Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej
w leczeniu napadow czesciowych i czesciowych
wtornie uogolnionych u dorostych i mtodziezy
(w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem
kontroli napadow lub nietolerancja leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii do-
danej (III linia leczenia)

UZUPELNIENIE
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

>
=1
-
=]
=
N
<

Adres do korespondencji:

Konflikt interesow:

Opracowanie wykonane na zlecenie i finansowane przez _

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt:

cytowanie: | | - ozamid (Vimpat®) w
terapii wspomagajacej w leczeniu napaddéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogoél-
nionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kon-
troli napadow lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb tera-
pii dodanej (III linia leczenia). Uzupenienie. _ pazdziernik 2013.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia

po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zgodnie z pismem MZ-PLR-460-19532-9/KWA/13 z dnia

18.10.2013 r., dotycza analiz przygotowanych przez firme _

I, | - <0zamid (Vimpat®) w terapii
wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogol-
nionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem
kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
préb terapii dodanej (III linia leczenia). Analiza problemu decyzyjnego. -

- lipiec 2013.

N, - <0zamid (Vim-
pat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czesciowych
wtérnie uogo6lnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z pa-
daczkg, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwdéch préb terapii dodanej (III linia leczenia). Analiza kliniczna.

_ lipiec 2013.

_ Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajg-
cej w leczeniu napadoéw czesSciowych i czeSciowych wtérnie uogdlnionych u doro-
stych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napa-
dow lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii
dodanej (III linia leczenia). Analiza minimalizacji kosztow. _ lipiec
2013.

I . <0zamid (Vimpat®) w tera-
pii wspomagajacej w leczeniu napadéw czeSciowych i czeSciowych wtornie uo-
gblnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z bra-
kiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwoch prob terapii dodanej (III linia leczenia). Analiza wplywu na system

ochrony zdrowia. _ lipiec 2013.

_ Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagaja-
cej w leczeniu napadow czesSciowych i czeSciowych wtérnie uogdlnionych u doro-
stych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napa-
dow lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb terapii
dodanej (III linia leczenia). Analiza racjonalizacyjna. _ lipiec 2013.



Uwaga 1

Informacje zawarte w analizie wplywu na budzet nie sq aktualne na dzien ztoZenia wnio-
sku w zakresie cen technologii opcjonalnych (§ 2. Rozporzqdzenia).

Komentarz:

W ponizszej tabeli przedstawiono ceny lekow |IEEEEEEEEEG_——
I o dnic 2 Obwieszczeniem Ministra Zdrowia

z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1
lipca 2013 r. (réznice +0,01 PLN wzgledem Obwieszczenia wynikajg z przyjetych zao-
kraglen na poszczego6lnych etapach obliczen).

N analizie
uwzgledniono ceny technologii opcjonalnych z uwzglednieniem _
_ Tabela 2 przedstawia uwzglednione ceny lekow
N, . 1o-

tach 2014-2016. Urzedowe ceny zbytu lekow oraz leki stanowiagce podstawy limitu w
poszczeg6lnych grupach przyjeto zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24
czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2013
r.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia do obliczen obcigzen budzetowych wy-

korzystano |

I (- I
_ Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajgcej w leczeniu napadéw cze-
Sciowych i czeSciowych wtérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16
do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zasto-
sowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej (III linia leczenia). Analiza wptywu na

system ochrony zdrowia. ||| lipiec 2013.)




Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Tab. 1. Zestawienie substancji czynnych refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie - dane aktualne na dzien skladania wniosku, z
uwzglednieniem marzy hurtowej na poziomie 6%.

Kod EAN Cena hurtowa Marza Cena de- Poziom

brutto

Nazwa, postac i dawka leku Liczba DDD  Urzedowa

w opako-

Wysokos$¢ Doptata

NFZ, PLN

Doptata

detaliczna taliczna limitu odptatnosci

waniu

cena zbytu

chorego,
PLN

GABAPENTYNA

Gabagamma 100, kaps. twarde, 100 mg
Gabagamma 300, kaps. twarde, 300 mg
Gabagamma 400, kaps. twarde, 400 mg
Gabapentin Teva, tabl. powl,, 600 mg
Gabapentin Teva, tabl. powl,, 800 mg
Gabapentin Teva, kaps. twarde, 100 mg
Gabapentin Teva, kaps. twarde, 400 mg
Gabapentin Teva, kaps. twarde, 300 mg
Gabatem, kaps. twarde, 100 mg
Gabatem, kaps. twarde, 300 mg
Gabatem, kaps. twarde, 400 mg
Gabatem, tabl. powl.,, 600 mg

Gabatem, tabl. powl,, 800 mg

Neuran 100, kaps. twarde, 100 mg
Neuran 300, kaps. twarde, 300 mg
Neuran 400, kaps. twarde, 400 mg
Neuran 600, tabl. powl,, 600 mg
Neuran 800, tabl. powl,, 800 mg
Neurontin 100, kaps. twarde, 100 mg
Neurontin 300, kaps. twarde, 300 mg

Neurontin 400, kaps. twarde, 400 mg

5909990714322
5909990714452
5909990714605
5909990338542
5909990338658
5909990339495
5909990339600
5909990339709
5909990676088
5909990676170
5909990676248
5909990768035
5909990768059
5909990651535
5909990651566
5909990651603
5909990055081
5909990651696
5909990769216
5909990769315

5909990769414

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800
1800

5,56

16,67
22,22
33,33
44,44
5,56

22,22
16,67
5,56

16,67
22,22
33,33
44,44
5,56

16,67
22,22
33,33
44,44
5,56

16,67

22,22

23,76
70,20
86,40
82,30
113,39
21,60
53,62
39,17
21,60
64,80
83,16
81,00
108,00
21,38
39,10
52,92
81,00
113,40
42,37
89,24

119,88

25,19
74,41
91,58
87,24
120,19
22,90
56,84
41,52
22,90
68,69
88,15
85,86
114,48
22,66
41,45
56,10
85,86
120,20
44,91
94,59

127,07

4,27
8,65
10,04
12,65
14,04
4,27
10,04
8,65
4,27
8,65
10,04
12,65
14,04
4,27
8,65
10,04
12,65
14,04
4,27
8,65

10,04

29,46
83,06
101,62
99,89
134,23
27,17
66,88
50,17
27,17
77,34
98,19
98,51
128,52
26,93
50,10
66,14
98,51
134,24
49,18
103,24

137,11

16,72
50,17
66,89
99,89
133,79
16,72
66,88
50,17
16,72
50,17
66,89
98,51
128,52
16,72
50,10
66,14
98,51
133,79
16,72
50,17

66,89

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

13,52
46,97
63,69
96,33
129,05
13,52
63,68
46,97
13,52
46,97
63,69
94,95
123,78
13,52
46,90
62,94
94,95
129,05
13,52
46,97

63,69

15,94
36,09
37,93
3,56
518
13,65
3,20
3,20
13,65
30,37
34,50
3,56
4,74
13,41
3,20
3,20
3,56
5,19
35,66
56,27

73,42




Nazwa, posta¢ i dawka leku

Neurontin 600, tabl. powl,, 600 mg
Neurontin 800, tabl. powl.,, 800 mg
Symleptic, tabl. powl,, 600 mg
Symleptic, tabl. powl, 800 mg
Symleptic, kaps. twarde, 100 mg
Symleptic, kaps. twarde, 300 mg
Symleptic, kaps. twarde, 400 mg
LAMOTRYGINA

Epitrigine 100 Mg, tabl. powl,, 100 mg

Epitrigine 100 Mg, tabl. do sporzadzania
zawiesiny doustnej, 100 mg

Epitrigine 25 Mg, tabl. powl, 25 mg

Epitrigine 25 Mg, tabl. do sporzadzania
zawiesiny doustnej, 25 mg

Epitrigine 50 Mg, tabl. powl,, 50 mg

Epitrigine 50 Mg, tabl. do sporzadzania
zawiesiny doustnej, 50 mg

Lameptil S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny doustnej, 0,025 g

Lameptil S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny doustnej, 0,1 g

Lameptil S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny doustnej, 0,05 g

Lamilept, tabl., 100 mg
Lamilept, tabl., 50 mg

Lamilept, tabl., 25 mg

Kod EAN

5909991017422
5909991017521
5909990678747
5909990678792
5909990685554
5909990685561
5909990685660

5909990334766

5909990334940

5909990334742

5909990334933

5909990334759

5909990334957

5909990224661

5909990225149

5909990225170

5909990038480
5909990038565

5909990038701

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

Liczba DDD
w opako-
waniu

33,33
44,44
33,33
44,44
5,56

16,67

22,22

10

10

2,5

2,5

2,5

10

10

2,5

Urzedowa
cena zbytu

147,84
141,50
90,48
126,24
26,00
63,72

97,84

24,84
24,84
6,21
6,21
12,42

12,42

8,37

23,76

12,96

19,44
9,72

4,85

Cena hurtowa
brutto

156,71
149,99
95,91
133,81
27,56
67,54

103,71

26,33

26,33

6,58

6,58

13,17

13,17

8,87

25,19

13,74

20,61
10,30

514

Marza
detaliczna

12,65
14,04
12,65
14,04
4,27
8,65

10,04

5,58

6,28

2,04

2,39

3,56

4,02

2,39

6,28

4,02

5,58
3,56

2,04

Cena de-
taliczna

169,36
164,03
108,56
147,85
31,83
76,19

113,75

31,91

32,61

8,62

8,97

16,73

17,19

11,26

31,47

17,76

26,19
13,86

7,18

Wysokosé
limitu

100,34
133,79
100,34
133,79
16,72
50,17

66,89

28,72
31,47
7,18
7,87
14,36

15,74

7,87

31,47

15,74

26,19
13,86

7,18

Poziom
odptatnosci

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt
ryczatt

ryczatt

Doptata
NFZ, PLN

96,78
129,05
96,78
129,05
13,52
46,97

63,69

25,52

28,27

3,98

4,67

11,16

12,54

4,67

28,27

12,54

22,99
10,66

3,98

Doptata
chorego,
PLN

72,58
34,98
11,78
18,80
18,31
29,22

50,06

6,39
4,34
4,64
4,30
5,57

4,65

6,59

3,20

5,22

3,20
3,20

3,20




Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Kod EAN Cena hurtowa Marza Cena de- Poziom

brutto

Nazwa, posta¢ i dawka leku

Liczba DDD  Urzedowa Wysokosé

detaliczna taliczna limitu

Doptata
NFZ, PLN

Doptata

w opako- odptatnosci

waniu

cena zbytu

chorego,
PLN

Lamitrin, tabl., 50 mg
Lamitrin, tabl., 100 mg
Lamitrin, tabl., 100 mg
Lamitrin, tabl., 25 mg

Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny/do rozgryzania i Zucia, 5 mg

Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny/do rozgryzania i zZucia, 25 mg

Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny/do rozgryzania i zucia, 100 mg

Lamotrix, tabl.,, 100 mg
Lamotrix, tabl., 25 mg
Lamotrix, tabl., 50 mg
Lamotrix, tabl., 100 mg

Lamozor, tabl. do sporzadzania zawiesi-
ny doustnej, 25 mg

Lamozor, tabl. do sporzadzania zawiesi-
ny doustnej, 100 mg

Lamozor, tabl. do sporzadzania zawiesi-
ny doustnej, 50 mg

Plexxo 100, tabl., 100 mg
Plexxo 25, tabl., 25 mg
Plexxo 50, tabl., 50 mg
Symla 100, tabl., 100 mg
Symla 25, tabl., 25 mg

Symla 50, tabl., 50 mg

5909990346219
5909990346318
5909990346325
5909990354818

5909990787111

5909990787210

5909990787319

5909990961092
5909991006419
5909991006518

5909991006617

5909990057382

5909990057566

5909990057597

5909990972616
5909990972418
5909990972517
5909990045303
5909990045280
5909990045266

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

10
20
2,5

0,5

2,5

10

30

2,5

10

4,17

16,67

8,33

10
2,5

10

2,5

22,68
25,92
52,92

12,96

7,41

16,20

64,80

77,76
8,59
17,98

25,92

9,89

39,59

19,80

29,75
17,28
21,60
23,89
6,10

12,31

24,04
27,48
56,10

13,74

7,85

17,17

68,69

82,43
9,11
19,06

27,48

10,48

41,97

20,99

31,54
18,32
22,90
25,32
6,47

13,05

3,56
5,58
8,61

2,04

0,50

2,39

6,28

10,67
2,04
3,56

5,58

3,60

8,70

5,65

5,58
2,04
3,56
5,58
2,04

3,56

27,60
33,06
64,71

15,78

8,35

19,56

74,97

93,10
11,15
22,62

33,06

14,08

50,67

26,64

37,12
20,36
26,46
30,90
8,51

16,61

14,36
28,72
57,44

7,18

1,57

7,87

31,47

86,16
7,18
14,36

28,72

13,11

50,67

26,23

28,72
7,18
14,36
28,72
7,18

14,36

ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

11,16
25,52
54,24

3,98

0,00

4,67

28,27

82,96
3,98
11,16

25,52

9,91

47,47

23,03

25,52
3,98
11,16
25,52
3,98

11,16

16,44
7,54
10,47

11,80

8,35

14,89

46,70

10,14
7,17
11,46

7,54

4,17

3,20

3,61

11,60
16,38
15,30
5,38
4,53

5,45




Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata

w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,

waniu PLN
Trogine, tabl., 25 mg 5909990079292 300 2,5 6,21 6,58 2,04 8,62 7,18 ryczatt 3,98 4,64
Trogine, tabl., 50 mg 5909990079339 300 5 12,42 13,17 3,56 16,73 14,36 ryczatt 11,16 5,57
Trogine, tabl., 100 mg 5909990079438 300 10 23,89 25,32 5,58 30,90 28,72 ryczatt 25,52 5,38
Trogine, tabl., 200 mg 5909990079483 300 20 54,62 57,90 8,61 66,51 57,44 ryczatt 54,24 12,27
LEWETYRACETAM
Cezarius, roztwor doustny , 100 mg/ml 5909990928149 1500 20,00 117,64 124,70 14,74 139,44 139,44 ryczatt 136,24 3,20
Cezarius, tabl. powl,, 250 mg 5909990928200 1500 8,33 14,63 15,51 4,60 20,11 20,11 ryczatt 16,91 3,20
Cezarius, tabl. powl,, 500 mg 5909990928224 1500 16,67 31,40 33,28 7,15 40,43 40,22 ryczatt 37,02 3,41
Cezarius, tabl. powl,, 750 mg 5909990928231 1500 25,00 48,90 51,83 9,15 60,98 60,33 ryczatt 57,13 3,85
Cezarius, tabl. powl,, 1000 mg 5909990928248 1500 33,33 66,60 70,60 10,70 81,30 80,44 ryczatt 76,88 4,42
Eliptus, tabl. powl,, 250 mg 5909990935130 1500 8,33 16,63 17,63 4,60 22,23 20,11 ryczatt 16,91 5,32
Eliptus, tabl. powl, 250 mg 5909990935147 1500 16,67 33,26 35,26 7,15 42,41 40,22 ryczatt 37,02 5,39
Eliptus, tabl. powl,, 500 mg 5909990935161 1500 16,67 33,26 35,26 7,15 42,41 40,22 ryczatt 37,02 5,39
Eliptus, tabl. powl,, 500 mg 5909990935178 1500 33,33 66,62 70,62 10,70 81,32 80,44 ryczatt 76,88 4,44
Eliptus, tabl. powl,, 750 mg 5909990935192 1500 25,00 49,90 52,89 9,15 62,04 60,33 ryczatt 57,13 4,91
Eliptus, tabl. powl,, 750 mg 5909990935208 1500 50,00 99,79 105,78 13,15 118,93 118,93 ryczatt 113,60 5,33
Eliptus, tabl. powl, 1000 mg 5909990935239 1500 33,33 66,53 70,52 10,70 81,22 80,44 ryczatt 76,88 4,34
Eliptus, tabl. powl, 1000 mg 5909990935246 1500 66,67 133,06 141,04 14,70 155,74 155,74 ryczatt 148,63 7,11
Keppra, tabl. powl,, 750 mg 5909990006649 1500 25,00 162,00 171,72 9,15 180,87 60,33 ryczatt 57,13 123,74
Keppra, tabl. powl,, 750 mg 5909990006670 1500 50,00 324,00 343,44 13,15 356,59 120,66 ryczatt 115,33 241,26
Keppra , roztwdr do stosowania doust- 509090006755 1500 20,00 129,60 137,38 14,74 152,12 139,44 ryczatt 136,24 15,88
nego, 100 mg/ml
Keppra , koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg/ml 5909990610891 1500 3,33 595,03 630,73 28,27 659,00 659,00 ryczatt 655,80 3,20
Keppra, tabl. powl,, 250 mg 5909990901111 1500 8,33 52,92 56,10 4,60 60,70 20,11 ryczatt 16,91 43,79
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata
w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,
waniu PLN

Keppra,, tabl. powl, 250 mg 5909990901128 1500 16,67 108,00 114,48 7,15 121,63 40,22 ryczatt 37,02 84,61

Keppra,, tabl. powl, 500 mg 5909990901210 1500 16,67 108,00 114,48 7,15 121,63 40,22 ryczatt 37,02 84,61

Keppra,, tabl. powl, 500 mg 5909990901227 1500 33,33 216,00 228,96 10,70 239,66 80,44 ryczatt 76,88 162,78

Keppra, tabl. powl, 1000 mg 5909990901319 1500 33,33 216,00 228,96 10,70 239,66 80,44 ryczatt 76,88 162,78

Keppra, tabl. powl, 1000 mg 5909990901326 1500 66,67 432,00 457,92 14,70 472,62 160,88 ryczatt 153,77 318,85

:g"emacetam Actavis, tabl. powl, 250 500090000695 1500 833 15,94 16,90 4,60 21,50 20,11 ryczatt 1691 4,59

Elegema“tam Actavis, tabl. powl, 250 500990900701 1500 16,67 32,22 34,15 7,15 41,30 40,22 ryczatt 37,02 428

Elegema“tam Actavis, tabl. powl, 500 50990900725 1500 16,67 32,22 34,15 7,15 41,30 40,22 ryczatt 37,02 428

Elegema“tam Actavis, tabl. powl, 500 50990900732 1500 3333 66,60 70,60 10,70 81,30 80,44 ryczatt 76,88 4,42

Elegema“tam Actavis, tabl. powl, 750 550990900749 1500 25,00 49,14 52,09 9,15 61,24 60,33 ryczatt 57,13 411

:g"emacetam Actavis, tabl. powl, 750 50990900756 1500 50,00 103,24 109,43 13,15 122,58 120,66 ryczatt 115,33 7,25

:g"emacetam Actavis, tabl. powl, 1000 ¢09460900763 1500 33,33 66,60 70,60 10,70 81,30 80,44 ryczatt 76,88 4,42

:g"emacetam Actavis, tabl. powl, 1000 09090900770 1500 66,67 140,34 148,76 14,70 163,46 160,88 ryczatt 153,77 9,69

:g"emacetam Apotex, tabl. powl, 250 509090049281 1500 833 21,06 22,32 4,60 26,92 20,11 ryczatt 1691 10,01

Levetiracetam Apotex, tabl. powl, 500

mege fracetam Apotex, tabl pow 5909990949304 1500 16,67 42,12 44,65 7,15 51,80 40,22 ryczatt 37,02 14,78

