Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
vigabatrinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg vigabatrinum we wskazaniu
pozarejestracyjnym: stany napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego —
monoterapia.

Uzasadnienie

Aktualny (z 2021 r.) dokument Miedzynarodowej Grupy Konsensusu odnosnie
Kompleksu Stwardnienia Guzowatego (ITSCCG) stwierdza, iz istniejg mocne
dowody na skutecznos¢ wigabatryny w leczeniu napadow zgieciowych
zwiqzanych z TSC, dlatego jako leczenie 1. rzutu zalecana jest wigabatryna.

Brytyjski instytut NICE zaleca wigabatryne jako leczenie 1. rzutu u niemowlgt
znapadami  zgieciowymi spowodowanymi stwardnieniem guzowatym.
Jesli wigabatryna jest nieskuteczna, nalezy podac steroid (prednizolon lub ACTH),
po starannym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.

Zidentyfikowano 4 badania pierwotne z okresu od ostatniej opinii Rady
Przejrzystosci w odniesieniu do tej technologii. W tym dwa badania z rownolegtg
grupq kontrolng i randomizowanym doborem chorych do grup.

W badaniu Kotulska 2021 poréwnano bezpieczeristwo i skutecznosc
profilaktycznego leczenia przeciwpadaczkowego wigabatryng, stosowangq przy
pierwszym wykryciu aktywnosci padaczkopodobnej z konwencjonalnym
leczeniem przeciwpadaczkowym rozpoczetym po wystgpieniu napadow.
Mediana czasu od urodzenia do pierwszego klinicznego napadu byta okoto 4 razy
dtuzsza przy leczeniu profilaktycznym niz przy konwencjonalnym (614 dni [95%CI:
364; oo] vs 151 dni, [95%CI: 99; 215]. U pacjentdw, u ktdrych wystqpity napady:
364 dni, [95%CI: 223; 535] vs 124 dni, [95%ClI: 33; 149]).

Jednym z celow badania EPISTOP (De Ridder 2021) byto zbadanie potencjalnych
korzysci  profilaktycznego leczenia  wigabatrynq po  pojawieniu  sie
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wieloogniskowych miedzynapadowych wytadowan padaczkowych w EEG
w porownaniu do konwencjonalnego leczenia wigabatrynqg po wystgpieniu
napaddow padaczkowych. U 16 dzieci leczonych profilaktycznie sredni odstep
czasu bez napaddw byt statystycznie istotnie dtuzszy bo wynosit 451,8 dni (95%Cl:
321,4;,582,2) w poréwnaniu do 154 dni (95%Cl: 51,3; 256,7) w grupie kontrolnej
20 dzieci,

Nie odnaleziono jakiejkolwiek doniesienia naukowego, ktore nakazywataby
rewizje dotychczasowej, pozytywnej opinii Rady o tej technologii medycznej.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r.,
poz. 1285 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4220.6.2022 ,Vigabatrinum we wskazaniu: stany napadowe w przebiegu stwardnienia
guzowatego — monoterapia”, data ukonczenia: 24 luty 2022 r.



