Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr227/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Sabril (wigabatryna), kod EAN: 5909990312818
we wskazaniu monoterapia napadow padaczkowych u niemowlat
(zespot Westa)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sabril (wigabatryna) tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., kod EAN: 5909990312818
we wskazaniu: monoterapia napaddow padaczkowych u niemowlgt (zespot
Westa), w ramach grupy limitowej i wydawanie go pacjentom w
ramach odptatnosci , pod warunkiem zapewnienia odpowiedniej
kontroli okulistycznej leczonych chorych.

Uzasadnienie

Badania stabej jakosci wskazujg, Ze wigabatryna charakteryzuje sie
skutecznosciq w leczeniu napadow padaczkowych typu zgieciowego (zespot
Westa) u niemowlqt, aczkolwiek brak jest badar porownujgcych go z kwasem
walproinowym. Stosowanie wigabatryny wiqze sie z powaznymi objawami
niepozgdanymi, szczegdlnie utratq wzroku. Zalecenia towarzystw naukowych
oraz NICE i opinie wszystkich 4 ekspertow wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
wigabatryny w leczeniu napadow zgieciowych, szczegdlnie u pacjentow ze
stwardnieniem guzowatym, ale takze w zespole Westa o innej etiologii. Koszt
leku nie przekracza progu efektywnosci kosztowej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-19/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Sabril (wigabatryna) we wskazaniu:
monoterapia napadéw padaczkowych u niemowlat (zesp6t Westa)”, 18 lipca 2014 .

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Niedotyczy

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 227/2014 z dnia 28 lipca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wylgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy — Sanofi-Aventis sp z.0.0.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis sp z.0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Sanofi-Aventis sp z.0.0
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