Levetiracetam Apotex, tabl. powl, 750

mege fracetam Apotex, tabl pow 5909990949359 1500 25,00 63,18 66,97 9,15 76,12 60,33 ryczatt 57,13 18,99

Levetiracetam Apotex, tabl. powl, 1000 5909990949373 1500 33,33 81,00 85,86 10,70 96,56 80,44 ryczatt 76,88 19,68
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Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata

w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,

waniu PLN
mg
Elegema“tam Bluefish, tabl. powl, 250 509990056180 1500 8,33 16,42 17,41 4,60 22,01 20,11 ryczatt 16,91 5,10
Elegema“tam Bluefish, tabl. powl, 500 509090056197 1500 16,67 30,24 32,05 7,15 39,20 39,20 ryczatt 36,00 3,20
Elegema“tam Bluefish, tabl. powl, 750 ¢509990956203 1500 25,00 4536 48,08 9,15 57,23 57,23 ryczatt 54,03 3,20
]iz‘(;eot:f;emm Bluefish, - tabl. - powl, 509090056258 1500 33,33 60,48 64,11 10,70 74,81 74,81 ryczatt 71,25 3,56
Levetiracetam GSK, tabl. powl, 250 mg 5909990945139 1500 8,33 28,13 29,82 4,60 34,42 20,11 ryczatt 16,91 17,51
Levetiracetam GSK, tabl. powl, 500 mg 5909990945221 1500 16,67 56,88 60,29 7,15 67,44 40,22 ryczatt 37,02 30,42
Levetiracetam GSK, tabl. powl, 750 mg 5909990945306 1500 25,00 85,59 90,73 9,15 99,88 60,33 ryczatt 57,13 42,75
Levetiracetam GSK, tabl. powl, 1000 mg 5909990945405 1500 33,33 114,29 121,15 10,70 131,85 80,44 ryczatt 76,88 54,97
Levetiracetam Orion, tabl. powl, 250 mg 5909990946440 1500 8,33 16,31 17,29 4,60 21,89 20,11 ryczatt 16,91 4,98
Levetiracetam Orion, tabl. powl, 500 mg 5909990946471 1500 16,67 32,62 34,58 7,15 41,73 40,22 ryczatt 37,02 4,71
Levetiracetam Orion, tabl. powl, 500 mg 5909990946495 1500 33,33 65,23 69,14 10,70 79,84 79,84 ryczatt 76,28 3,56
Levetiracetam Orion, tabl. powl,, 750 mg 5909990946501 1500 25,00 49,95 52,95 9,15 62,10 60,33 ryczatt 57,13 4,97
Elegema“tam Orion, tabl. powl, 1000 oo05090046556 1500 33,33 65,23 69,14 10,70 79,84 79,84 ryczatt 76,28 3,56
Leveti t. Orion, tabl. 1, 1000
mege fracetam rion, tabl. pow 5909990946570 1500 66,67 131,76 139,67 14,70 154,37 154,37 ryczatt 147,26 7,11
Levetiracetam Teva, tabl. powl, 250 mg 5909990879076 1500 8,33 15,84 16,79 4,60 21,39 20,11 ryczatt 16,91 4,48
Levetiracetam Teva, tabl. powl, 250 mg 5909990879106 1500 16,67 32,22 34,15 7,15 41,30 40,22 ryczatt 37,02 4,28
Levetiracetam Teva, tabl. powl, 500 mg 5909990879168 1500 16,67 32,22 34,15 7,15 41,30 40,22 ryczatt 37,02 4,28
Levetiracetam Teva, tabl. powl, 500 mg 5909990879199 1500 33,33 66,60 70,60 10,70 81,30 80,44 ryczatt 76,88 4,42
Levetiracetam Teva, tabl. powl, 750 mg 5909990879250 1500 25,00 49,14 52,09 9,15 61,24 60,33 ryczatt 57,13 4,11
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata
w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,
waniu PLN

Levetiracetam Teva, tabl. powl, 750 mg 5909990879281 1500 50,00 103,24 109,43 13,15 122,58 120,66 ryczatt 115,33 7,25

:g"emacetam Teva, tabl. powl, 1000 409400579342 1500 33,33 66,60 70,60 10,70 81,30 80,44 ryczatt 76,88 4,42

:g"emacetam Teva, tabl. powl, 1000 ;09400579373 1500 66,67 140,34 148,76 14,70 163,46 160,88 ryczatt 153,77 9,69

:g"emacetam Zdrovit, tabl. powl, 500 c00090068725 1500 16,67 48,34 51,24 7,15 58,39 40,22 ryczatt 37,02 21,37

Elegema“tam Zdrovit, tabl. powl, 1000 500090968824 1500 33,33 96,68 102,48 10,70 113,18 80,44 ryczatt 76,88 36,30

Symetra, tabl. powl, 250 mg 5909990973361 1500 8,33 15,77 16,72 4,60 21,32 20,11 ryczatt 16,91 4,41

Symetra, tabl. powl, 500 mg 5909990973446 1500 16,67 32,18 34,11 7,15 41,26 40,22 ryczatt 37,02 4,24

Symetra, tabl. powl, 750 mg 5909990973583 1500 25,00 49,03 51,97 9,15 61,12 60,33 ryczatt 57,13 3,99

Symetra, tabl. powl, 1000 mg 5909990973682 1500 33,33 66,53 70,52 10,70 81,22 80,44 ryczatt 76,88 434

Trund, roztwér do stosowania doustne-  o,q900995841 1500 20,00 117,64 124,70 14,74 139,44 139,44 ryczatt 136,24 3,20

go, 100 mg/ml

Trund, tabl. powl, 250 mg 5909990925858 1500 8,33 15,84 16,79 4,60 21,39 20,11 ryczatt 16,91 4,48

Trund, tabl. powl, 500 mg 5909990925872 1500 16,67 32,22 34,15 7,15 41,30 40,22 ryczatt 37,02 4,28

Trund, tabl. powl, 500 mg 5909990925889 1500 33,33 66,64 70,64 10,70 81,34 80,44 ryczatt 76,88 4,46

Trund, tabl. powl, 750 mg 5909990925926 1500 25,00 49,14 52,09 9,15 61,24 60,33 ryczatt 57,13 411

Trund, tabl. powl, 1000 mg 5909990925940 1500 33,33 66,64 70,64 10,70 81,34 80,44 ryczatt 76,88 4,46

Trund, tabl. powl, 1000 mg 5909990925957 1500 66,67 140,34 148,76 14,70 163,46 160,88 ryczatt 153,77 9,69

Vetira, roztwér doustny, 100 mg/ml 5909990935901 1500 20,00 117,64 124,70 14,74 139,44 139,44 ryczatt 136,24 3,20

Vetira, tabl. powl,, 250 mg 5909990935956 1500 8,33 25,38 26,90 4,60 31,50 20,11 ryczatt 16,91 14,59

Vetira, tabl. powl, 500 mg 5909990936052 1500 16,67 50,76 53,81 7,15 60,96 40,22 ryczatt 37,02 23,94

Vetira, tabl. powl, 750 mg 5909990936151 1500 25,00 76,14 80,71 9,15 89,86 60,33 ryczatt 57,13 32,73

Vetira, tabl. powl, 1000 mg 5909990936250 1500 33,33 101,52 107,61 10,70 118,31 80,44 ryczatt 76,88 41,43
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Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata

w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,

waniu PLN
OKSKARBAZEPINA
Karbagen, tabl. powl,, 150 mg 5909990048809 1000 7,5 24,90 26,39 6,96 33,35 33,35 ryczatt 30,15 3,20
Karbagen, tabl. powl,, 300 mg 5909990048823 1000 15 49,68 52,66 10,45 63,11 63,11 ryczatt 59,91 3,20
Karbagen, tabl. powl,, 600 mg 5909990048854 1000 30 98,28 104,18 14,45 118,63 118,63 ryczatt 115,43 3,20
Trileptal, zawiesina doustna, 60 mg/ml 5909990747115 1000 15 86,63 91,83 13,09 104,92 104,92 ryczatt 101,72 3,20
Trileptal, tabl., 150 mg 5909990825516 1000 7,5 29,80 31,59 6,96 38,55 33,38 ryczatt 30,18 8,37
Trileptal, tabl., 300 mg 5909990825615 1000 15 57,24 60,67 10,45 71,12 66,76 ryczatt 63,56 7,56
Trileptal, tabl., 600 mg 5909990825714 1000 30 112,32 119,06 14,45 133,51 133,51 ryczatt 130,31 3,20
TIAGABINA
Gabitril, tabl. powl,, 5 mg 5909990058822 30 8,33 79,03 83,77 12,69 96,46 96,46 ryczatt 93,26 3,20
Gabitril, tabl. powl,, 10 mg 5909990058839 30 16,67 163,57 173,38 16,69 190,07 190,07 ryczatt 186,87 3,20
Gabitril, tabl. powl,, 15 mg 5909990058846 30 25 248,35 263,25 18,78 282,03 282,03 ryczatt 278,83 3,20
TOPIRAMAT
Epiramat, tabl. powl,, 25 mg 5909990017652 300 2,33 10,63 11,27 3,04 14,31 10,92 ryczatt 7,72 6,59
Epiramat, tabl. powl,, 50 mg 5909990017669 300 4,67 18,14 19,23 4,89 24,12 21,83 ryczatt 18,63 5,49
Epiramat, tabl. powl,, 100 mg 5909990017676 300 9,33 32,26 34,20 7,58 41,78 41,78 ryczatt 38,58 3,20
Epiramat, tabl. powl,, 200 mg 5909990017751 300 18,67 60,45 64,08 11,28 75,36 75,36 ryczatt 72,16 3,20
Epitoram, tabl. powl, 25 mg 5909990649556 300 2,33 7,99 8,47 3,04 11,51 10,92 ryczatt 7,72 3,79
Epitoram, tabl. powl,, 50 mg 5909990649570 300 4,67 15,98 16,94 4,89 21,83 21,83 ryczatt 18,63 3,20
Epitoram, tabl. powl,, 100 mg 5909990649594 300 9,33 30,46 32,29 7,58 39,87 39,87 ryczatt 36,67 3,20
Epitoram, tabl. powl,, 200 mg 5909990649617 300 18,67 60,99 64,65 11,28 75,93 75,93 ryczatt 72,73 3,20
Erudan, tabl. powl,, 25 mg 5909990644117 300 2,33 9,14 9,69 3,04 12,73 10,92 ryczatt 7,72 5,01
Erudan, tabl. powl., 50 mg 5909990644148 300 4,67 17,45 18,50 4,89 23,39 21,83 ryczatt 18,63 4,76
Erudan, tabl. powl., 100 mg 5909990644155 300 9,33 35,19 37,30 7,58 44,88 43,66 ryczatt 40,46 4,42
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Kod EAN Cena hurtowa Marza Cena de- Poziom

