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Levetiracetam Teva™ (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks — analiza
problemu decyzyjnego

Streszczenie
CEL

Celem raportu HTA (ang. health technology assessment — ocena technologii
medycznych) jest okreslenie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Levetiracetam Teva® (lewetyracetam) w monoterapii
w leczeniu napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdinionych u chorych
w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

Celem analizy problemu decyzyjnego jest zdefiniowanie i przedstawienie problemu
zdrowotnego, okreslenie praktyki klinicznej leczenia nowozdiagnozowanej padaczki
z napadami czesciowymi lub czesciowymi wtérnie uogélnionymi, na podstawie
swiatowych oraz polskich wytycznych i standardéw postepowania, wybranie
i opisanie potencjalnych komparatoréw dla ocenianej technologii medycznej oraz
ustalenie kierunkéw analiz: klinicznej, ekonomicznej i finansowej wraz z analizg
racjonalizacyjng, w przypadku wykazania wzrostu kosztéw w perspektywie platnika
publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych) zwigzanych z podjeciem decyzji o objeciu refundacjg produktu

leczniczego Levetiracetam Teva®.

METODYKA

Analiza problemu decyzyjnego zostala wykonana w oparciu o mozliwie najszerszy
zbior danych zebranych z nastepujgcych 2Zrodet: zasoby Internetu, w tym
elektroniczne bazy informacji medycznej, literatura fachowa, wytyczne, zalecenia
postepowania i polska praktyka kliniczna.

Dokonano przegladu aktéw prawnych wydanych przez Ministra Zdrowia, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia i Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Przeanalizowano zasady refundacji lekéw  stosowanych w leczeniu
nowozdiagnozowanej padaczki.
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Levetiracetam Teva®™ (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u
chorych w wigku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
problemu decyzyjnego

1. Cel analizy

Problemem decyzyjnym rozwazanym w raporcie HTA (ang. health technology
assessment - ocena technologii medycznych) jest okreslenie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Levetiracetam Teva®
(lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu napadow czes$ciowych lub czesciowych
wtornie uogolnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczks.

W ramach analizy problemu decyzyjnego zostanie/a:

przedstawiony problem zdrowotny;

¢ okreslona praktyka kliniczna leczenia nowo rozpoznanej padaczki z napadami
czesSciowymi lub czesciowymi wtornie uogoélnionymi na podstawie Swiatowych

i polskich wytycznych oraz rekomendaciji;

e wybrane | opisane potencjalne komparatory dla ocenianej technologii
medycznej;

e ustalone kierunki analiz: klinicznej, ekonomicznej i finansowej, wraz z analizg
racjonalizacyjng w przypadku wykazania wzrostu kosztow w perspektywie
platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych), zwigzanych z podjeciem decyzji o rozszerzeniu
refundacji produktu leczniczego Levetiracetam Teva®,

2. Metodyka analizy

W celu pelnego przedstawienia analizy problemu decyzyjnego przeprowadzono
czute  wyszukiwanie informacji, wytycznych i  standardéw leczenia
nowozdiagnozowanej padaczki z napadami cze$ciowymi lub czesciowymi wtérnie
uogolnionymi, wykorzystujgc wyszukiwarki internetowe, bazy informacji medycznej,
podregczniki oraz strony internetowe organizacji i towarzystw zajmujgcych sie
omawianym problemem. Odnaleziono szczegodlowe opracowania, charakterystyki

produktéw leczniczych, dane epidemiologiczne i opis zasad postepowania.
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Levetiracetam Teva™ (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych witdrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza
problemu decyzyjnego

Dokonano przegladu aktow prawnych wydanych przez Ministra Zdrowia, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia i Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Przeanalizowano  zasady refundacji lekéw stosowanych w leczeniu
nowozdiagnozowane] padaczki z napadami czesciowymi lub czesciowymi wtérnie

uogdlnionymi.

3. Problem zdrowotny - nowozdiagnozowana
padaczka 2z napadami czesciowymi lub

czesciowymi wtérnie uogdélnionymi
3.1. Populacja docelowa

Populacje docelowg dla lewetyracetamu stosowanego w monoterapii, okreslong na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Levetiracetam Teva® [25],
stanowig osoby, w wieku od 16 lat, z nowo rozpoznang padaczkg, z napadami
czgsciowymi lub czesciowymi wtérnie uogdlnionymi (napady czesciowe zgodnie
z aktualng klasyfikacjg, ktorej terminologia zostala zastosowana w niniejszym

dokumencie, nazywane sg napadami ogniskowymi [80]).
3.2. Definicja i klasyfikacja

.Padaczka jest przewlekla chorobg cechujaca sie  wystepowaniem
nieprowokowanych napadéw - stereotypowych napadéw o naglym poczatku,
w czasie ktoérych moga wystepowaé zaburzenia $wiadomosci, zachowania, emocji,
czynnosci ruchowych, czuciowych lub wegetatywnych, dostrzegane przez chorego
lub jego otoczenie” [79]. Utarlo sie okresla¢ padaczke jako wystepowanie naglych
| przejsciowych, ale powtarzajacych sie, zsynchronizowanych salw wyladowan
w obrebie neuronow, prowadzacych do klinicznie jawnych napadow [74].

Napady sg skutkiem ograniczonych w czasie, patologicznie przebiegajacych
procesow elektrycznych zachodzacych w moézgu. U kazdego czlowieka, nawet
zdrowego, mozna sprowokowac¢ wystapienie napadu padaczkowego. Kluczowa jest
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Levetiracetam Teva™ (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
problemu decyzyjnego

jedynie, odpowiednio duza sita bodzca. Jednak napadéw prowokowanych nie uznaje
sig za objaw padaczki. Za podstawowy objaw padaczki uznaje sie natomiast napady
zZwigzane z ,samoistnymi, nieprawidiowymi wyladowaniami neuronalnymi,
wystepujacymi bez zadnego uchwytnego bodzca lub tez pod wplywem bodzca, ktéry
normalnie nie powoduje napadéw” [79].

Padaczki klasyfikuje sie ze wzgledu na ich poczatek, stopien zaburzern w trakcie
napadu lub tez w zaleznosci od ich przyczyny (jako ze u podioza napadéw moze
leze¢ wiele rdéznorodnych przyczyn, ktére =zostaly wymienione i opisane
w podrozdziale 3.4).

