Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr116/2018 z dnia 13 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Syprine (trientine) we wskazaniu: choroba Wilsona

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Syprine (trientine), kapsutki @ 250 mg, we wskazaniu: choroba Wilsona.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Wilsona jest rzadkg chorobg metaboliczng wynikajgcg z zaburzonego
metabolizmu miedzi, ktoére prowadzi do uszkodzenia OUN i watroby. W
leczeniu stosuje sie preparaty hamujgce wchtanianie miedzi w przewodzie
pokarmowym: (penicylamina i preparaty cynku). Trientine (trietylotetramina)
stosowana jest zaledwie u ok. 1% wszystkich chorych, ktdrzy nie tolerujg
penicylaminy i u ktérych preparaty cynku sg nieskuteczne.

Dowody naukowe

Dowody, pochodzgce z dtugoletnich obserwacji leczonych chorych i jednego
badania randomizowanego, wskazuja na skutecznos¢ i bezpieczenstwo
tej terapii.

Problem ekonomiczny

Znikomy, z uwagi na matg liczbe pacjentéw. W latach 2016-2018 sprowadzono
do RP w ramach importu docelowego 9 opakowan (900 tabl. leku).

Gtowne argumenty decyzji

Lek jest skuteczny i odpowiada na niezaspokojong potrzebe medyczng, a jego
wptyw na budzet NFZ jest znikomy.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
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