brutto

Nazwa, posta¢ i dawka leku

Liczba DDD  Urzedowa Wysokosé

detaliczna taliczna limitu

Doptata
NFZ, PLN

Doptata

w opako- odptatnosci

waniu

cena zbytu

chorego,
PLN

Erudan, tabl. powl., 200 mg
Etopro, tabl. powl,, 200 mg
Etopro, tabl. powl., 50 mg
Etopro, tabl. powl,, 25 mg
Etopro, tabl. powl., 100 mg
Oritop, tabl. powl., 25 mg

Oritop, tabl. powl., 50 mg

Oritop, tabl. powl., 100 mg
Symtopiram, tabl. powl,, 200 mg
Symtopiram, tabl. powl, 100 mg
Symtopiram, tabl. powl,, 50 mg
Symtopiram, tabl. powl, 25 mg
Topamax, tabl. powl., 25 mg
Topamax, tabl. powl., 50 mg
Topamax, tabl. powl., 100 mg
Topamax, tabl. powl,, 200 mg
Topamax, kaps., 15 mg
Topamax, kaps., 25 mg

Topigen, tabl. powl.,, 25 miligram
Topigen, tabl. powl., 50 miligram
Topigen, tabl. powl., 100 miligram
Topigen, tabl. powl,, 200 miligram
Topimatil, tabl. powl, 25 mg

Topimatil, tabl. powl., 50 mg

5909990644162
5909990061464
5909990061471
5909990061488
5909990061495
5909990715084
5909990715145
5909990715169
5909990644056
5909990644070
5909990644094
5909990644124
5909990758814
5909990758913
5909990759019
5909990759118
5909990861514
5909990861613
5909990743377
5909990743384
5909990743391
5909990743407
5909990676545

5909990676552

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300
300

18,67
18,67
4,67
2,33
9,33
5,00
10,00
20,00
18,67
9,33
4,67
2,33
2,33
4,67
9,33
18,67
3,00
5,00
2,33
4,67
9,33
18,67
2,33

4,67

72,00
83,16
22,68
11,34
44,28
16,20
30,24
56,70
60,45
32,26
18,14
10,63
11,72
23,44
46,87
93,64
15,67
26,13
10,63
18,14
32,26
60,45
12,85

23,54

76,32
88,15
24,04
12,02
46,94
17,17
32,05
60,10
64,08
34,20
19,23
11,27
12,42
24,85
49,68
99,26
16,61
27,70
11,27
19,23
34,20
64,08
13,62

24,95

11,28
11,28
4,89
3,04

7,58

87,60
99,43
28,93
15,06
54,52
22,30
40,00
71,86
75,36
41,78
24,12
14,31
15,46
29,74
57,26
110,54
20,29
32,83
14,31
24,12
41,78
75,36
16,66

29,84

87,32
87,32
21,83
10,92
43,66
22,30
40,00
71,86
75,36
41,78
21,83
10,92
10,92
21,83
43,66
87,32
14,03
23,39
10,92
21,83
41,78
75,36
10,92

21,83

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

84,12
84,12
18,63
7,72

40,46
19,10
36,80
68,66
72,16
38,58
18,63
7,72

7,72

18,63
40,46
84,12
10,83
20,19
7,72

18,63
38,58
72,16
7,72

18,63

3,48
15,31
10,30
7,34
14,06
3,20
3,20
3,20
3,20
3,20
5,49
6,59
7,74
11,11
16,80
26,42
9,46
12,64
6,59
5,49
3,20
3,20
8,94

11,21




Nazwa, posta¢ i dawka leku

Topimatil, tabl. powl., 100 mg
Topimatil, tabl. powl,, 200 mg
Topiramat Bluefish, tabl. powl,, 25 mg
Topiramat Bluefish, tabl. powl, 50 mg
Topiramat Bluefish, tabl. powl,, 100 mg
Topiramat Bluefish, tabl. powl, 200 mg
Topiran, tabl. powl,, 25 mg

Topiran, tabl. powl.,, 50 mg

Topiran, tabl. powl.,, 100 mg

Topiran, tabl. powl.,, 200 mg

Topiran, tabl. powl.,, 200 mg

Topiran, tabl. powl.,, 50 mg

Topiran, tabl. powl.,, 100 mg

Topiran, tabl. powl,, 25 mg

Toramat, tabl., 25 mg

Toramat, tabl., 50 mg

Toramat, tabl., 100 mg

Toramat, tabl., 200 mg
WIGABATRYNA

Sabril, tabl. powl,, 500 mg

Sabril, granulat do sporzadzania roz-
tworu doustnego, 500 mg

Sabril, tabl. powl,, 500 mg

Sabril, tabl. powl,, 500 mg

Kod EAN

5909990676569
5909990676576
5909990779925
5909990779970
5909990780068
5909990780136
5909990744978
5909990744985
5909990744992
5909990745005
5909990763344
5909990763351
5909990763368
5909990763375
5909990671472
5909990671489
5909990671496
5909990671502

5909990312818

5909990832712

5909997198040

5909997215129

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

2000

2000

2000
2000

Liczba DDD
w opako-
waniu

9,33
18,67
2,33
4,67
9,33
18,67
5,00
10,00
20,00
40,00
20,00
5,00
10,00
2,50
2,50
5,00
10,00

20,00

25

12,5

25
25

Urzedowa
cena zbytu

43,18
80,46
6,43
12,91
25,87
51,79
12,96
25,92
51,84
103,68
51,84
12,96
25,92
6,48
11,88
19,44
34,56

64,80

221,40
120,96

203,04

183,60

Cena hurtowa
brutto

45,77
85,29
6,82
13,68
27,42
54,90
13,74
27,48
54,95
109,90
54,95
13,74
27,48
6,87
12,59
20,61
36,63

68,69

234,68

128,22

215,22

194,62

Marza
detaliczna

7,58
11,28
3,04
4,89
7,58
11,28
513
7,95
11,76
15,76
11,76
513
7,95
3,22
3,22
513
7,95

11,76

18,37

14,91

18,37

18,37

Cena de-
taliczna

53,35
96,57
9,86
18,57
35,00
66,18
18,87
35,43
66,71
125,66
66,71
18,87
35,43
10,09
15,81
25,74
44,58
80,45

253,05

143,13

233,59

212,99

Wysokosé
limitu

43,66
87,32
9,86
18,57
35,00
66,18
18,87
35,43
66,71
125,66
66,71
18,87
35,43
10,09
11,69
23,39
44,58
80,45

253,05
143,13

233,59

212,99

Poziom
odptatnosci

ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt
ryczatt

ryczatt

ryczatt

Doptata
NFZ, PLN

40,46
84,12
6,66
15,37
31,80
62,98
15,67
32,23
63,51
121,39
63,51
15,67
32,23
6,89
8,49
20,19
41,38

77,25

249,85

139,93

230,39

209,79

Doptata
chorego,
PLN

12,89
12,45
3,20
3,20
3,20
3,20
3,20
3,20
3,20
4,27
3,20
3,20
3,20
3,20
7,32
5,55
3,20

3,20

3,20
3,20

3,20

3,20
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Tab. 2. Zestawienie substancji czynnych refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie _

Kod EAN

Nazwa, postac i dawka leku Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de-

w opako-

Wysokos$¢
detaliczna taliczna limitu

Poziom Doptata
odptatnosci NFZ, PLN chorego,
waniu PLN

Doptata

cenazbytu  brutto

GABAPENTYNA

Gabagamma 100, kaps. twarde, 100 mg
Gabagamma 300, kaps. twarde, 300 mg
Gabagamma 400, kaps. twarde, 400 mg
Gabapentin Teva, tabl. powl,, 600 mg
Gabapentin Teva, tabl. powl,, 800 mg
Gabapentin Teva, kaps. twarde, 100 mg
Gabapentin Teva, kaps. twarde, 400 mg
Gabapentin Teva, kaps. twarde, 300 mg
Gabatem, kaps. twarde, 100 mg
Gabatem, kaps. twarde, 300 mg
Gabatem, kaps. twarde, 400 mg
Gabatem, tabl. powl,, 600 mg

Gabatem, tabl. powl,, 800 mg

Neuran 100, kaps. twarde, 100 mg
Neuran 300, kaps. twarde, 300 mg
Neuran 400, kaps. twarde, 400 mg
Neuran 600, tabl. powl,, 600 mg
Neuran 800, tabl. powl.,, 800 mg
Neurontin 100, kaps. twarde, 100 mg
Neurontin 300, kaps. twarde, 300 mg
Neurontin 400, kaps. twarde, 400 mg

Neurontin 600, tabl. powl., 600 mg

5909990714322
5909990714452
5909990714605
5909990338542
5909990338658
5909990339495
5909990339600
5909990339709
5909990676088
5909990676170
5909990676248
5909990768035
5909990768059
5909990651535
5909990651566
5909990651603
5909990055081
5909990651696
5909990769216
5909990769315
5909990769414