W  pierwszym podziale wyréznia sie napady padaczkowe: uogodlnione oraz
ogniskowe. Wedlug definicji zaproponowanych przez ILAE (ang. International
League Against Epilepsy, Miedzynarodowa Liga Przeciwpadaczkowa), napady
uogdlnione rozpoczynajq si¢ w okreslonym punkcie sieci neuronalnych obejmujgcych
obie potkule mézgu i szybko sie w tej sieci rozprzestrzeniajg (sieci mogg obejmowad
kore i struktury podkorowe). Natomiast ogniskowe napady padaczkowe (zwane takze
czesciowymi) rozpoczynajg sie W sieci neuronalnej obejmujgcej jedng potkule (mogg
rozpoczynac¢ sie tez strukturach podkorowych). Istotnym jest, ze kazdy napad
charakteryzuje sie stalym poczatkiem, ale u jednego chorego moze wystepowad
wiecej niz jeden typ napadow ogniskowych. Autorzy najnowszej klasyfikacji
zachecajag do stosowania dodatkowych okreslern ich cech, ktére moga mieé
znaczenie diagnostyczne lub wpltywac na ocene przed zabiegiem chirurgicznym [80].

Drugi podziat (wedlug stopnia zaburzen w trakcie napadu) znajduje zastosowanie
w opisie napadéw ogniskowych (znanych w literaturze réwniez jako napady
czesciowe). Klasyfikacja ta dzieli zaburzenia na trzy stopnie natezenia. Zgodnie ze
wzrastajgcym stopniem zaburzen wyroznia sie: napady ogniskowe bez zaburzen
przytomnosci lub Swiadomosci, napady ogniskowe z zaburzeniami przytomnosci lub
$wiadomosci i napady ogniskowe przechodzgce w obustronny napad drgawkowy
(toniczny, kloniczny lub toniczno-kloniczny), czyli napady czesciowe wtornie

uogolnione [80].
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Levetiracetam Teva (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wtbrnie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat 2 nowo rozpoznang padaczka — analiza
problemu decyzyjneao

Ze wzgledu na przyczyne wyodrebni¢ mozna padaczki uwarunkowane genetycznie,
strukturalnie lub metabolicznie oraz padaczki o nieznanej przyczynie. Przy czym
z uwagi na fakt, ze dziedziczeniu podlega jedynie nadwrazliwo$¢ zwigzana z niskim
progiem pobudliwosci drgawkowej, za padaczke uwarunkowang genetycznie uznaje
sie schorzenie, kiére jest bezposrednim wynikiem znanej lub podejrzewanej mutacji
genetycznej (lub wielu mutacji) a padaczka jest osiowym objawem choroby. W celu
potwierdzenia tego rodzaju diagnozy niezbednym jest z reguly przeprowadzenie
swoistego testu molekularnego. Zaznaczy¢ nalezy, ze na ekspresje choroby ma
wplyw nie tylko rozpoznana jako gtéwny czynnik etiologiczny mutacja, ale roéwniez
czynniki srodowiskowe. Za padaczke uwarunkowang strukturalnie lub metabolicznie
uznaje sig zespol objawow wystepujacy w efekcie okreslonego (metabolicznego lub
strukturalnego) stanu klinicznego, obejmujgcego m.in. uszkodzenia zwigzane
z udarem, urazem lub zakazeniem. U podioza tego rodzaju padaczki mogg lezeé
rowniez choroby genetyczne, ktore jednak uznano za posrednio zwigzane
z rozwojem padaczki (zaliczane sg do tej grupy m.in. stwardnienie guzowate lub
nieprawidtowosci rozwojowe kory mozgowej o podiozu genetycznym). Wedlug
proponowanej terminologii padaczka o nieznanej przyczynie moze by¢ konsekwencijg
nieznanej mutacji genetycznej lub innego nieokreslonego stanu patologicznego [80].

Peina klasyfikacja wraz ze szczegofowym opisem objawéw poszczegoinych

napadow zostanie przedstawiona w rozdziale 3.6.
3.3. Epidemiologia

Padaczka jest jednym 2z najczesciej wystepujacych schorzen neurologicznych.
Szacuje sie, ze tylko na terenie Europy aktualna liczba chorych na padaczke siega
6 milionow osob. Dane dotyczace chorobowosci na Swiecie sugerujg, ze okoto
50 milionéw ludzi cierpi na te chorobe [58].

Zapadalnos¢ na padaczke w krajach rozwinietych szacuje sie na
50-70 przypadkéw na 100 000 oséb rocznie. Choroba ta dotyczy okoto 1% populacji
[Szczeklik]. Wedlug danych Polskiego Stowarzyszenia Ludzi Cierpiacych na
Padaczke. w naszym kraju zyje okoto 400 000 oséb z tym schorzeniem [71].
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W Polsce kazdego roku przybywa miedzy 20 000 a 28 000 nowych przypadkéw
padaczki [58]. Przyjmuje sie, ze w przypadku ponad 60% chorych wystepuja napady
czesciowe lub z ogniskowym poczatkiem (przy czym wystepujg one czesciej
W grupie osob starszych — okofo 70%, co opisano takze w tekscie ponizej) niz

u dzieci — w 40% przypadkow) [61].
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Przyczyn powstawania padaczki poszukuje sie z reguly wéréd urazow, choréb
mozgu lub wad rozwojowych kory moézgowej. Wyrézniane sg przyczyny naczyniowe
(jak krwawienie wewnatrzczaszkowe, niedokrwienie zwigzane z udarem mozgu czy

choroby tkanki tacznej przebiegajace z zajeciem naczyn moézgowych), urazy mézgu

—

tj. stluczenia i wstrzasnienia), zakazenia (wsrod nich ropien lub zapalenie opon-

mozgowych), guzy mozgu (zarowno pierwotne jak i przerzutowe) oraz choroby

16



Levetiracetam Teva (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub czesciowych wiornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
prablemu decyzyjnego

demielinizacyjne i metaboliczne. Poza tym przyczyng rozwoju padaczki moga byé
wady rozwojowe kory mozgowej, jak rowniez stosowane leki (np. antybiotyki, leki
przeciwarytmiczne, przeciwpsychotyczne, miorelaksacyjne i inne) [79]. Objawy
podobne do padaczki obserwuje sie u 0séb uzaleznionych od srodkéw odurzajgcych,
szczegolnie w okresie odstawienia uzywki.

