Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2026 z dnia 3 sierpnia 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
brivaracetamum 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  brivaracetamum  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym: terapia dodana po co najmniej trzech nieudanych probach
leczenia u dzieci powyzej 4 r.z. i miodziezy ponizej 16. roku Zycia
z encefalopatiami padaczkowymi pod postaciq zespotu Lennoxa-Gastauta,
Zespotu Dravet, zespotu Westa i innych rzadkich genetycznie uwarunkowanych
encefalopatii padaczkowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Poprzednie opinie Rady (nr 258/2020 z dnia 5 paZdziernika 2020 r. oraz
nr 150/2023 z dnia 4 wrzesnia 2023 r.) byty pozytywne. Rada wzieta pod uwage
analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa brywaracetamu opartg
na badaniach retrospektywnych: Willems 2018, Nissenkorn 2019, Visa-Rene
2019, Russo 2022, Ferragut Ferrejtans 2022 oraz przeglgdach systematycznych
Song 2023 i Verrotti 2020. Dane te wskazujg na pewnq skutecznosc
brywaracetamu w ocenianym wskazaniu.

Dowody naukowe

Od ostatniej oceny zostaty opublikowane wytyczne kliniczne NICE 2025, ktdre
wymieniajq terapie dodang brywaracetamem jako jedng z mozliwych opcji
terapeutycznych w przypadku niepowodzenia wczesniejszego leczenia
w populacji pacjentow obejmujqcej m.in. dzieci powyzej 4 r.z. i mtodziezy ponizej
16.r. 2.

Od ostatniej oceny opublikowane zostaty rowniez wyniki badan klinicznych
i metaanaliz (Bourikas 2025, Caraballo 2024, Fasin 2026, Hassan 2025, Lagae
2023, Spilarowa 2024, Surya 2024) wskazujgce na skutecznosc¢ brivaracetamu
u znacznej czesci pacjentow po wczesniejszych niepowodzeniach terapii
w ocenianej populacji oraz stosunkowo dobrgq tolerancje leczenia i akceptowalny
profil bezpieczenstwa.
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Zaktualizowane dane potwierdzajq wczesniejsze wyniki badan.
Gfowne argumenty decyzji:

o Wyniki badan klinicznych wskazujgce, ze stosowanie brywaracetamu moze
by¢ pomocne w leczeniu encefalopatii padaczkowych u dzieci i mtodziezy;

e Najnowsze wytyczne kliniczne NICE;
e Brak danych uzasadniajgcych zmiane poprzedniej decyzji Rady.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461).



