzanym z wiekiem, zespotem padaczkowym
wystepujgcym we wcezesnym dziecifstwie. Zespdt Westa wyrdzniajg trzy objawy:
napady zgieciowe, hipsarytmia w zapisie EEG oraz zahamowanie rozwoju
psychoruchowego, przy czym do rozpoznania choroby wystarczy wystepowanie dwéch
Z nich.

Epidemiologia

Zapadalno$¢ zespotu Westa na swiecie szacowana jest na 2,0-4,5 przypadkéw na 10 000
zywych urodzen. W wiekszosci przypadkow zespot Westa ujawnia sie miedzy 3. a 7.
miesigcem zycia; u 90% dzieci choroba ujawnia sie w pierwszym roku zZycia.
Chorobowos$¢ zespotu Westa w populacji dzieci do 10 roku zycia szacuje sie na
1,5-2/10 000. Nizsze Swiatowe wspotczynniki rozpowszechnienia zespotu Westa w
poréwnaniu z wspoétczynnikami zapadalnosci, prawdopodobnie odzwierciedlajg wysoka
Smiertelnosc¢ dzieci z ta choroba.

Przebieg choroby

Zespdt Westa najczesciej samoistnie ustepuje po 5. roku zycia, jednakze w ok. 50-70%
przypadkow nastepuje rozwoj innych rodzajow napadow padaczkowych. U ok. 20-50%
dzieci zespot Westa przeksztatca sie w zespot Lennoxa-Gastauta. Tylko od 5 do 10%
dzieci z zespotem Westa charakteryzuje sie prawidlowym rozwojem. Uposledzenie
umystowe obserwowane jest w 70-80% przypadkéw skrytopochodnego zespotu Westa
oraz w 85-90% przypadkéw objawowego zespotu Westa. Smiertelno¢ dzieci z
zespotem Westa wynosi ok. 5-30%.

Aktualne, §wiatowe wytyczne leczenia zespolu Westa

Wytyczne NICE z 2012 r. rekomenduja wigabatryne jako lek pierwszego rzutu w
przypadku zespotu Westa powigzanego ze stwardnieniem guzowatym. Jednoczes$nie w
w  wytycznych stwierdzono, iz w przypadku zespolu Westa niezwigzanego ze
stwardnieniem guzowatym leczenie wigabatryng lub innymi dostepnymi lekami nie
wykazuje istotnych roznic w skutecznosci. Podczas przygotowywania wytycznych NICE
ACTH nie byt dopuszczony do obrotu na terenie Wielkiej Brytanii w terapii zespotu
Westa.

Wytyczne American Academy of Neurology z 2012 r. rekomendujg wigabatryne oraz
ACTH, w krotkotrwatym leczeniu zespotu Westa, jednoczesnie zalecajgc ACTH jako lek
pierwszego rzutu. U dzieci ze skrytopochodnym zespotem Westa terapia hormonalna
(ACTH lub prednizolon) moze by¢ zastosowana zamiast wigabatryny. Skrécenie czasu

6/47
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od ujawnienia sie napadéw zgieciowych do rozpoczecia leczenia prowadzi do lepszych
dtugoterminowych rezultatéw.

Wytyczne leczenia zespolu Westa w Polsce

W Polsce, jako lek pierwszego rzutu w leczeniu napadéw uogélnionych (w tym zespotu
Westa) oraz w przypadku trudnosci klasyfikacji padaczki, stosowany jest kwas
walproinowy. Wigabatryna jest skuteczna w leczeniu zespotu Westa powiazanego ze
stwardnieniem guzowatym oraz postaci objawowej choroby. W praktyce klinicznej
leczenie wigabatryng tgczone jest czesto z podawanym raz w tygodniu (6 dawek)
tetrakozaktydem (syntetyczny preparat ACTH).

Przedmiot analizy - wigabatryna

Wigabatryna jest lekiem przeciwpadaczkowym zarejestrowanym w monoterapii
napadéw padaczkowych u niemowlat (zespot Westa) oraz w leczeniu skojarzonym z
innymi lekami przeciwpadaczkowymi u pacjentéw z napadami czeSciowymi opornymi
na leczenie, ktére sg lub nie sg wtérnie uogélnione, w przypadku gdy wszystkie inne leki
przeciwpadaczkowe stosowane w skojarzeniu sg niewystarczajace lub Zle tolerowane.