Czynniki wplywajace na rozwdj tej przewlekiej choroby bywajg dziedziczone, moga
zaistnie¢ podczas zycia plodowego, w trakcie porodu a takZe juz po urodzeniu
dziecka [55]. Rowniez u dorosfego czlowieka (w zwigzku z wystgpieniem ktoregos
z wymienionych powyzej czynnikéw) moze dojs¢ do zwiekszenia wrazliwosé na
bodZce, co moze skutkowac wystapieniem napadéw padaczkowych.

Wedtug informacji Polskiego Stowarzyszenia na Rzecz Dzieci Chorych na Padaczke,
wsrod czynnikow prowokujacych wystgpienie napadéw padaczkowych u o0séb
chorych na padaczke najczesciej wymienia sie: infekcje (najwiekszy wplyw na
leczenie przeciwdrgawkowe majg choroby przebiegajace z wymiotami i biegunka,
gdyz prowadzg one do obnizenia stezenia lekéw przeciwpadaczkowych we krwi),
niesystematyczne leczenie, bodZce $wietlne (w tym nie tylko stroboskopowe $wiatta
dyskotekowe, ale tez ogladany z bliska telewizor a nawet refleksy Swietine na tafli
wody), pozbawienie snu, hiperwentylacja, stany zdenerwowania (jak réwniez

znudzenia) oraz alkohol i inne substancje chemiczne (w tym leki) [72].
3.5. Patomechanizm

Patofizjologia napadéw padaczkowych charakteryzuje sie wieloczynnikowym
podiozem, w ktérym dominujgca role odgrywajg zmiany przewodnictwa
neuronalnego i hormonalnego [2]. Mimo wieloczynnikowego charakteru przyczyny,
kluczowa role w powstawaniu napadu padaczkowego przypisuje sie ostatecznie
nieprawidiowym, nadmiernym i niekontrolowanym pobudzeniom elektrycznym
mézgu. Odpowiedzialnym za to jest brak rownowagi pomiedzy ukiadami
pobudzajacymi a hamujacymi w osrodkowym ukiadzie nerwowym. Jednym
z neuroprzekaznikow o dziataniu pobudzajgcym jest kwas glutaminowy. Poza tym

podkreslana jest rola dopaminy i noradrenaliny w procesie epileptogenezy [77].
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Levetiracetam Teva™ (lewetyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czegsciowych wtomie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczkg — analiza
problemu decyzy|nego

Kazdy cztowiek ma indywidualny, charakterystyczny prég pobudliwosci padaczkowej.
W kazdym przypadku zdiagnozowanej padaczki stwierdza sie zaburzenia
homeostazy uktadow neuronalnych, w kitérg zaangazowane sg ziozone uklady
biologiczne. Miedzy innymi w patogenezie drgawek (i padaczki) kluczowsg role
odgrywa ukiad GABA-ergiczny (tj. ukiad kwasu y-masftowego), przez wzglad na
hamujgce oddzialywanie na procesy neuronalne. Wazng role w procesie
powstawania drgawek odgrywajg rowniez kanaty jonowe, szczegolnie wapniowe.
Stopien przepuszczalnosci kanalu jest zalezny od polaryzacji biony komorkowe;j.
Dlatego tez podczas silnych wyladowarn (obserwowanych jako drgawki) dochodzi do
nagromadzenia znacznych ilosci jonéw wapniowych. W efekcie moze to doprowadzié¢

nawet do uszkodzenia neuronu [77].

Predyspozycje do generowania patologicznych wyladowan neuronalnych moga
zaleze¢ od wlasciwosci calej kory moézgowej lub tylko pewnej grupy zmienionych
chorobowo komoérek nerwowych. W sytuacji, gdy nieprawidiowe wytadowania
obejmuja od razu cata kore mozgowa i dochodzi do natychmiastowej utraty
swiadomosci, ktérej moga towarzyszy¢ drgawki, napad uznaje sie za pierwotnie
uogoélniony. Natomiast o napadach czesciowych (inaczej ogniskowych) moéwi sie
kiedy zrodtem patologicznych wytadowan jest grupa komérek nerwowych stanowiaca
tzw. ognisko padaczkowe [79]. Jezeli wyladowania, pierwotnie ograniczone do
ogniska padaczkowego, obejma calg kore moézgowa powodujac utrate Swiadomosci i
uogdlnione drgawki. taki napad bedzie nazywat sie napadem ogniskowym
przechodzacym w obustronny napad drgawkowy, innymi sfowy napad czesSciowy
wtérnie uogolniony [51, 79, 80].

3.6. Objawy

Objawem padaczki s powtarzajgce sie napady o charakterze ruchowym lub
psychicznym. Podczas napadow moga wystapic zaburzenia ruchowe (drgawki),
zaburzenia psychiczne (w tym zaburzenia $wiadomosci, zachowania i emocji) oraz
zaburzenia wegetatywne (jak: blados¢, sinica lub zaczerwienienie skory, $linotok,
mimowolne oddanie moczu lub katu) [55, 79].
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napadow czesciowych |lub czesciowych wiémie uogélnionych u
chorych w wieku od 16 lat 2 nowo rozpoznang padaczka — analiza
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Napady uogdinione sg kojarzone z utratg przytomnosci, ktéra moze byé jedynym lub
przynajmniej dominujacym objawem napadu. Utracie przytomnosci moga tez
towarzyszy¢ drgawki uogolnione (najczesciej toniczno-kloniczne lub miokloniczne),
rozumiane jako nagle, przemijajgce i patologiczne zjawiska natury ruchowe;.

W zalezno$ci od umiejscowienia ogniska padaczkowego napady ogniskowe moga
dawaé roznorodne objawy. W przypadku gdy ognisko znajduje sie poza korg
ruchowsg, napad moze przebiegac bez drgawek.

