Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2024 z dnia 23 wrzesnia 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
carbamazepinum, lamotriginum 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  czynne  carbamazepinum, lamotriginum
we wskazaniach pozarejestracyjnych:

e carbamazepinum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego;

e lamotriginum - stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego — postepowanie wspomagajgce.

Uzasadnienie

Napady padaczki sq czeste u chorych z pierwotnym lub przerzutowym guzem
mozgu. Badania wykazaty, ze tradycyjne leki przeciwpadaczkowe sq nieskuteczne
w zapobieganiu pojawienia sie napadu padaczki u pacjentow, ktorzy wczesniej
go nie doswiadczyli i dlatego nie sq polecane.

Odnaleziono zalecenia kliniczne skfadajgce sie z przeglgdow systematycznych
z konsensusem ekspertow dotyczqgce stosowania karbamazepiny u chorych,
u ktorych obserwowane sq napady drgawkowe spowodowane guzem mozgu.
Wytyczne SNO-EANO 2021 uznajq efektywnos¢ karbamazepiny, fenytoiny
i lewetyracetamu za porédwnywalnqg w zapobieganiu napadow padaczkowych
po operacji guza mozgu, ale lewetyracetam wykazywat wiekszq tolerancje. KSNO
2021 — u chorych z napadami padaczki po operacji guza mdozgu nalezy utrzymac
leczenie przeciwpadaczkowe. Interakcje miedzylekowe powinny byc¢ brane pod
uwage. Karbamazepina jest induktorem enzymdw CYP, ktére mogq obnizac
stezenie lekow przeciwnowotworowych. EANO-ESMO 2021a - leczenie
przeciwpadaczkowe powinno by¢ prowadzone lekami, ktore nie wykazujq
interakcji z innymi (tj. lekami przeciwnowotworowymi), np. lewetyracetam,
lamotrygina i laktozamid sq preferowane w pordéwnaniu z karbamazeping
fenytoinqg i kwasem walproinowym.
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Nastepne rekomendacje zostaty oparte na dowodach niskiego poziomu, ale jest
zgoda ekspertow NCCN, Ze te interwencje sq odpowiednie. NCCN 2021 — nowsze
leki, takie jak lamotrygina, lewetyracetam, topiramat, pregabalina nie zostaty
jeszcze systematycznie przebadane. Nalezy, w miare mozZnosci, unikac¢ lekow
majqcych istotny wpfyw na cytochrom P450, takich jak karbamazepina
czy fenytoina, mogqcych zmienia¢ metabolizm lekow chemioterapeutycznych.
EANO-ESMO preferuje lamotrygine i lewetyracetam jako leki pierwszej linii
ze wzgledu na skutecznosc i nieindukowanie enzymow.

Podsumowujqc, zgodnie z zaleceniami towarzystw, leki przeciwdrgawkowe
nalezy stosowac u chorych objawowych, z pierwotnym lub przerzutowym guzem
mazgu. Profilaktyka przeciwpadaczkowa nie jest zalecana. Podczas wyboru leku
przeciwpadaczkowego nalezy wzigcé pod uwage interakcje, ktore on wywotuje,
potencjalnie  zmniejszajgc  skutecznos¢ lekow  przeciwnowotworowych
(np. karbamazepina). Lekiem pierwszego rzutu w leczeniu i zapobieganiu
napadom padaczkowym, wymienianym przez towarzystwa, jest lamotrygina.

Od 2021 r. nie pojawity sie nowe dowody naukowe oceniajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo lekow zawierajgcych karbamazepine lub lamotrygine.

W poprzednich opiniach Rady Przejrzystosci nr 323/2018 z dnia 10 grudnia
2018 r. i nr 155/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 r. uznano za zasadng
kontynuacje  refundacji  lekdow  zawierajgcych  substancje  czynne
carbamazepinum, lamotryginum w w/w wskazaniach.

Odnalezione wytyczne nie podwazajq dotychczasowych ustalen, zasadna jest
zatem kontynuacja refundacji substancji czynnych karbamazepina i lamotrygina
we wnioskowanych wskazaniach rejestracyjnych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione
w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr: 0T.422.1.40.2024 (aneks do opracowania nr 0T.4221.8.2021)
,Karbamazepina, lamotrygina we wskazaniu: stan po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego”; data ukonczenia: 18.09.2024 r.