Rekomendacje AOTM oraz finansowanie wigabatryny w Polsce

W dniu 28 kwietnia 2014 roku, Rada Przejtrzystosci wydata pozytywng opinie w sprawie
objecie refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynna vigabatrinum okreslonych w
pismie MZ-PLA-460-15020-944/15U/14, we wskazaniu odmiennym niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: leczenie stanéw napadowych w przebiegu
stwardnienia guzowatego - monoterapia.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dn. 23.04.2014 w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobhéw medycznych Sabril® jest lekiem refundowanym w leczeniu padaczki
opornej na leczenie

Wybér komparatoréw
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest przygotowanie strategii opracowania dokumentacji HTA dt
zastosowania monoterapii wigabatryng (Sabril®) w leczeniu napadéw padaczkowych u
dzieci z zespotem Westa, z uwzglednieniem dostepnosci dowodéw naukowych.

W analizie problemu decyzyjnego opis zagadnienn kontekstu klinicznego zostanie
wykonany wedtug schematu PICO:

¢ populacja, w ktorej dana interwencja ma by¢ stosowana (P),
e interwencja (1),
e komparatory (C),

o efekty zdrowotne (0O).

'PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison,
outcome).
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Wigabatryna (Sabrif®} w zespole Westa. Analiza problemu decyzyjnego.

3 POPULACJA

3.1 Definicja problemu zdrowotnego

Zesp6t Westa (napady zgieciowe) nalezy do encefalopatii padaczkowych. Encefalopatie
padaczkowe stanowig zespoty, w ktéorych zaréwno napady, jak i podkliniczne
wytadowania powodujg postepujgce zaburzenia funkcji mozgu. Zespdét Westa ujawnia
sie zwykle do 2 roku zycia i charakteryzuje sie wystepowaniem drgawek potgczonych w
grupy, hipsarytmig w zapisie EEG oraz zaburzeniami rozwoju psychoruchowego.??

Zesp6t Westa podzielono na dwie grupy:

¢ objawowy - przed wystgpieniem napadéw obecne s3 cechy uszkodzenia moézgu
(np. uposledzenie rozwoju psychoruchowego, zespo6t neurologiczny), badz znana
jest etiologia choroby,

e skrytopochodny - wystepuje u 10-40% chorych, charakteryzuje sie
nieobecnoscig cech uszkodzenia mézgu oraz nieznana etiologia.*

3.2 Epidemiologia

Zapadalnosc zespotu Westa na swiecie szacowana jest na 2,0-4,5 przypadkéw na 10 000
zywych urodzen.®678 W przekrojowym badaniu populacyjnym obejmujgcym 21
pracowni EEG w Atlancie, stan Georgia, przeprowadzonym w latach 1975-1977
zapadalno$¢ zespotu Westa wynosita 2,9 na 10 000 zywych urodzen.* Natomiast w
badaniu przeprowadzonym w latach 1987-1991 w srodkowo-wschodniej Szwecji
zapadalnos$¢ zespotu Westa wynosita 4,5 na 10 000 zywych urodzen.®

W wiekszosci przypadkow zespdt Westa ujawnia sie miedzy 3. a 7. miesigcem zycia; u
90% dzieci choroba ujawnia sie w pierwszym roku zycia. Poczatek choroby u dzieci,
ktére ukonczyty 18 miesiecy jest rzadko obserwowany, jednakze odnotowywano
przypadki ujawnienia sic zespotu Westa do 4. roku zycia dziecka.?

Zesp6t Westa wystepuje u dzieci ze wszystkich grup etnicznych, nieznacznie czesciej u
chtopcédw (60:40).8 Chorobowos$¢ zespotu Westa w populacji dzieci do 10 roku zycia
szacuje sie na 0,15-0,2/1000.° W przytoczonym wyzej badaniu populacyjnym
przeprowadzonym w Atlancie, stan Georgia, wiréd dzieci do 10 roku zycia choroba
wystepowata z czestoscig 2/10 000.® Nizsze wskazniki chorobowosci w poréwnaniu z
zapadalnoscia  zespotu Westa, najprawdopodobniej odzwierciadlajg  wysoksg
Smiertelnos¢ dzieci z tg choroba.