Za najbardziej niebezpieczng forme napadu uznawany jest stan padaczkowy
(tac. status epilepticus). Trwa on z reguly znacznie dluzej niz typowy napad
padaczkowy i zawsze wigze sie z utratg przytomnosci przez chorego. Diugosé
pojedynczego napadu uznawanego za stan padaczkowy moze osiggaé nawet
30 minut. Diagnoza stanu padaczkowego obejmuje réwniez kilka, nastepujacych po
sobie napaddéw pomiedzy ktérymi chory nie odzyskuje przytomnosci, ktérych tgczna
diugosc przekracza 30 minut.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdlowo opis objawoéw charakterystycznych
dla poszczegdlnych typow padaczki.
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Levetiracetam Teva™ (lewstyracetam) w monoterapii w leczeniu
napadow czesciowych lub czesciowych wtornie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza
problemu decyzyjnego

3.7. Rozpoznanie

Niezwykle istotna klinicznie jest informacja czy drgawki od poczatku napadu miaty
charakter uogélniony (co sugerowatoby napad uogdlniony) czy tez obejmowaty
okreslong okolice ciata (wskazujgc raczej na napad ogniskowy) [79]. Tylko chory
(o ile napady przebiegajg bez utraty swiadomosci) lub $Swiadkowie napadu
(cztonkowie rodziny lub osoby postronne) sg w stanie udzieli¢ lekarzowi takich
informaciji. Dlatego wiasnie podstawg prawidiowej diagnozy padaczki jest poglebiony
wywiad obejmujacy poza charakterystyka zaobserwowanego napadu takze
informacje dotyczace okresu okofoporodowego, rozwoju na poszczegoélnych etapach

zycia czy przebytych przez chorego urazéw.

Informacje zebrane w wywiadzie powinny w duzym stopniu odpowiada¢ na pytania
dotyczace: bodzca ktdry wywotat napad (w tym wszelkie okolicznosci towarzyszace
napadom jak zmiana diety, trybu zycia, stres, miesigczka, dzwieki, migajace swiatfo),
zachowania chorego tuz przed i po napadzie (w tym wszelkie tzw. stany
przepowiadajgce inaczej nazywane aura), stopnia zachowania swiadomosci przez
chorego w trakcie napadu (czy chory reagowal na zadawane pytania, wypeiniat
polecenia) oraz diugosci trwania napadu. Zebranie jak najbardziej szczegdtowych
informacji pozwala na okreslenie typu napadow oraz ustalenie trybu postepowania
a nawet rokowania w konkretnym przypadku. Wazne dla klinicysty bedg takze dane
odno$nie: czgstosci napadow, czasu ich trwania, wieku w ktorym wystapily pierwsze
napady, jak rowniez wystepowania drgawek goraczkowych, schorzernn ukfadu
nerwowego lub urazéw glowy.

Dodatkowo przeprowadzane sg takie badania diagnostyczne jak: EEG (ang.
electroencephalography, elektroencefalografia), MRI (ang. magnetic resonance
imaging, obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego) lub CT (ang. computer
tomography — tomografia komputerowa), ktdre maja poméc w postawieniu
ostatecznego rozpoznania. Jednak same wyniki tych badan ani nie wykluczaja
padaczki, ani jej jednoznacznie nie potwierdza [59]. Czasem zdarza sie bowiem ze u
chorego napady wystepujg pomimo prawidiowego wyniku badan MRI czy EEG i
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odwrotnie, u okoto 3-7% osob zdrowych obserwuje sie napadowe nieprawidiowosci
w zapisie EEG [79]. Sa one czestsze u oséb ze stwierdzonym deficytem funkgji
poznawczych, chorobami psychicznymi oraz u chorych z organicznymi
uszkodzeniami mézgu lub po zabiegach neurochirurgicznych [74].

Za najwazniejsze wsrod badan pomocniczych uznaje sie badanie wykonywane przy
pomocy elektroencefalografu, ktére stuzy okresleniu spontanicznej, bioelektryczne;
czynnosci moézgu. Stuzy ono migdzy innymi do ustalenia rozpoznania
(sklasyfikowania typu napadéw padaczkowych) i $ledzenia wynikéw leczenia. Poza
tym jego wyniki wykorzystywane sg do okreslenia rokowania w konkretnym
przypadku. Badanie wykonuje sie w fazie czuwania lub snu spontanicznego
(w zaleznosci od wskazania i zalecen lekarza). W celu potwierdzenia rozpoznania
klinicznego stosuje sie takze czesto takie metody aktywacji moézgu jak
hiperwentylacja (30-40 glebokich oddechéw na minute), proby otwierania
I zamykania oczu oraz fotostymulacje (dziatanie blyskow sSwiatta o réznej
czgstotliwosci w czasie gdy badany ma zamkniete oczy) [Szczeklik]. W latach
siedemdziesiatych zostata sformutowana teoria, ze ognisko padaczkowe skiada sie
z ftrzech obszaréw: obszaru uszkodzenia (fale wolne), obszaru podraznienia
(sporadyczne fale ostre i iglice) i wlasciwego obszaru ogniskowego (wytadowania
toniczne iglic o czestotliwosci dochodzgce]j do 100Hz). Tego rodzaju zmiany
w zapisie EEG moga zosta¢ stwierdzone i sg z reguly podstawg do dalszej

diagnostyki réznicujacej [78].

Wykonuje sig¢ takze tomografie komputerowa, MRI oraz badania czynnosciowe.
Dzigki tomografii komputerowej wykrywa sie przyczyny napadéw wymagajace
szybkiej interwencji (sa to z reguly krwiaki pourazowe i guzy mézgu). Wykonuje sie je
zwykle u osob z ostrymi napadami padaczkowymi oraz w przypadku przeciwwskazar
do badania MRI (jak chocby brak wspélpracy chorego czy obecnosci elementow
metalowych w ciele badanego). Badanie MRI z kolei umozliwia prébe okreslenia
etiologii padaczki, szczegolnie jezeli ma ona charakter strukturalny. Standardowy
protokét badania umozliwia wykrycie zmian ogniskowych takich jak nowotwory,

malformacje naczyniowe lub dysplazja korowa. Jest to o tyle istotne, ze zmiany te sg
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zwykle niewykrywalne w tomografii komputerowe]. Najczesciej badanie to wykonuje
sig w przypadku stwierdzenia padaczki opornej na leczenie w celu rozwazenia
leczenia operacyjnego. Badania czynnosciowe wykonuje sie natomiast w przypadku
podejrzenia padaczki o podiozu metabolicznym (badanie daje obraz zmienionego
przepltywu krwi lub zmian w metabolizmie danego obszaru) [74, 79].

