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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa
UZUPELNIENIE

Wprowadzenie
Ponizsze komentarze do uwag, zawartych w pismach Ministerstwa Zdrowia o nr:

e MZ-PLR-460-21066-3/MKR/14,
e MZ-PLR-460-21066-4/MKR/14,

dotycza analiz przygotowanych przez firme HealthQuest Sp. z 0.0. Sp. k.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa
UZUPELNIENIE

Uwaga 3

W zwigzku z faktem, iz zachodzq okoliczno$ci okreslone w art. 13 ust 3 ustawy o refundacji
{analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badani klinicznych, dowodzgcych wyz-

szosci leku Sabril nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,

dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, tj. kwasem walproinowym i ACTH) anali-

zda ekonomiczna nie zawiera:

a)

b)

oszacowania ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wy-
nikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych wnioskowanq
technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosc, a
w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat
zycia (§ 5. ust. 6 pkt 1 Rozporzgdzenia, w zwigzku z czym nie jest spet-
niony § 5. ust. 2 pkt 7 Rozporzgdzenia).

oszacowania ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wyni-
kéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych technologie op-
cjonalng, wyrazonych joko liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zy-
cia, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych (§ 5. ust. 6 pkt
2 Rozporzgdzenia, w zwiqzku z czym nie spetniony jest § 5. ust. 2 pkt 7
Rozporzgdzenia).

kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej wspot-
czynnik, o ktérym mowa w § 5. ust. 6 pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze
wspétczynnikéw, o ktdrych mowa w § 5. ust, 6 pkt 2 {(§ 5. ust. 6 pkt 3 Roz-
porzgdzenia, w zwigzku z czym nie spetniony jest § 5. ust. 2 pkt 7 Rozpo-
rzgdzenia).
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa
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Uwaga 4

W analizie ekonomicznej przy opisie wariantéw analizy wrazliwosci podano, Ze _
_ okreslono na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL}, jednak
nie zdefiniowano ktdrego leku, co nie umozliwia jednoznaczng identyfikacje zZrédta. -

H

8. pkt 1 Rozporzgdzenia).

Komentarz
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Pismiennictwo

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
$rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz.
Min. Zdrow. 14.53)

2 Uchwata Nr 5/2014/11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 marca 2014 r. w sprawie przyje-

cia okresowego sprawozdania z dzialalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2013 r. Czes¢
IV, tabela V.13.1. http:/ /nfz.gov.pl/new/index.php?kamr=3&dzialnr=7&artnr=6041 [dostep 25.06.2014].

3 http:/ fwww.[da.gov/safety /medwatch fsafetyinformation/ucm335401.htm [dostep 25.06.2014].
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