Nie odnaleziono specyficznych danych dotyczacych zapadalnos$ci i chorobowosci
zespotu Westa w Polsce.

W Stanach Zjednoczonych zesp6t Westa stanowi 2% wszystkich padaczek wieku
dzieciecego oraz 25% padaczek rozpoczynajacych sie w 1. roku zycia. W krajach
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Napady zgieciowe cechujg sie poczatkowg szybkg fazg skurczu miesni (tzw. lightning
attacks), po ktorej wystepuje diuzej trwajgca faza toniczna. Zostaly wyréznione trzy
typy drgawek w zaleznosci od tego, ktory rodzaj miesni obejmujg: zginacze, prostowniki
lub oba rodzaje.?

Skurcze zginaczy zazwyczaj obejmuja miesnie szyi, tutowia i koniczyn, w wyniku ktérych
nastepuje zgiecie w pasie (tzw. jackknife attacks). Skurcze prostownikéw powodujg
naprezenie szyi, tutowia i koficzyn. Jednoczesne skurcze zginaczy i prostownikoéw
powoduja zgiecie szyi, tutowia, zgiecia ramion oraz wyprostowanie nég lub zgiecie nog
i wyprostowanie ramion. Asymetryczne skurcze wystepujg rzadko i obserwowane sg
niemal wytgcznie u chorych z objawowymi ogniskowymi uszkodzeniami mézgu.

Skurcze mies$ni sg nagte, trwajg od utamka sekundy do 1-2 sekund i przewaznie
wystepujg w grupach, a maksymalna przerwa pomiedzy pojedynczymi skurczami nie
jest dtuzsza niz 60 sekund. Liczba pojedynczych skurczy podczas napadu waha sie od 2
do ponad 100, a dtugos¢ trwania napadu od 1 do 10 minut. Napady wystepujg zwykle
przy zasypianiu lub zaraz po przebudzeniu dziecka. Kontakt z dzieckiem podczas
napadu jest ograniczony lub wystepuje brak kontaktu. Inne objawy zwigzane z zespotem
Westa, ktére mogg sie od czasu do czasu pojawiac to m.in. nieprawidtowe ruchy oczu,
takie jak odchylenie oka lub oczoplgs oraz zmiany autonomiczne, w tym zmiany w
oddechu i rytmie serca, obfite pocenie sie stép oraz tzawienie oczu.

U dzieci z zespotem Westa czesto wystepuje hipsarytmiczny zapis EEG. Hipsarytmia
charakteryzuje sie wysokonapieciowymi (ogo6lnie> 200uV), wolnymi falami ze zmienng
amplitudg, powstajgcymi w réznych ogniskach, zmiennymi w czasie oraz brakiem
synchronizacji. W zespole Westa wystepuje roéowniez zmodyfikowana forma
hipsarytmii.®417.18,19

Wystgpienia napadow zgieciowych czesto wiaze sie 2z regresja rozwoju
psychoruchowego. Zaburzenia rozwoju obserwuje sie u okoto 80-85% dzieci z
zespotem Westa.?

3.6 Diagnostyka

Zesp6t Westa diagnozuje sie w przypadku wystgpienia u dziecka co najmniej dwéch z
trzech charakterystycznych cech choroby: napadéw zgieciowych, hipsarytmii w zapisie
EEG oraz zaburzefn rozwoju psychoruchowego. Podczas diagnostyki zespotu Westa
brany jest pod uwage wiek chorego. Najwieksza liczba chorych diagnozowana jest
pomiedzy 3. a 14. miesigcem zycia.’

3.7 Leczenie

W celu okreslenia aktualnie obowigzujgcych zasad postepowania klinicznego w leczeniu
zespotu Westa przeszukano bazy medyczne MEDLINE (PubMed), EMBASE i Cochrane
oraz strony towarzystw naukowych i agencji opracowujgcych wytyczne praktyki
klinicznej. Odnalezione wyniki wyszukiwania przedstawiono ponizej. Najnowsze

15/47



Wigabatryna (Sabrif®} w zespole Westa. Analiza problemu decyzyjnego.

rekomendacje zostaly opracowane w 2012 roku przez NICE oraz AAN. Wytyczne
leczenia zespotu Westa w Polsce zostaly przedstawione na podstawie komentarza do
rekomendacji ANN z 2004 roku oraz publikacji dr n. med. Kmiecia z 2006 roku.