Wykonywane s rowniez badania laboratoryjne, ktére majg stuzy¢ wykryciu zaburzen
elektrolitowych, glikemicznych, zaburzeri w pracy nerek lub watroby jak réwniez
okresleniu stezenia przyjmowanych lekéw w celu kontroli objawéw padaczki.
Wykorzystuje sie je takze w diagnostyce zatrué¢ (mogacych wywolywaé drgawki)
i innych mozliwych powoddéw wystepowania napadow.

3.8. Rokowanie i czynniki rokownicze

Ryzyko powtdrzenia sie epizodu padaczkowego po pierwszym w Zyciu napadzie
wynosi okofo 50%, co oznacza ze u okoto polowy osob, ktére doswiadczyly napadu
nie rozwinie sie choroba przewlekia jakg jest padaczka [54]. Natomiast u jednej na
cztery osoby, u ktérych wystapit jednorazowy napad napady ustepujg catkowicie po
zastosowaniu pierwszego leku przeciwpadaczkowego [79].

Rozne etiologie padaczki wiaza sie scisle z typami napadéw oraz z diugoterminowym
rokowaniem. Wyszczegdlniono 4 gidwne kategorie rokownicze. Pierwsza z nich to
padaczka tagodna (ktéra zgodnie z zaleceniami ILAE powinna byé nazywana
samoistnie ustgpujaca), w ktorej remisja nastepuje samoistnie po kilku latach
choroby, a leczenie jest czesto niekonieczne. Druga grupe tworza padaczki
farmakowrazliwe (wymieniane sg tu napady nieSwiadomosci, padaczka
z uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi po przebudzeniu), ktérych kilkuletnia
terapia umozliwia catkowita kontrole a nawet remisje napadéw padaczkowych.
Trzecia grupa to padaczki farmakozalezne (jak na przykiad miodziericza padaczka
miokloniczna), w ktérej prawidiowo dobrana terapia pozwala na kontrole napadéw,
ale spontaniczna remisja jest praktycznie niemozliwa. Natomiast do czwartej grupy
rokowniczej nalezg padaczki lekooporne. Rozpoznaje sie je, gdy u chorego pomimo
regularnie przyjmowanej monoterapii dwoma kolejnymi, poprawnie dobranymi lekami
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nie pozwala sie na osiggnigecie catkowitej kontroli napadéw. Ostatnia kategoria
obejmuje okoto 30% chorych i charakteryzuje sig najgorszym rokowaniem. Przyjmuje
sie, ze jezeli nie osiggnieto peilnej kontroli napadéw w okresie diuzszym niz rok od
rozpoznania nalezy chorego skierowa¢ do specjalistycznego osrodka zajmujacego

sie diagnostyka, szczegolnie diagnostyka przedoperacyjng [74].

Bez wzgledu na kategorie rokowniczg, umieralno$¢é w populacjii osob ze
zdiagnozowana padaczka jest 2 a nawet 4-krotnie wyzsza niz w populacji ogolnej.
Najczescie] przytaczane przyczyny zgonu to: napad padaczkowy (zwlaszcza stan
padaczkowy), wypadek Iub obrazenia zwigzane 2z napadem, jak rowniez
samobadjstwo [79].

Szeroko opisywang w kontekécie rokowania jest takze kategoria okreslana jako
SUDEP (ang. sudden unexpected death in epilepsy — nagly, nieoczekiwany zgon
chorego z rozpoznang padaczkg), w zaden sposob nie zwigzana z urazem lub
utonieciem (konsekwencja braku adekwatne] asysty podczas napadu w wodzie).
Zgony z tej kategorii dotycza z reguly osob, u ktérych mozliwe sg do stwierdzenia
cechy przebytego napadu padaczkowego (cho¢ znane sg takze przypadki bez tego
rodzaju potwierdzenia), z wykluczeniem stanu padaczkowego, bez innej rozpoznanej
choroby czy tez zaburzen (strukturalnych lub toksykologicznych). Zwykle zgon
nastepuje podczas snu, a wigzany jest z ponapadowym zatrzymaniem oddechu.
Swiadomo$é istnienia takiego zjawiska w znacznym stopniu wplywa na jakosé zycia
(strach) chorego, ale zwraca tez uwage na koniecznos¢ monitorowania funkcji

zyciowych, gtdwnie oddechu, u chorego po napadzie [58].
3.9. Leczenie

Naczelng regulg terapii przeciwpadaczkowej jest indywidualizacja procesu leczenia
(zaréwno na etapie diagnostyki, wplywajacej na dobér odpowiedniego leku, jak i jego
dawki). Ogolng zasadg jest by rozpoczyna¢ terapie po wystapieniu dwoch
spontanicznych napadow padaczkowych (rozpoczecie farmakoterapii po wystgpieniu
jednego napadu uwarunkowane jest specyficznymi, opisanymi ponizej
przestankami). Z reguly proces diagnostyczny rozpoczyna sie wczeéniej, juz po
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pierwszym w zZyciu napadzie padaczkowym, w celu dokladnego okreslenia typu
napadu i dobrania odpowiedniego leku, ktérego zastosowanie bedzie konieczne jesli
dojdzie do powtdrnego epizodu epileptycznego. Leczenie nowozdiagnozowanej
padaczki rozpoczyna sie od monoterapii (podawanie jednego leku we wzrastajacej
dawce, osiagajacej optimum po kilku dniach lub tygodniach stosowania, w zaleznosci

od wilasciwosci farmakokinetycznych i profilu bezpieczerstwa substanciji [74].

W przypadku niewystarczajgcej kontroli napadéw lub pogorszenia stanu chorego,
(czyli ogolnie: nieskutecznosci leczenia) weryfikuje sie prawidlowosé¢ rozpoznania
oraz przestrzeganie zalecen przez chorego (m.in. oznaczajac stezenie leku we krwi).
Po wdrozeniu czynnosci sprawdzajacych ftryb 2zycia chorego i wykluczeniu
drgawkorodnego wplywu lekéw przyjmowanych przez chorego rozpoczyna sie
monoterapie drugim lekiem. Zmiana leku musi by¢ przeprowadzana bardzo
ostroznie, poprzez stopniowe zwiekszanie dawki leku nowego do dawki
terapeutyczne] | dopiero wtedy, takze stopniowe wycofywanie leku dotychczas
stosowanego (pierwszego). W razie nieskutecznosci monoterapii dwoma prawidtowo
dobranymi lekami stosuje sie terapie dwoma lekami réwnoczesnie. Cze$é chorych
wymaga otrzymania politerapii, tj. zastosowania wiecej niz 1 leku, najlepiej dwoéch
rzadziej trzech. Jednak z politerapia wigze sie zwykle zwiekszenie ryzyka
wystapienia interakgcji lub dziatari niepozadanych [74].