5909991017422

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

1800

5,56

16,67
22,22
33,33
44,44
5,56

22,22
16,67
5,56

16,67
22,22
33,33
44,44
5,56

16,67
22,22
33,33
44,44
5,56

16,67
22,22

33,33

23,76
70,20
86,40
82,30
113,39
21,60
53,62
39,17
21,60
64,80
83,16
81,00
108,00
21,38
39,10
52,92
81,00
113,40
42,37
89,24
119,88

147,84
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Kod EAN Liczba DDD

w opako-

Cena hurtowa Marza Cena de- Poziom

brutto

Nazwa, posta¢ i dawka leku

Urzedowa
cena zbytu

Wysokosé
limitu

Doptata
NFZ, PLN

Doptata

detaliczna taliczna odptatnosci chorego,

Neurontin 800, tabl. powl., 800 mg 5909991017521 1800 44,44 141,50 [ ] [ [ ] [ ] [ ] [ [
Symleptic, tabl. powl, 600 mg 5909990678747 1800 33,33 90,48 [ [ ] [ ] [ | [ [ ] [ ]
Symleptic, tabl. powl, 800 mg 5909990678792 1800 44,44 126,24 [ ] [ ] [ ] [ ] [ [ ] [ ]
Symleptic, kaps. twarde, 100 mg 5909990685554 1800 5,56 26,00 [ [ | [ ] [ | [ [ ] [ ]
Symleptic, kaps. twarde, 300 mg 5909990685561 1800 16,67 63,72 [ [ | [ ] [ | [ [ ] [ ]
Symleptic, kaps. twarde, 400 mg 5909990685660 1800 22,22 97,84 [ ] [ | [ ] [ | [ [ ] [ ]
LAMOTRYGINA

Epitrigine 100 Mg, tabl. powl, 100mg 5909990334766 300 10,00 24,84 [ ] [ [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
f:xlr;‘:gs éggsﬁge’j’ti%bfno;porzqdzama 5909990334940 300 10,00 24,84 E [ B e . e .
Epitrigine 25 Mg, tabl. powl,, 25 mg 5909990334742 300 2,50 6,21 - - - - - - -
f:xlr;‘:gs j:ul:ii’e ]ta;é r‘:; sporzadzania co,9990334933 300 2,50 6,21 N . . . . ] .
Epitrigine 50 Mg, tabl. powl,, 50 mg 5909990334759 300 5,00 12,42 - - - - - - -
Epitrigine 50 Mg, tabl. do sporzadzania — .g999334957 300 5,00 12,42 B . e e . . .
zawiesiny doustnej, 50 mg

I;;H;ZTES;:;%:Odzossgorzqdzama ZAWIE 5909990224661 300 2,50 8,37 N [ B . . ] .
]S‘;r;iﬁlsizb& 1d2 sporzadzania zawie- ¢g,q090095149 300 10,00 23,76 B [ B e . e .
I;;H;Ziilsizbg:OdSOgSpoqudzama AW 000990225170 300 5,00 12,96 B [ B e . e .
Lamilept, tabl., 100 mg 5909990038480 300 10,00 19,44 [ [ | [ ] [ | [ [ ] [ |
Lamilept, tabl., 50 mg 5909990038565 300 5,00 9,72 [ ] [ [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Lamilept, tabl., 25 mg 5909990038701 300 2,50 4,85 [ ] [ [ [ [ ] [ | [ |
Lamitrin, tabl., 50 mg 5909990346219 300 5,00 22,68 [ ] [ [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]

waniu

PLN
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Kod EAN Cena hurtowa Marza Cena de-

Nazwa, posta¢ i dawka leku

Liczba DDD  Urzedowa
w opako-

Wysokosé
detaliczna taliczna limitu

Poziom Doptata
odptatnosci NFZ, PLN

Doptata

Lamitrin, tabl., 100 mg
Lamitrin, tabl., 100 mg
Lamitrin, tabl., 25 mg

Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny/do rozgryzania i Zucia, 5 mg

Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny/do rozgryzania i zucia, 25 mg

Lamitrin S, tabl. do sporzadzania zawie-
siny/do rozgryzania i zucia, 100 mg

Lamotrix, tabl.,, 100 mg
Lamotrix, tabl., 25 mg
Lamotrix, tabl., 50 mg
Lamotrix, tabl., 100 mg

Lamozor, tabl. do sporzadzania zawiesi-
ny doustnej, 25 mg

Lamozor, tabl. do sporzadzania zawiesi-
ny doustnej, 100 mg

Lamozor, tabl. do sporzadzania zawiesi-
ny doustnej, 50 mg

Plexxo 100, tabl., 100 mg
Plexxo 25, tabl., 25 mg
Plexxo 50, tabl., 50 mg
Symla 100, tabl., 100 mg
Symla 25, tabl., 25 mg
Symla 50, tabl., 50 mg

Trogine, tabl., 25 mg

5909990346318
5909990346325
5909990354818

5909990787111

5909990787210

5909990787319

5909990961092
5909991006419
5909991006518

5909991006617

5909990057382

5909990057566

5909990057597

5909990972616
5909990972418
5909990972517
5909990045303
5909990045280
5909990045266

5909990079292

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

waniu
10,00
20,00

2,50

0,50

2,50

10,00

30,00
2,50
5,00

10,00

4,17

16,67

8,33

10,00
2,50
5,00
10,00
2,50
5,00

2,50

cenazbytu  brutto

25,92
52,92

12,96

7,41

16,20

64,80

77,76
8,59
17,98

25,92

9,89

39,59

19,80

29,75
17,28
21,60
23,89
6,10

12,31

6,21

chorego,
PLN
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Nazwa, posta¢ i dawka leku

Trogine, tabl., 50 mg
Trogine, tabl., 100 mg
Trogine, tabl., 200 mg
LEWETYRACETAM

Cezarius, roztwor doustny, 100 mg/ml

Cezarius, tabl. powl,, 250 mg
Cezarius, tabl. powl,, 500 mg

Cezarius, tabl. powl,, 750 mg

Cezarius, tabl. powl,, 1000 mg

Eliptus, tabl. powl, 250 mg
Eliptus, tabl. powl, 250 mg
Eliptus, tabl. powl, 500 mg
Eliptus, tabl. powl, 500 mg
Eliptus, tabl. powl, 750 mg
Eliptus, tabl. powl,, 750 mg
Eliptus, tabl. powl, 1000 mg
Eliptus, tabl. powl, 1000 mg
Keppra, tabl. powl., 750 mg

Keppra, tabl. powl., 750 mg

Keppra , roztwdr do stosowania doust-

nego, 100 mg/ml

Keppra , koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg/ml

Keppra, tabl. powl,, 250 mg

Keppra, tabl. powl,, 250 mg

Kod EAN

5909990079339
5909990079438
5909990079483

5909990928149
5909990928200
5909990928224
5909990928231
5909990928248
5909990935130
5909990935147
5909990935161
5909990935178
5909990935192
5909990935208
5909990935239
5909990935246
5909990006649
5909990006670

5909990006755

5909990610891

5909990901111
5909990901128

300
300
300

1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500

1500

1500

1500
1500

Liczba DDD  Urzedowa

w opako-
waniu

5,00
10,00

20,00

20,00
8,33

16,67
25,00
33,33
8,33

16,67
16,67
33,33
25,00
50,00
33,33
66,67
25,00
50,00

20,00

3,33

8,33

16,67

cena zbytu

12,42
23,89

54,62

117,64
14,63
31,40
48,90
66,60
16,63
33,26
33,26
66,62
49,90
99,79
66,53
133,06
162,00

324,00

129,60

595,03

52,92

108,00

Cena hurtowa

brutto

Marza
detaliczna

Cena de-
taliczna

Wysokosé

limitu

Poziom
odptatnosci

Doptata
NFZ, PLN

Doptata
chorego,
PLN
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata
w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,
waniu PLN

Keppra, tabl. powl,, 500 mg 5909990901210 1500 16,67 108,00 ] || ] [ ] ] [ ] [ ]

Keppra, tabl. powl,, 500 mg 5909990901227 1500 33,33 216,00 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ]

Keppra, tabl. powl, 1000 mg 5909990901319 1500 33,33 216,00 ] [ ] ] [ ] ] [ ] ]

Keppra, tabl. powl, 1000 mg 5909990901326 1500 66,67 432,00 ] [ ] ] ] ] ] ]

II;legvetlracetam Actavis, tabl. powl, 250 5909990900695 1500 8,33 15,94 - - - - - - -

Elegetlracetam ACtaVlS, tabl. pOWl., 250 5909990900701 1500 16,67 32'22 - - - - - - -

Levetiracetam Actavis, tabl. powl, 500

- 5909990900725 1500 16,67 32,22 [ [ ] [ ] [ | [ [ | [ |

Levetiracetam Actavis, tabl. 1, 500

mege fracetam Actavis, tabl pow 5909990900732 1500 33,33 66,60 [ [ [ [ [ [ [

Levetiracetam Actavis, tabl. powl, 750

ng 5909990900749 1500 25,00 49,14 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||

IL;legvetlra\cetam Actavis, tabl. powl, 750 5909990900756 1500 50,00 103,24 - - - - - - -

II;legvetlracetam Actavis, tabl. powl, 1000 5909990900763 1500 3333 66,60 - - - - - - -

Levetiracetam Actavis, tabl. powl.,, 1000

mg 5909990900770 1500 66,67 140,34 ] [ ] ] ] ] ] ||

Levetiracetam Apotex, tabl. powl, 250

mg 5909990949281 1500 8,33 21,06 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||

Levetiracetam Apotex, tabl. powl, 500

g 5909990949304 1500 16,67 42,12 [ ] [ ] [ | [ ] I [ ] [ ]