3.7.1 Wytyczne National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE,
2012)

W 2012 roku, opublikowano uaktualnione wytyczne NICE. Wigabatryna zalecana jest
jako leczenie pierwszego rzutu w przypadku zespotu Westa powigzanego ze
stwardnieniem guzowatym. Jezeli terapia ta okaze sie nieskuteczna nalezy podac
steroidy (prednizolon lub tetrakozaktyd). Leczenie zespotu Westa niepowigzanego ze
stwardnieniem guzowatym wigabatryng lub innymi dostepnymi lekami nie wykazuje
istotnych roéznic pomiedzy skutecznoscig ich dziatania. W wytycznych NICE nie
potwierdzono, ze krotkotrwate stosowanie wigabatryny prowadzi do rozwoju
uszkodzenia pola widzenia.

W momencie tworzenia wytycznych, ACTH nie byt dopuszczony do obrotu na terenie
Wielkiej Brytanii w terapii zespotu Westa. Preparaty ACTH w formie depot nie sg
wskazane do stosowania u dzieci ponizej 3. roku zycia ze wzgledu na obecnosc¢ alkoholu
benzylowego.2®

3.7.2 Wytyczne American Academy of Neurology (ANN, 2012)

Przedstawione wytyczne stanowig uaktualnienie rekomendacji opracowanych w 2004
roku. Zaréwno ACTH, jak i wigabatryna, moga by¢ stosowane w krotkotrwatym leczeniu
zespotu Westa, jednak jako lek pierwszego rzutu preferowany jest ACTH. U dzieci ze
zdiagnozowanym skrytopochodnym zespotem Westa terapia hormonalna (ACTH lub
prednizolon) moze by¢ zastosowana zamiast wigabatryny, gdyz prowadzi do lepszych
wynikéw w dtugoterminowym rozwoju dziecka.

W krotkotrwatym leczeniu zespotu Westa lepsze rezultaty uzyskiwane sg dzieki terapii z
uzyciem ACTH w poréwnaniu do terapii prednizolonem, deksametazonem Ilub
metyloprednizolonem. ANN rekomenduje skrocenie czasu opéznienia rozpoczecia
podawania lekéw, co prowadzi do poprawy ditugoterminowych rezultatéow. W
wytycznych nie potwierdzono skutecznosci krétkotrwatego skojarzonego leczenia
zespotu Westa.2!

3.7.3 Wytyczne leczenia zespolu Westa w Polsce

W Polsce, jako lek pierwszego rzutu w leczeniu napadéw uogélnionych (w tym zespotu
Westa) oraz w przypadku trudnosci klasyfikacji padaczki, stosowany jest kwas
walproinowy. Wigabatryna jest skuteczna w leczeniu zespotu Westa powigzanego ze
stwardnieniem guzowatym oraz postaci objawowej choroby.

Czesto leczenie wigabatryna tgczone jest z podawanym raz w tygodniu (6 dawek)
tetrakozaktydem (syntetyczny preparat ACTH znany w Polsce pod nazwa handlowg
Synacthen depot).22.23

16/47









Wigabatryna (Sabrif®} w zespole Westa. Analiza problemu decyzyjnego.

s skrytopochodna forma choroby,

¢ ujawnienie sie choroby powyzej 4. miesigca zycia dziecka,

e brak wystepowania innych typow drgawek przed klinicznymi napadami zespotu
Westa,

¢ brak asymetrii w zapisie EEG,

e wczesna i szybka odpowiedz na leczenie.!8

Czynniki ryzyka dla ztego rokowania choroby to m.in.:

¢ obecnosc zaburzen neurologicznych przed wystapieniem napadéw,

e zmiany ogniskowe w EEG,

¢ nieskutecznos$é¢ leku przeciwpadaczkowego,

e zatrzymanie rozwoju lub jego regresja,

¢ nawrdt skurczy i hipsarytmii po skutecznej odpowiedzi na lek,

e ujawnienie sie choroby przed 4 miesigcem zycia,

e obecnos¢ podstawowej zmiany strukturalnej oraz nieprawidtowych wynikow
badan neuroobrazowych.1?
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4 INTERWENCJA - WIGABATRYNA (SABRIL®)

