Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2025 z dnia 14 kwietnia 2025 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
lakozamid w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. padaczka ogniskowa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynngq lakozamid we wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e Stafe postacie farmaceutyczne:

terapia dodana u chorych ponizej 16 roku Zycia z padaczkq ogniskowq
z brakiem kontroli napaddow lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu
co najmniej trzech prob terapii dodanej w przypadku udokumentowanych
przeciwwskazan do leczenia w formie statych doustnych postaci
farmaceutycznych.

e Ptynne postacie farmaceutyczne:

terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczkq ogniskowq
z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu
co najmniej trzech prob terapii dodanej w przypadku udokumentowanych
przeciwwskazan do leczenia w formie statych doustnych postaci
farmaceutycznych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rada Przejrzystosci pozytywnie ocenita zasadnosc¢ objecia refundacjq (Opinia
Rady Przejrzystosci nr 205/2016 z dnia 18 lipca 2016 r.) i zasadnos¢ kontynuacji
refundacji lakozamidu w kolejnych swoich Opiniach: nr 170/2019 r. z dnia
17 czerwca 2019r. oraz nr 76/2022 z dnia 16 maja 2022 r. w oparciu o wytyczne
praktyki klinicznej miedzynarodowych towarzystw naukowych oraz dowody
na skutecznos¢ i bezpieczenstwo lakozamidu w porédwnaniu do placebo
w ocenianym wskazaniu przedstawione w wieloosrodkowym badaniu
RCT trzeciej fazy i przeglgdach systematycznych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 65/2025 z dnia 14.04.2025 r.

Dowody naukowe

W okresie od ostatniej oceny opublikowana zostata jedna aktualizacja
wytycznych praktyki klinicznej (NICE 2025 r.), ktdra nie zmienia wnioskowania
w przedmiocie analizy.

Odnalezione nowe dane naukowe, w tym badania kliniczne, metaanalizy
i przeglgdy systematyczne potwierdzajg skutecznos¢ i bezpieczeristwo
lakozamidu stosowanego u chorych ponizej 16 roku Zycia w terapii padaczki
ogniskowej.

Gtowne arqumenty decyzji

e Aktualne wytyczne praktyki klinicznej;
e Dowody naukowe w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa terapii.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdéin. zm.),
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. z 2024 r., poz. 146).