Levetiracetam Apotex, tabl. powl, 750

ng 5909990949359 1500 25,00 63,18 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] [ ]

Levetiracetam Apotex, tabl. powl., 1000

mege fracetam Apotex, tabl. pow 5909990949373 1500 33,33 81,00 [ [ [ [ [ [ [
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Nazwa, posta¢ i dawka leku

Levetiracetam Bluefish, tabl. powl, 250
mg

Levetiracetam Bluefish, tabl. powl, 500
mg

Levetiracetam Bluefish, tabl. powl, 750
mg

Levetiracetam Bluefish, tabl. powl,
1000 mg

Levetiracetam GSK, tabl. powl., 250 mg
Levetiracetam GSK, tabl. powl., 500 mg
Levetiracetam GSK, tabl. powl., 750 mg
Levetiracetam GSK, tabl. powl., 1000 mg
Levetiracetam Orion, tabl. powl,, 250 mg
Levetiracetam Orion, tabl. powl,, 500 mg
Levetiracetam Orion, tabl. powl,, 500 mg
Levetiracetam Orion, tabl. powl,, 750 mg

Levetiracetam Orion, tabl. powl, 1000
mg

Levetiracetam Orion, tabl. powl, 1000
mg

Levetiracetam Teva, tabl. powl., 250 mg
Levetiracetam Teva, tabl. powl., 250 mg
Levetiracetam Teva, tabl. powl., 500 mg
Levetiracetam Teva, tabl. powl,, 500 mg
Levetiracetam Teva, tabl. powl,, 750 mg

Levetiracetam Teva, tabl. powl,, 750 mg

Kod EAN

5909990956180

5909990956197

5909990956203

5909990956258

5909990945139
5909990945221
5909990945306
5909990945405
5909990946440
5909990946471
5909990946495
5909990946501

5909990946556

5909990946570

5909990879076
5909990879106
5909990879168
5909990879199
5909990879250

5909990879281

1500

1500

1500

1500

1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500
1500

1500

1500

1500
1500
1500
1500
1500
1500

Liczba DDD  Urzedowa

w opako-
waniu

8,33

16,67

25,00

33,33

8,33

16,67
25,00
33,33
8,33

16,67
33,33

25,00

33,33

66,67

8,33

16,67
16,67
33,33
25,00

50,00

cena zbytu

16,42

30,24

45,36

60,48

28,13
56,88
85,59
114,29
16,31
32,62
65,23

49,95

65,23

131,76

15,84
32,22
32,22
66,60
49,14

103,24

Cena hurtowa

brutto

Marza
detaliczna

Cena de-
taliczna

Wysokosé

limitu

Poziom
odptatnosci

Doptata
NFZ, PLN

Doptata
chorego,
PLN
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata

w opako- cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnosci NFZ, PLN chorego,

waniu PLN

:g"emacetam Teva, tabl. powl, 1000 409400579342 1500 33,33 66,60 [ [ [ [ [ [ [
Ilfgve“racetam Teva, tabl. powl, 1000 5909990879373 1500 66,67 14034+ [N B B B B O BE =
Levetiracetam Zdrovit, tabl. powl, 500

mg 5909990968725 1500 16,67 48,34 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] [ ]
Levetiracetam Zdrovit, tabl. powl,, 1000

ng 5909990968824 1500 33,33 96,68 ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]
Symetra, tabl. powl,, 250 mg 5909990973361 1500 8,33 15,77 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||
Symetra, tabl. powl,, 500 mg 5909990973446 1500 16,67 32,18 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||
Symetra, tabl. powl,, 750 mg 5909990973583 1500 25,00 49,03 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||
Symetra, tabl. powl,, 1000 mg 5909990973682 1500 33,33 66,53 [ ] [ ] [ ] [ ] ] [ ] ||
g“fgbﬁ;ﬁr do stosowania doustne- - 5q,9990975841 1500 20,00 1764 N H BN BN B OB =
Trund, tabl. powl,, 250 mg 5909990925858 1500 8,33 15,84 [ ] [ ] [ | [ ] I [ ] [ ]
Trund, tabl. powl, 500 mg 5909990925872 1500 16,67 32,22 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||
Trund, tabl. powl, 500 mg 5909990925889 1500 33,33 66,64 [ ] [ ] [ ] [ ] ] [ ] ||
Trund, tabl. powl, 750 mg 5909990925926 1500 25,00 49,14 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] ||
Trund, tabl. powl,, 1000 mg 5909990925940 1500 33,33 66,64 [ ] [ ] [ ] [ ] ] [ ] ||
Trund, tabl. powl,, 1000 mg 5909990925957 1500 66,67 140,34 ] [ ] ] ] ] ] ||
Vetira, roztwér doustny , 100 mg/ml 5909990935901 1500 20,00 117,64 ] [ ] ] ] ] ] ||
Vetira, tabl. powl, 250 mg 5909990935956 1500 8,33 25,38 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] [ ]
Vetira, tabl. powl,, 500 mg 5909990936052 1500 16,67 50,76 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] [ ]
Vetira, tabl. powl,, 750 mg 5909990936151 1500 25,00 76,14 [ ] || [ ] [ ] ] [ ] [ ]
Vetira, tabl. powl,, 1000 mg 5909990936250 1500 33,33 101,52 ] [ ] ] [ ] ] [ ] [ ]
OKSKARBAZEPINA
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Nazwa, posta¢ i dawka leku

Karbagen, tabl. powl,, 150 mg
Karbagen, tabl. powl.,, 300 mg
Karbagen, tabl. powl., 600 mg
Trileptal, zawiesina doustna, 60 mg/ml
Trileptal, tabl., 150 mg
Trileptal, tabl., 300 mg
Trileptal, tabl., 600 mg
TIAGABINA

Gabitril, tabl. powl., 5 mg
Gabitril, tabl. powl., 10 mg
Gabitril, tabl. powl,, 15 mg
TOPIRAMAT

Epiramat, tabl. powl, 25 mg
Epiramat, tabl. powl,, 50 mg
Epiramat, tabl. powl,, 100 mg
Epiramat, tabl. powl,, 200 mg
Epitoram, tabl. powl, 25 mg
Epitoram, tabl. powl, 50 mg
Epitoram, tabl. powl., 100 mg
Epitoram, tabl. powl., 200 mg
Erudan, tabl. powl, 25 mg
Erudan, tabl. powl,, 50 mg
Erudan, tabl. powl., 100 mg

Erudan, tabl. powl., 200 mg

Kod EAN

5909990048809
5909990048823
5909990048854
5909990747115
5909990825516
5909990825615

5909990825714

5909990058822
5909990058839

5909990058846

5909990017652
5909990017669
5909990017676
5909990017751
5909990649556
5909990649570
5909990649594
5909990649617
5909990644117
5909990644148
5909990644155

5909990644162

1000

1000

1000

1000

1000

1000

1000

30

30

30

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300
300

Liczba DDD  Urzedowa

w opako-
waniu

7,50
15,00
30,00
15,00
7,50
15,00

30,00

8,33
16,67

25,00

2,33
4,67
9,33
18,67
2,33
4,67
9,33
18,67
2,33
4,67
9,33

18,67

cena zbytu

24,90
49,68
98,28
86,63
29,80
57,24

112,32

79,03
163,57

248,35

10,63
18,14
32,26
60,45
7,99

15,98
30,46
60,99
9,14

17,45
35,19

72,00

Cena hurtowa

brutto

Marza
detaliczna

Cena de-
taliczna

Wysokosé

limitu

Poziom
odptatnosci

Doptata
NFZ, PLN

Doptata
chorego,
PLN
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej (III linia leczenia) - uzupetnienie.

Kod EAN Cena hurtowa Marza Cena de-

Nazwa, posta¢ i dawka leku

Liczba DDD  Urzedowa
w opako- cenazbytu  brutto

Wysokosé
detaliczna taliczna limitu

Poziom Doptata
odptatnosci NFZ, PLN

Doptata
chorego,

Etopro, tabl. powl,, 200 mg
Etopro, tabl. powl., 50 mg
Etopro, tabl. powl,, 25 mg
Etopro, tabl. powl., 100 mg
Oritop, tabl. powl., 25 mg

Oritop, tabl. powl., 50 mg

Oritop, tabl. powl,, 100 mg
Symtopiram, tabl. powl,, 200 mg
Symtopiram, tabl. powl,, 100 mg
Symtopiram, tabl. powl,, 50 mg
Symtopiram, tabl. powl, 25 mg
Topamax, tabl. powl., 25 mg
Topamax, tabl. powl., 50 mg
Topamax, tabl. powl., 100 mg
Topamax, tabl. powl., 200 mg
Topamax, kaps., 15 mg
Topamax, kaps., 25 mg

Topigen, tabl. powl.,, 25 miligram
Topigen, tabl. powl., 50 miligram
Topigen, tabl. powl., 100 miligram
Topigen, tabl. powl., 200 miligram
Topimatil, tabl. powl, 25 mg
Topimatil, tabl. powl,, 50 mg

Topimatil, tabl. powl., 100 mg

5909990061464
5909990061471
5909990061488
5909990061495
5909990715084
5909990715145
5909990715169
5909990644056
5909990644070
5909990644094
5909990644124
5909990758814
5909990758913
5909990759019
5909990759118
5909990861514
5909990861613
5909990743377
5909990743384
5909990743391
5909990743407
5909990676545
5909990676552

5909990676569

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300

300
300

waniu
18,67
4,67
2,33
9,33
5,00
10,00
20,00
18,67
9,33
4,67
2,33
2,33
4,67
9,33
18,67
3,00
5,00
2,33
4,67
9,33
18,67
2,33
4,67