Informacje o leku wigabatryna zaczerpnieto z Charakterystyk Produktu Leczniczego

Sabril®27.28

Nazwa miedzynarodowa Vigabatrinum
Nazwa handlowa Sabril®

Kod ATC N 03A G04

(grupa farmakoterapeutyczna)

(leki przeciwpadaczkowe)

Posta¢ Tabletki powlekane

Granulat do sporzgdzania roztworu doustnego
Dawka 500 mg
Droga podania doustna

Rodzaj i
EAN

wielkos¢ opakowania,

Tabletki powlekane- 100 tabl,
EAN: 5909990312818

Granulat do przygotowania roztworu doustnego-
50 saszetek,

EAN: 5909990832712

Procedura rejestracyjna

niecentralna

Data wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu:

Data  ostatniego
pozwolenia:

przedtuzenia

Tabletki powlekane: 22.02.1994

Granulat do przygotowania roztworu doustnego:
28.09.2000

Tabletki powlekane: 04.12.2008

Granulat do przygotowania roztworu doustnego:
04.12.2008

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland
75014 Paryz

Francja

Aventis Pharma Ltd.

Aventis House, 50 Kings Hill Avenue,
Kings Hill, West Malling

Kent ME19 4AH

Wielka Brytania
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Wigabatryna jest lekiem przeciwpadaczkowym. Leczenie wigabatryng prowadzi do
zwiekszenia stezenia GABA (kwasu gamma-aminomastowego), ktory jest glownym
neuroprzekaznikiem o dziataniu hamujagcym w modzgu. Wigabatryna dziata jako
selektywny,  nieodwracalny  inhibitor = aminotransferazy @ GABA (enzymu
odpowiedzialnego za rozktad GABA), co wplywa na hamowanie napadéw
padaczkowych.

Ryc. 1Budowa czasteczki wigabatryny.

4.1 Wskazania

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u pacjentéw z napadami
czeSciowymi opornymi na leczenie, ktore sg lub nie sg wtdornie uogdlnione, w przypadku
gdy wszystkie inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w skojarzeniu s3
niewystarczajgce lub Zle tolerowane.

Monoterapia napaddéw padaczkowych u niemowlat (zesp6t Westa). W rozdziale 2, na str.
9 omodwiono trudnosci interpretacyjne wynikajgce z tak przedstawionego
sformutowania w polskiej wersji jezykowej ChPL.2930

4.2 Dawkowanie

Sabril® przeznaczony jest do stosowania doustnego raz lub dwa razy na dobe. Moze by¢
przyjmowany przed lub po positku.

Doroéli

Maksymalna skutecznosé obserwuje sie zwykle po dawce 2 - 3 g na dobe. Wigabatryne
w dawce poczatkowej 1 g na dobe nalezy dotgczy¢ do aktualnie stosowanych u pacjenta
lekéw przeciwpadaczkowych. Dawke dobowg nalezy stopniowo zwieksza¢ o 0,5 g co
tydzien w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leku przez pacjenta. Dawka
maksymalna wigabatryny wynosi 3 g na dobe.

Dzieci

Zalecana dawka poczgtkowa 40 mg/kg mc. na dobe. Zalecenia dotyczace dawek w
zaleznosci od masy ciata przedstawiono w tabeli (Tab. 6). Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej zalecanej dawki dla kazdej z grup.
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uzyteczna, ale moze by¢ stosowana tylko u dorostych, ktérzy nie wspétpracujg podczas
wykonywania perymetrii lub bardzo mtodych pacjentéw.

Badania wykazaty, Ze ograniczenia pola widzenia s3 nieodwracalne nawet po
zaprzestaniu leczenia wigabatryng, dlatego lek nalezy stosowac jedynie po rozwazeniu
oceny korzysci i ryzyka w poréwnaniu do innych lekow.