Stosowane obecnie leki przeciwpadaczkowe mozemy podzielic na klasyczne, f{j.:
karbamazepina, kwas walproinowy, fenytoina, fenobarbital, benzodiazepiny,
etosuksymid oraz nowe, do ktorych nalezg: gabapentyna, okskarbazepina,
lamotrygina, tiagabina, wigabatryna, topiramat i lewetyracetam. Ich mechanizm

dziatania obejmuje:

¢ blokowanie kanatow sodowych (np. karbamazepina, fenytoina, lamotrygina,
okskarbazepina);

« wplyw na aktywnosc¢ uktadu GABA-ergicznego, poprzez: hamowanie kwasu
gamma aminomastowego (GABA), w konsekwencji dziatania na dalszg
synteze lub metabolizm GABA (np. kwas walproinowy); lub tez zwiekszenie
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hamowania przekaznictwa w blonach komérek nerwowych za posrednictwem
GABA-zaleznego efektu presynaptycznego (np. soél sodowa kwasu
walproinowego, benzodiazepiny) [12, 18, 32, 33)]; aktywacje kanalu
chlorkowego kompleksu receptora GABA (np. fencbarbital) [27] albo rowniez
poprzez jego nasilenie (np. wigabatryna, tiagabina);

» dziatanie na receptory glutaminianowe (np. topiramat);
e hamowanie kanatow wapniowych (np. etosuksymid):

¢ nieznane, prawdopodobnie zwigzane z hamowaniem kanaléw wapniowych

(np. lewetiracetam) [77].

Wedlug raportu Komisji Polskiego Towarzystwa Epileptologii dotyczacego
standardow diagnostyki i leczenia chorych z padaczkg w Polsce, sukces terapii
uwarunkowany jest wiasciwym rozpoznaniem, wlasciwym wyborem rodzaju i dawki
leku. Podkresla sie rowniez, ze w dazeniu do uzyskania powodzenia w leczeniu nie
nalezy brac pod uwage kosztow lekow, jako ze koszty bezposrednie sg znacznie

nizsze niz koszty posrednie [61].

3.9.1. Wytyczne i rekomendacje miedzynarodowe
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4. Interwencja — lewetyracetam

Produkt leczniczy Levetiracetam Teva® zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej dnia 26 sierpnia 2011 roku. Podmiotem odpowiedzialnym jest firma
Teva Pharma B.V. Levetiracetam Teva® dostepny jest w postaci tabletek
powlekanych w dawce 250 mg, 500 mg, 750 mg i 1000 mg.

Wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC) lewetyracetam
nalezy do grupy farmakoterapeutycznej: os$rodkowy ukiad nerwowy; leki
przeciwdrgawkowe; inne; kod ATC: N 03 AX 14 [25].

4.1. Dziatanie leku

Dzialanie lewetyracetamu nadal nie jest w peini znane, jednak jest
najprawdopodobniej rézne niz  dziatanie dostepnych  obecnie  lekéw
przeciwpadaczkowych. Wyniki badan in vitro i in vivo wskazuja, ze lewetyracetam nie
zmienia podstawowych wiasciwosci komorki ani  prawidlowych proceséow
neurotransmisji. Badania in vitro wykazaly, ze lewetyracetam wplywa na stezenie
Ca® w neuronach, czesciowo hamujac prady Ca®* typu N oraz ograniczajac
uwalnianie jonéw Ca®* zmagazynowanych wewnatrz neuronow. Dodatkowo
czgsciowo znosi indukowane przez cynk i beta-karboliny hamowanie pradow
11 bramkowanych przez GABA i glicyne. Ponadto, w badaniach in vitro wykazano,
ze lewetyracetam wigze sie z okreslonym miejscem w tkance mézgowej gryzoni.
Tym miejscem jest biatko pecherzykéw synaptycznych 2A, ktére, jak sie uwaza,
bierze udziat w procesie fuzji pecherzykow i egzocytozy neurotransmiterow. Stopiers

powinowactwa lewetyracetamu i spokrewnionych analogéw do biatka 2A koreluje
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problemu decyzyjnego

z mocg dziatania przeciwpadaczkowego tych substancji w modelu audiogennych
napadow padaczkowych u myszy. To odkrycie wskazuje, ze interakcja
lewetyracetamu z biatkiem pecherzykéw synaptycznych 2A wydaje sie wplywaé na
przeciwpadaczkowe dziatanie tego produktu leczniczego.

Warto podkresli¢, iz przyjmowanie lewetyracetamu (w oparciu o dane z badan
klinicznych) nie wplywa na stezenie w surowicy réwnoczesnie stosowanych, innych
lekéw przeciwpadaczkowych (jak fenytoiny, karbamazepiny, kwasu walproinowego,
fenobarbitalu, lamotryginy, gabapentyny i prymidonu), oraz ze wymienione leki nie
wplywaja na farmakokinetyke lewetyracetamu. Istotnym réwniez z punktu widzenia
grupy kobiet w wieku rozrodczym jest fakt, iz lewetyracetam nie wplywa na
farmakokinetyke doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych (fakt ten zostat
potwierdzony w badaniach klinicznych, w ktérych stosowano lewetyracetam w dawce
1000 mg, a stezenia etynyloestradiolu i lewonorgestrelu pozostawaty niezmienione
w surowicy przyjmujacych je kobiet). Dodatkowo zauwazono brak wpltywu doustnej
antykoncepcji hormonalnej na farmakokinetyke lewetyracetamu [25].

4.2. Zarejestrowane wskazanie

Produkt Levetiracetam Teva® jest wskazany jako monoterapia w leczeniu napadow
czgsciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat

Z nowo rozpoznang padaczka.