9,33

83,16
22,68
11,34
44,28
16,20
30,24
56,70
60,45
32,26
18,14
10,63
11,72
23,44
46,87
93,64
15,67
26,13
10,63
18,14
32,26
60,45
12,85
23,54

43,18

PLN
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Nazwa, posta¢ i dawka leku Kod EAN Liczba DDD  Urzedowa Cena hurtowa Marza Cena de- Wysokosé Poziom Doptata Doptata

wopako-  cenazbytu  brutto detaliczna taliczna limitu odptatnoéci  NFZ,PLN  chorego,

waniu PLN
Topimatil, tabl. powl.,, 200 mg 5909990676576 300 18,67 80,46 [ ] [ [ [ ] [ ] [ | [
Topiramat Bluefish, tabl. powl, 25mg 5909990779925 300 2,33 6,43 [ | [ | [ | [ | [ ] [ | [ |
Topiramat Bluefish, tabl. powl, 50mg 5909990779970 300 4,67 12,91 [ [ | [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Topiramat Bluefish, tabl. powl, 100 mg 5909990780068 300 9,33 25,87 [ [ | [ ] [ ] [ ] [ | [ |
Topiramat Bluefish, tabl. powl, 200 mg 5909990780136 300 18,67 51,79 [ ] [ [ [ ] [ ] [ | [
Topiran, tabl. powl.,, 25 mg 5909990744978 300 5,00 12,96 [ ] [ | [ [ ] [ ] [ | [
Topiran, tabl. powl.,, 50 mg 5909990744985 300 10,00 25,92 [ ] [ | [ [ ] [ ] [ | [
Topiran, tabl. powl,, 100 mg 5909990744992 300 20,00 51,84 [ [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Topiran, tabl. powl,, 200 mg 5909990745005 300 40,00 103,68 [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Topiran, tabl. powl,, 200 mg 5909990763344 300 20,00 51,84 [ [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Topiran, tabl. powl,, 50 mg 5909990763351 300 5,00 12,96 [ [ | [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Topiran, tabl. powl, 100 mg 5909990763368 300 10,00 25,92 [ [ | [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Topiran, tabl. powl,, 25 mg 5909990763375 300 2,50 6,48 [ | [ | [ ] [ ] [ ] [ | [ |
Toramat, tabl., 25 mg 5909990671472 300 2,50 11,88 [ ] [ [ ] [ | [ ] [ [ |
Toramat, tabl., 50 mg 5909990671489 300 5,00 19,44 [ ] [ | [ [ ] [ ] [ [
Toramat, tabl., 100 mg 5909990671496 300 10,00 34,56 [ [ | [ ] [ | [ [ ] [ |
Toramat, tabl., 200 mg 5909990671502 300 20,00 64,80 [ [ ] [ ] [ | [ [ ] [ |
WIGABATRYNA
Sabril, tabl. powl, 500 mg 5909990312818 2000 25,00 221,40 [ ] [ ] [ ] [ ] [ [ ] [ |
tsj‘vt;rr‘i dili‘;‘iagto";‘E)Ossgzadza“ia "% 5909990832712 2000 12,50 120,96 [ ] [ [ ] [ ] [ ] [ ] [
Sabril, tabl. powl, 500 mg 5909997198040 2000 25,00 203,04 [ ] [ [ ] [ ] [ ] [ [
Sabril, tabl. powl, 500 mg 5909997215129 2000 25,00 183,60 [ ] [ ] [ ] [ ] [ [ ] [ |
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Uwaga 2

Mimo, ze wnioskowane warunki objecia refundacjq obejmujq utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet nie zawiera wskazania dowodow spetnienia
wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy o refundacji (§ 6. ust. 5 Rozpo-
rzqdzenia).

Komentarz:

W punkcie drugim Prezes Agencji podnosi, iz analiza wptywu na budzet nie zawiera
wskazania dowoddéw spetnienia wymagan okreslonych w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy o
refundacji.

Zgodnie z zapisem zawartym w art. 15 pkt. 2 do grupy limitowej kwalifikuje sie lek po-
siadajacy te samg nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale po-
dobne dziatania terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania. Dokonujgc poréwnania
leku lakozamid z retygabing zwrécono uwage na fakt, iz mechanizm dziatania tych
dwoch lekédw jest odmienny, co wyklucza mozliwo$¢ umieszczenia ich w jednej grupie
limitowej.

Ponadto, lek Vimpat spetnia kryteria wymienione w art. 15 pkt 3 ust 1. Wyzej wymie-
niony przepis dopuszcza utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy

droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny spos6b ma wptyw na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Dokonany ponizej przeglad pozwala stwierdzi¢, iz efekt zdrowotny leku Vimpat w po-
réwnaniu do retygabiny jest odmienny.

W analizie klinicznej wykazano, iz w grupach przyjmujacych retygabine cze$ciej obser-
wowano zdarzenia niepozgdane powodujace m. in. przerwanie leczenia, amnezje, zabu-
rzenia mowy, senno$¢, drzenie czy tez niewyrazne widzenie.

Warto dodag, iz 30 maja 2013 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Lu-
dzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP) zalecit ograniczenie stosowania leku przeciw-
padaczkowego retygabina tylko do pacjentéw, dla ktérych inne leki przeciwpadaczkowe
byty niewtasciwe, lub nie byty dobrze przez nich tolerowane.

Lakozamid i retygabina sg lekami réznymi chemicznie i majg ré6zne mechanizmy dziata-
nia. Te typy zwigzkdw chemicznych po raz pierwszy majg zastosowanie w leczeniu pa-
daczki. Lakozamid nasila wolng inaktywacje kanatéw sodowych, a retygabina aktywuje
kanaty potasowe. Ze wzgledu na fakt, ze przyczyny padaczki nie sg znane, lek o nowym



mechanizmie dziatania moze zaspokoi¢ potrzeby zdrowotne pacjentéw do tej pory nie-
leczonych skutecznie.

Retygabina nie ma udowodnionej skuteczno$ci w terapii padaczki ogniskowej u mto-
dziezy. Dowody naukowe dotyczace lakozamidu obejmujg populacje mtodziezy. Lako-
zamid jest lekiem zarejestrowanym do stosowania u mtodziezy (16 - 18 lat) i dorostych
(od 18 lat), a retygabina jest zarejestrowana do stosowania u 0oséb dorostych (od 18 lat).

Oba leki r6zniag sie farmakokinetyka (_
_ Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajqcej w leczeniu napaddéw czescio-
wych i czesciowych wtdrnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18
lat) z padaczkq, z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwdch préb terapii dodanej (11l linia leczenia). Analiza kliniczna. _
lipiec 2013). Parametry farmakokinetyczne lakozamidu sg bardziej zblizone do tych, kt6-
rych oczekuje sie od idealnego leku przeciwpadaczkowego, niz retygabiny.

Oba leki réznig sie tempem wprowadzania i dochodzenia do dawek terapeutycznych i
maksymalnych. Minimalng dawke terapeutyczng lakozamidu mozna osiggna¢ po 1 tygo-
dniu stosowania, podczas gdy retygabiny od 3-go tygodnia stosowania. W przypadku
lakozamidu mozna, w okreslonych sytuacjach klinicznych, zastosowa¢ dawke nasycajaca
i kontynuowac leczenie dawkami terapeutycznymi (Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych Vimpat i Trobalt).

W analizie liniczne; | I, /o
zamid (Vimpat®) w terapii wspomagajqcej w leczeniu napadoéw czesciowych i czesciowych
wtdrnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczkq, z bra-
kiem kontroli napadéw lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
prob terapii dodanej (111 linia leczenia). Analiza kliniczna. _ lipiec 2013) wyka-
zano, ze w grupach przyjmujacych retygabine cze$ciej obserwowano zdarzenia niepo-
Zzadane powodujace przerwanie leczenia (lakozamid 200 mg/d vs retygabina 1200
mg/d), amnezje (lakozamid 200 mg/d i lakozamid 400 mg/d vs retygabina 1200 mg/d),
zaburzenia mowy (lakozamid 200 mg/d i lakozamid 400 mg/d vs retygabina 600
mg/d, retygabina 900 mg/d i retygabina 1200 mg/d), sennos¢ (lakozamid 200 mg/d i
lakozamid 400 mg/d vs retygabina 900 mg/d i retygabina 1200 mg/d), drzenie (lako-
zamid 400 mg/d vs retygabina 900 mg/d), zmeczenie (lakozamid 200 mg/d i lakozamid
400 mg/d vs retygabina 600 mg/d i retygabina 900 mg/d), niewyrazne widzenie (la-
kozamid 200 mg/d vs retygabina 1200 mg/d), natomiast w grupach przyjmujacych la-
kozamid przewazaty jedynie zdarzenia niepozadane tacznie (lakozamid 400 mg/d vs
retygabina 1200 mg/d) oraz wymioty (lakozamid 400 mg/d vs retygabina 1200) mg/d.
W oparciu o retrospektywng obserwacje 18 pacjentéw (Unterberger I, Prieschl M, Walser
G, Bergmann M, Luef G. Word-finding difficulties and retigabine: act with caution! Epi-
lepsia. 2013;54(Suppl. 3):341-362) trudnosci ze znalezieniem odpowiedniego sto-
wa/okreslenia zgtaszane byty przez 81% pacjentéw z napadami ogniskowymi leczonych
retygabina.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Dodatkowo w grupie lakozamidu 200 mg/d istotnie statystycznie wiekszy odsetek cho-
rych ukonczyt badanie w poréwnaniu do grupy retygabiny 900 mg/d i retygabiny 1200
mg/d, co moze $wiadczy¢ o lepszej tolerancji leku.