Nie zaleca sie stosowania wigabatryny u pacjentow z istniejgcymi ubytkami pola
widzenia o istotnym znaczeniu klinicznym. Przed rozpoczeciem leczenia wigabatryna u
wszystkich pacjentéw nalezy przeprowadzi¢ konsultacje okulistyczng z badaniem pola
widzenia. Pacjenci rozpoczynajacy leczenie wigabatryng powinni by¢ poddawani
systematycznym badaniom w kierunku ubytkéw pola widzenia na poczgtku leczenia i w
regularnych (6 miesiecznych) odstepach czasu w trakcie leczenia. W przypadku
rozpoznania zaburzen pola widzenia podczas obserwacji w trakcie leczenia, nalezy
podjac decyzje co do stopniowego przerwania stosowania wigabatryny.

Wigabatryny nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami dziatajgcymi toksycznie
na siatkéwke oka.

W oparciu o dostepne dane mozna stwierdzi¢, ze ubytek pola widzenia (ang. Visual Field
Defects, VFD) ma w wiekszosci przypadkow ksztatt koncentryczny, dotyczy obydwu
oczu i jest wiekszy po stronie nosowej niz skroniowej. W centrum pola widzenia (w
promieniu 30°) czesto obserwuje sie obrgczkowy VFD w czedci nosowej. Ostrosé
widzenia w czesci centralnej nie ulega ostabieniu. Ubytki pola widzenia opisywane u
pacjentéw otrzymujgcych wigabatryne wahaty sie od tagodnych do ciezkich. Ciezkie
przypadki moga zaburza¢ funkcjonowanie.. Nie mozna wykluczy¢, ze po zakonczeniu
leczenia wigabatryng ubytki pola widzenia zwiekszg sie.

Stan neurologiczny oraz psychiczny

Zalecana jest Scista obserwacja pacjentow leczonych wigabatryng pod katem dziatan
niepozadanych dotyczacych czynnosci neurologicznych. Wkrotce po rozpoczeciu
leczenia wigabatryng opisywano rzadkie przypadki encefalopatii (znaczne uspokojenie,
stupor, splatanie wraz z niespecyficznymi wolnymi falami w elektroencefalogramie).
Czynniki ryzyka rozwiniecia tych reakcji to: wieksze niz zalecane dawki poczatkowe,
szybsze niz zalecane zwiekszanie dawek, niewydolno$¢ nerek. Przypadki te bytly
przemijajace po zmniejszeniu dawki lub zaprzestaniu leczenia wigabatryna.

Wigabatryne nalezy stosowal ostroznie u pacjentdbw z psychozg, depresjg lub
zaburzeniami zachowania w wywiadzie. Podczas leczenia wigabatryng zglaszano
zaburzenia psychiczne (np. pobudzenie, depresja, zaburzenia myslenia, reakcje
paranocidalne).

Zgtaszano przypadki nieprawidtowego obrazu z rezonansu magnetycznego mozgu,
szczegblnie u mtodych niemowlat z zespotem Westa leczonych duzymi dawkami
wigabatryny. Znaczenie kliniczne tych wynikéw jest obecnie nieznane.

W leczeniu napaddéw padaczkowych u niemowlat zgtaszano wystepowanie zaburzen
ruchowych, w tym dystonii, dyskinezy i hipertonii. Nalezy indywidualnie u kazdego
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5.1.4 Dzialania niepozadane

33/47



Wigabatryna (Sabrif®} w zespole Westa. Analiza problemu decyzyjnego.

34/47



Wigabatryna (Sabrif®} w zespole Westa. Analiza problemu decyzyjnego.

35/47



Wigabatryna (Sabrif®} w zespole Westa. Analiza problemu decyzyjnego.

6 EFEKTY ZDROWOTNE

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA). Wersja 2.1, w analizie
klinicznej powinny by¢ oceniane efekty zdrowotne, odgrywajgce istotng role w danej
jednostce chorobowej.?® Punktami koncowymi, ktore zostang uwzglednione w analizie
efektywnosci klinicznej bedg:
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8 DOTYCHCZASOWE FINANSOWANIE

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dn. 23.04.2014 w sprawie wykazu
refundowanych lekow, strodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dzien 01.05.2014 Sabril® jest lekiem refundowanym
w leczeniu padaczki opornej na leczenie.
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