Produkt Levetiracetam Teva® jest wskazany jako terapia wspomagajaca:

e w leczeniu napadow czesciowych lub czeéciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych, dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca z padaczka.

e W leczeniu napadow mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat
z mtodziericzg padaczkg miokloniczna,

e w leczeniu napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogélniong
[25].

4.3. Dawkowanie i sposob przyjmowania
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W przypadku monoterapii dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat zalecana dawka
wstepna wynosi 250 mg dwa razy na dobe i po dwoch tygodniach stosowania
powinna by¢ zwiekszona do poczatkowej dawki terapeutycznej 500 mg dwa razy na
dobe. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej, dawke dobowg mozna dalej zwigkszaé
co dwa tygodnie o 250 mg dwa razy na dobe. Maksymalna dawka wynosi 1500 mg
dwa razy na dobe [25].

4.4. Dziatania niepozgdane

W tabeli ponizej przedstawiono bardzo czeste (= 1/10), czeste (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czgste (=1/1 000 do <1/100) oraz rzadkie (=1/10 000 do <1/1 000) dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Levetiracytam Teva®, a takze dziatania
0 nieznanej czestosci wystepowania [25].

Tabela 5.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych u chorych leczonych
produktem leczniczym Levetiracytam Teva®

Dzialania niepozadane Czestosc wystepowania

Zakakenia | zar ia Infekcje, zapalenie blony sluzowej nosai gardia | Czesto

pasoiytnicze
Trombocytopenia Czesto
Zaburzenia krwi Leukogeni it ;
4 penia, neutropenii, pancytopenia (z
i ukiadu chlonnego zaobserwowanym w kilku przypadkach Nieznana

zahamowaniem czynnosci szpiku kosinego)

Pobudzenie, depresja, chwiejnosé
emocjonalna/zmiany nastroju,

wrogosclagresywnose, bezsennosd, Czesto
nerwowoséldrazliwose, zaburzenia osobowosc,

Zaburzenia psychiczne zaburzenia myslenia

Dziwne zachowanie, uczucie gniewu, lek,
splatanie, omamy, zaburzenia psychotyczne,

samobéjstwo, préby samobéjcze | mysii Nieznana
samobdjcze
Faburienia matabalizmit Jadiowstrel, zwiekszenie masy ciala Czeslo
i odzywiania
Utrata masy ciata Mieznana
Zaburzenia ukladu Sennosc Bardzo czesto
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Dziatania niepozadane Czestos¢ wystepowania
i oo Niepamie¢, ataksja, drgawki, zawroty glowy,
bale glowy, bdle glowy, hiperkinezja, drzenie, Czest
zaburzenia réwnowagi, zaburzenia koncentragji, | ~2 oo 0
zaburzenia pamieci
Parestezja, choreoatoteza, dyskineza Nieznana
Zaburzenia w obrebie oka Podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie Czesto
Zaburzenia uch
i blednika b Zawroty glowy Czesto
Zaburzenia uklad
oddechowego, klatki Masilenie kaszlu Czesto
piersiowe] i srodpiersia
Bol brzucha, biegunka, dyspepsja, nudnosci,
Zaburzenia zoladka wymioty ” G Czesto
i jelit
Zapalenie trzustki Nieznana
Zaburzenia watroby i drég Niewydolnosé watroby, zapalenie watroby, Fiiazhan
z6lciowych nieprawidtowe wyniki testow watrobowych e
Wysypka, wyprysk, swigd Czesto
Zaburzenia skory Martwica toksyczno-rozplywna naskorka, zespat
i tkanki podskornej Stevena-Johnsona, rumien wielopostaciowy i Nieznana
fysienie
Zaburzenia miesniowo- F
szkieletowe | tkanki tacznej | B0 MIeSN! Gzgato
Zaburzenia ogdine ; .
i stany w miejscu podania Astenia/zmeczenie Bardzo czesto
Urazy, zatrucia i powiklania Przypadkowe urazy Czesto

po zabiegach

Zrodfo. opracowanie wlasne na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Levetiracetam

Teva®[25]

4.5. Zarejestrowane przeciwwskazania

W Charakterystyce Produktu Leczniczego Levetiracetam Teva® [25] zaprezentowano

nastepujgce przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub inne

zwigzki pochodne pirolidondw, lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.6. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne

rodzaje interakcji

Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze
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napadow czesciowych lub czesciowych wtémie uogdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
problemu decyzyjnego

Dane z okresu przed wprowadzeniem do obrotu, pochodzace z badar klinicznych
prowadzonych u doroslych wskazuja, ze lewetyracetam nie wywiera wplywu na
stgezenie w surowicy innych stosowanych aktualnie lekéw przeciwpadaczkowych
(fenytoiny, karbamazepiny, kwasu walproinowego, fenobarbitalu, lamotryginy,
gabapentyny i prymidonu) oraz, ze powyzsze leki przeciwpadaczkowe nie wplywajg
na farmakokinetyke lewetyracetamu [25].

Tak jak u dorostych, u pacjentéw pediatrycznych przyjmujgcych lewetyracetam w
dawce do 60 mg/kg mc./dobe nie zaobserwowano jednoznacznych dowodéw na
istnienie klinicznie znaczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi [25].

Ocena retrospektywna interakcji farmakokinetycznych u dzieci i mlodziezy (od 4 do
17 lat) z padaczkg potwierdzita, ze terapia wspomagajaca lewetyracetamem
podawanym doustnie nie miala wplywu na stezenie w stanie stacjonarnym
w surowicy podawanych jednocze$nie karbamazepiny i walproinianu. Jednak dane
wskazywaly na zwigkszenie klirensu lewetyracetamu o 20% u dzieci przyjmujgcych
przeciwpadaczkowe produkty lecznicze indukujace enzymy. Dostosowanie dawki nie
jest wymagane [25].

Probenecyd

Wykazano, ze probenecyd, lek hamujacy wydzielanie w kanalikach nerkowych,
(podawany w dawce 500 mg cztery razy na dobe), zmniejsza klirens nerkowy
giownego metabolitu lewetyracetamu, nie wplywajac jednak na klirens
lewetyracetamu. Mimo to, stezenie tego metabolitu pozostaje niewielkie. Nalezy sie
spodziewac, ze inne produkty lecznicze wydalane na drodze aktywnego wydzielania
kanalikowego moga réwniez zmniejsza¢ klirens nerkowy tego metabolitu. Wplyw
lewetyracetamu na probenecyd nie byt badany. Nie jest réwniez znany wplyw
lewetyracetamu na inne produkty lecznicze wydzielane aktywnie, takie jak:

niesteroidowe leki przeciwzapalne, sulfonamidy i metotreksat [25].

