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w sprawie substancji czynnych: carbamazepinum, lamotriginum
we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze refundowanie Ilekow
zawierajgcych  substancje  czynne: carbamazepinum | lamotriginum
we wskazaniach pozarejestracyjnych: carbamazepinum - stan po epizodzie
padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktfadu
nerwowego; lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego ukfadu nerwowego - postepowanie
wspomagajqce.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne dalsze refundowanie lekow
zawierajgcych substancje czynnqg carbamazepinum we wskazaniu: napady
padaczkowe w bezobjawowych przerzutach do kory ruchowej mdzgu -
profilaktyka.

Uzasadnienie

Zarowno karbamazepina jak i lamotrygina sq stosowane w leczeniu napadow
padaczkowych wystepujgcych w przebiegu pierwotnych i przerzutowych guzow
modzgu. Rekomendacje kliniczne (AHS 2014) sugerujg stosowanie w pierwszej
linii leczenia lekow przeciwpadaczkowych w monoterapii nieindukujgcych
enzymow wgqtrobowych, takich jak lamotrygina. W przypadku gdy stosowanie
lekow przeciwpadaczkowych nieindukujgcych enzymow wqtrobowych nie jest
mozliwe, dopuszczalne jest takze stosowanie karbamazepiny.

Nie rekomenduje sie natomiast profilaktycznego stosowania lekdow
przeciwpadaczkowych, w tym karbamazepiny, u pacjentow z guzami mozgu
(AHS 2014).

Nowe dane, odnalezione w trakcie obecnego postepowania nie zmieniajq
wnioskowania Rady wzgledem poprzedniej opinii.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajacych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Raport

nr: 0T.4321.8.2018 ,,Carbamazepinum, lamotriginum we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL". Data
ukonczenia: 6. grudnia 2018 r.



