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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2019 z dnia 17 czerwca 2019 roku
w sprawie substancji czynnej lakozamid we wskazaniach
pozarejestracyjnych: terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia
z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli lub nietolerancja leczenia
po zastosowaniu co najmniej trzech préb terapii dodanej
(ICD-10: C96.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq lakozamid we wskazaniach
pozarejestracyjnych: terapia dodana u chorych ponizej 16 roku Zycia z padaczkq
ogniskowqg z brakiem kontroli lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu
co najmniej trzech prob terapii dodanej (ICD-10: C96.2).

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci wydata pozytywna opinie (nr 205/2016 z dnia 18.07.2016r.)
w sprawie zasadnosci objecia refundacjqg lekow zawierajgcych substancje czynng
lakozamid we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczkq
ogniskowqg z brakiem kontroli lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu
co najmniej trzech prob terapii dodanej (ICD-10: (C96.2). Lakozamid jest
zarejestrowany w leczeniu napadow czesciowych i czesciowych wtdrnie
uogdlnionych u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 4 lat z padaczkq
zarowno w monoterapii, jak i w terapii wspomagajgcej. Aktualne wytyczne
AAN/AED z 2018 r, ktore poruszajq problem leczenia 0sob ponizej 16 r.z.,
wskazujq, ze lakozamid w monoterapii lub w skojarzeniu moze byc¢ stosowany
w leczeniu napaddow ogniskowych. W uaktualnieniu z 2018 r. wytycznych NICE
z2012 r. stwierdzono, ze lakozamid moze byc¢ stosowany w leczeniu napadow
ogniskowych jesli terapia wspomagajqgca byfa nieskuteczna lub zle tolerowana.
Rekomendacje dotychczasowe oparte sq gtdwnie na opiniach ekspertow
i badaniach obserwacyjnych. Od 2016 r. opublikowano jeden przeglgd
systematyczny dotyczqcy skutecznosci lakozamidu u dzieci i mtodziezy z padaczkq
oporng na leczenie i stanem padaczkowym opornym na leczenie, oparty na
5 badaniach obserwacyjnych. Od ostatniego raportu nie zidentyfikowano badan
prospektywnych oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczeristwo lakozamidu
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w porownaniu z innymi metodami leczenia pediatrycznych chorych z padaczkq
poza jednym doniesieniem konferencyjnym bez dostepnych ostatecznych
wynikow catej proby klinicznej. Bezpieczenstwo lakozamidu u chorych
pediatrycznych jest podobne do tego obserwowanego u dorostych i w ostatnich
3 latach nie pojawity sie nowe doniesienia zmieniajqgce ocene leku w tym zakresie.
W zwigzku z powyiszym Rada podtrzymuje wczesniejszq pozytywnq opinie
w zakresie refundacji stosowania lakozamidu w tym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.).
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych

lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr: 0T.4321.23.2019
,Lakozamid we wskazaniach: innych niz okreslone w ChPL”, data ukorczenia: 11.06.2019 r.