Doustne $rodki antykoncepceyjne i inne interakcje farmakokinetyczne
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Lewetyracetam w dawce dobowej 1000 mg nie wplywat na farmakokinetyke
doustnych  $rodkow antykoncepcyjnych (etynyloestradiolu i lewonorgestrelu);
parametry ukiadu endokrynowego (stezenie hormonu luteinizujacego i progesteronu)
pozostawaly niezmienione. Lewetyracetam w dawce dobowej 2 000 mg nie wpltywat
na farmakokinetyke digoksyny i warfaryny; czas protrombinowy pozostawat
niezmieniony. Jednoczesne stosowanie z digoksyna, doustnymi  $rodkami
antykoncepcyjnymi  oraz  Z warfaryna nie wplywato na farmakokinetyke
lewetyracetamu [25].

Leki zobojetniajace

Brak danych dotyczacych wplywu  lekow zobojetniajacych na wchianianie
lewetyracetamu [25].

Pokarm i alkohol

Pokarm nie zmieniat stopnia wechianiania lewetyracetamu, ale szybko$é wchtaniania
byta nieznacznie zmniejszona. Brak danych dotyczacych interakcji lewetyracetamu z
alkoholem [25].

4.7. Preparaty refundowane w Polsce

Zgodnie Z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 [64] na terenie

Polski refundowane sa nastgpujace produkty zawierajace lewetyracetam:

o Cezarius® (podmiot odpowiedzalny: Hasco-Lek) dostepny
w postaci tabletek powlekanych w dawkach: 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000
mg, a takze W postaci roztworu doustnego w dawce 100 mg/1 mi [10, 11];

s+ Keppra® (podmiot odpowiedzialny: UCB) dostepny w postaci tabletek
powlekanych w dawkach: 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg, a takze postaci
roztworu doustnego w dawce 100 mg/t ml i w postaci iniekcji w dawce 100
ma/1 mi [23];
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w wieku od 16 lat z /0 roZzpoznang padaczka — analiza

problemu decyzyjnego

» Levetiracetam Actavis® (podmiot odpowiedzialny: Actavis) dostepny w postaci
tabletek powlekanych w dawkach: 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg [24];

¢ Levetiracetam Teva® (podmiot odpowiedzialny: Teva Pharma B.V.) dostepny
w postaci tabletek powlekanych w dawkach: 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000
mg [25];

e Trund® (podmiot odpowiedzialny: Glenmark) dostepny w postaci tabletek
powlekanych w dawkach: 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg, a takze postaci
roztworu doustnego w dawce 100 mg/1 ml [45, 46];

e Vetira® (podmiot odpowiedzialny: Adamed) dostepny w postaci tabletek
powlekanych w dawkach: 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg, a takze postaci
roztworu doustnego w dawce 100 mg/1 ml [48, 49].

Wszystkie powyze] wymienione produkty lecznicze sg zgodnie z Wykazem lekow

refundowanych finansowane we wskazaniu: Padaczka oporna na leczenie [64].

5. Wybor i charakterystyka potencjalnych

komparatorow
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napadow czesciowych lub cze
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problemu decyzyjnego

vych wtamie uwogolnionych u

od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka — analiza

6.1. Sposob finansowania produktu leczniczego
Levetiracetam Teva®

W wyniku przegladu aktow prawnych wydanych przez Ministerstwo Zdrowia
stwierdzono, ze lewetyracetam znajduje sie w Wykazie refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzienn 1 lipca 2012 r., regulowanym Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 28 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dziern 1 lipca 2012 r. Levetiracetam Teva” jest finansowany u chorych na
padaczke oporng na leczenie (zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych
refundacjg dotyczy napaddéw mioklonicznych w padaczce opornej na leczenie
w leczeniu podtrzymujacym w monoterapii u dzieci do 12. roku 2zycia). Nie jest
natomiast finansowany w leczeniu osob, w wieku od 16 lat, z nowo rozpoznang

padaczka, z napadami czesciowymi lub czesciowymi wtérnie uogélnionymi.
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napadéw czesciowych lub czesciowych wtérnie uegdlnionych u
chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka — analiza
problemu decyzyjnego

Levetiracetam Teva® jest dostepny w postaci tabletek powlekanych w dawkach: 250,
500, 750 i 1000 mg. Opakowania moga zawierac od 50 do 100 tabletek. W ponizszej
tabeli (Tabela 11) przedstawiono postacie Levetiracetam Teva® znajdujace sie na
Wykazie lekow refundowanych wraz informacjg o grupie limitowej, urzedowej cenie

zbytu, cenie detalicznej, wartosci limitu finansowania i poziomie odptatnosci.
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problemu decyzyjnege

Tabela 11.
Ceny refundowanych preparatéw Levetiracetam Teva® (lewetyracetam)
Nazwa, postaé, | Zawartosé el S | Sana ?Tm?:n Poziom
dawka leku opakowania Grupa limitowa zbytu det;:mzna finanso- odplatnosci
[PLN] [PLN] wania
[PLMN]
Levetiracetam 50 tabl. 55,24 69,52 69,52 ryczatt
| & ;
Teva tabl.;
250 mg 100 tabl. 116,47 139,03 139,03 ryczalt
166.1,
Lavnfﬁgacatam 50 tabl. Leki 116,47 139,03 139,03 ryczah
Teva™ tabl.; i
' przeciwpadaczkowe
500 mg 100 tabl. 4o chosoivania 242 67 278,08 278,08 ryczalt
Levetiracetam 50 tabl. doustnego - 179,07 208,54 208,54 ryczalt
Teva® tabl.; lewetiracetam -
750 mg 100 tabl. stale postacie 369,84 4171 4171 ryczalt
farmaceutyczne
Levetiracetam 50 tabl. 242 67 278,08 278,08 ryczatt
Teva® tabl.;
1000 ma 100 tahbl. 497,03 556,15 556,15 ryczakt

Zradfo: opracowanie wiasne na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [64]
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