26 kwietnia 2013 r. U.S. Food and Drug Administration wydat komunikat, zgodnie z kt4-
rym stosowanie retygabiny moze powodowac pigmentacje oka (m.in. siatkowki, twar-
déwki, spojowki, ciata szklistego) oraz skory (zwtaszcza w okolicach paznokci i warg, ale
takze rozlegte przebarwienia skéry twarzy i ndg). Pigmentacja siatkdwki moze spowo-
dowac¢ powazne zaburzenia wzroku, w tym utrate wzroku, zwtaszcza ze u kilku pacjen-
tow zaobserwowano zmniejszong ostro$¢ widzenia. Obecnie nie wiadomo czy wspo-
mniane zmiany s3 odwracalne. W zwigzku z powyzszym, wszyscy pacjenci rozpoczyna-
jacy leczenie retygabing powinni przej$¢ doktadne badanie oczu i przeprowadza¢ regu-
larne badania kontrolne. W przypadku zaburzen wzroku nalezy przerwac leczenie rety-
gabing, nawet przy braku alternatywnej metody leczenia. W przypadku przebarwien
skory nalezy rozwazy¢ zmiane terapii retygabing na inna.

30 maja 2013 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP) zalecit ograniczenie stosowania leku przeciwpadaczkowego
Trobalt® (retygabina) tylko do pacjentéw, dla ktérych inne leki przeciwpadaczkowe by-
ty niewtasciwe, lub nie byty dobrze przez nich tolerowane. Jest to rezultat doktadnej
oceny przypadkéw pigmentacji (odbiegajace od normy przebarwienia) skéry, paznokci,
warg i oka, wiagcznie z siatkowka (wrazliwej na §wiatto warstwy tylnej czesci oka) zgta-
szanych przez pacjentéw biorgcych udziat w dtugoterminowych badaniach. CHMP zale-
cil, zeby pacjenci obecnie leczeni Trobaltem® poddani zostali ocenie konieczno$ci sto-
sowania tego leku podczas rutynowej wizyty. Nalezy ponownie oszacowal stosunek
korzysci do ryzyka stosowania Trobaltu® i poinformowac¢ chorych o nowych informa-
cjach dotyczacych bezpieczenstwa. Dodatkowo zgtoszono 51 przypadkéw niebiesko-
szarej zabarwienia paznokci, warg i skoéry, w badaniach dtugoterminowych
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Press_release/human/001
245/WC500143799.pdf).

W kontekscie liczby zdarzen niepozadanych istotnie statystycznie czeSciej wyste-
pujacych w grupie retygabiny w poréwnaniu do grupy lakozamidu uzyskanych w
przegladzie systematycznym, jak rowniez liczby chorych, ktorzy ukonczyli bada-
nia, specjalnych ostrzezen i srodkow ostroznosci opisanych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego oraz komunikatow Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow i U.S. Food and Drug Administra-
tion mozna uzna¢, Ze lakozamid charakteryzuje sie lepszym profilem bezpieczen-
stwa w poroéwnaniu do retygabiny.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Uwaga 3

Pomimo stwierdzenia przez wnioskodawce, Ze zachodzi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
w analizie ekonomicznej nie zawarto oszacowania ilorazu kosztu stosowania wnioskowa-
nej technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujqcych wnioskowanq
technologie, wyrazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku bra-
ku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia (§ 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzq-
dzenia).

Komentarz:
W uzupetnieniu przedstawiono oszacowanie wskazanego ilorazu.

W niniejszej analizie wyniki zdrowotne wyrazono jako liczba lat zycia skorygowanych o
jako$¢ (QALY). W celu oszacowania wielko$ci efektu w postaci QALY wykorzystano dane
z modelu ekonomicznego ztozonego do AOTM w 2011 roku.! Model ten zostal wéwczas
pozytywnie zweryfikowany przez AOTM, a lakozamid uzyskat pozytywna rekomendacje
Rady Konsultacyjnej.2

W uproszonym modelu przyjeto 1 roczny horyzont czasowy, jednakowy dla kosztow i
wynikéw zdrowotnych. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika oraz z per-
spektywy potaczonej. Ze wzgledy na 1 roczny horyzont czasowy nie przeprowadzono
dyskontowania.
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w ktorym | 12 tomiast naj-
nizsza - | T ' c-!u identyfikacji wartosci uzyteczno-

$ci stanow zdrowia uwzglednionych w niniejszej analizie, wykonano przeglad systema-
tyczny badan uzyteczno$ci stanow zdrowia (patrz komentarz do Uwagi 7).



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

lowej pacjentow, zdefiniowanej w badaniach RCT lakozamidu, zgodnoscig definicji stanu
zdrowia oraz sposobem prezentacji warto$ci uzytecznos$ci, umozliwiajagcym ich wyko-
rzystanie w modelu.

Opierajac sie na powyzszych kryteriach wybrano wartosci uzyteczno$ci zamieszczone w

B 52 ujac na tych warto$ciach, w celu uzyskania danych zgodnych

z zalozeniami, obliczono

Y - atrz tabela ponizej.

Przyjete wartosSci uzyteczno$ci zostaty pozytywnie zweryfikowane przez AOTM w anali-

Korzystajac z powyzszych zatozen oszacowano efekt zdrowotny, ktéry wynidst -

Iloraz kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych
u pacjentow stosujacych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢ (§ 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzadzenia)
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwéch prob terapii dodanej (I1I linia leczenia) - uzupenienie.

Uwaga 4

Pomimo stwierdzenia przez wnioskodawce, Ze zachodzi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
w analizie ekonomicznej nie zawarto oszacowania ilorazu kosztu stosowania technologii
opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujqcych technologie op-
cjonalng, wyrazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat Zycia, dla kazdej z refundowanych tech-
nologii opcjonalnych (§ 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzqdzenia).

Iloraz kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u
pacjentow stosujacych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skory-
gowanych o jakos¢ (§ 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia) wyniost

921
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Uwaga 5

Pomimo stwierdzenia przez wnioskodawce, Ze zachodzi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
w analizie ekonomicznej nie zawarto kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technolo-
gil, przy ktorej wspoétczynnik, o ktérym mowa w § 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzgdzenia, nie jest

wyzszy od Zadnego ze wspotczynnikow, o ktérych mowa w § 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzqdzenia
(§ 5. ust. 6 pkt. 3 Rozporzqgdzenia).
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rym mowa w § 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzadzenia, nie jest wyzszy od zadnego ze wspot-
czynnikéw, o ktérych mowa w § 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia (§ 5. ust. 6 pkt. 3 Roz-
porzadzenia) przedstawiono w tabelach poniZze;.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupenienie.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwéch prob terapii dodanej (I1I linia leczenia) - uzupenienie.

Uwaga 6

Pomimo stwierdzenia przez wnioskodawce, Ze zachodzi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
w analizie ekonomicznej nie zawarto zestawienia tabelarycznego wartosci, na podstawie
ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w § 5. ust. 6 pkt 1 i 2 Rozporzqdzenia oraz
kalkulacji, o ktérej mowa w § 5. ust. 6 pkt 3 Rozporzqdzenia (§ 5. ust. 2 pkt. 5 Rozporzqg-
dzenia).

Komentarz:

Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w §
5. ust. 6 pkt 1 i 2 Rozporzadzenia oraz kalkulacji, o ktérej mowa w § 5. ust. 6 pkt 3 Roz-
porzadzenia (§ 5. ust. 2 pkt. 5 Rozporzadzenia) przedstawiono w tabeli poniZe;.

Tab. 12. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan o ktorych mowa w § 5.
ust. 6 pkt 1 i 2 Rozporzadzenia oraz kalkulacji, o ktérej mowa w § 5. ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia
(§ 5. ust. 2 pkt. 5 Rozporzadzenia).
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LCM - lakozamid; RET - retygabina.

* odpowiednio: 21 tabl. x 50 mg, 84 tabl. x 50 mg, 84 tabl. x 100 mg, 84 tabl. x 200 mg, 84 tabl. x 300 mg,
84 tabl. x 400 mg, 21 tabl. x 50 mg+ 42 tabl. x 100 mg retygabiny.
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Uwaga 7

Pomimo stwierdzenia przez wnioskodawce, Ze zachodzi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
w analizie ekonomicznej nie zawarto przeglgdu systematycznego badan pierwotnych i
wtdérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicz-
nej modelu przebiegu choroby (§ 5. ust. 8 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

W pierwszej wersji raportu ztozonego do Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTM) w 2009 r.” przytoczono wyniki przegladu przeprowadzonego przez autoréw
analizy przystosowanej do warunkéw szkockich Cost-effectiveness analysis of lacosamide
(Vimpat®) adjunctive therapy in the treatment of uncontrolled patients with partial onset
seizures (dokument dostarczony przez producenta leku Vimpat®), gdzie w wyniku sys-
tematycznego przeszukiwania literatury odnaleziono pie¢ badan, w ktérych pojawiaja
sie uzyteczno$ci roznych stanéw zdrowia zwigzanych z padaczka: Messori 19986, Wilby
20058, Maltoni 20032, King 199710 oraz Langtiff 199711, Warto$ci uzyteczno$ci wystepu-
jace w tych badaniach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 13. Wartosci uzytecznosci stanow zdrowotnych w padaczce.

Badanie Stan zdrowia / Poziom odpowiedzi na leczenie i odpowiadajace im uzytecznosci

Messori  Poziom 1 - Wycofanie ze leczenia ze wzgledu na powazne dziatania niepozadane: 0,40
1998 Poziom 2 - Brak odpowiedzi na leczenie: 0,66

Poziom 3 - redukcja czestosci napadéw co najmniej o 50%, ale liczba napadéw wieksza niz
jeden napad miesiecznie: 0,79

Poziom 4 - redukcja czestos$ci napadéw co najmniej o 50% i liczba napadéw mniejsza niz je-
den napad miesiecznie: 0,91

Poziom 5 - 100% redukcja czestosci napadow: 0,96

Wilby Brak napadow: 0,94
2005 50% redukcja czestosci napadéw: 0,90
Brak odpowiedzi na leczenie: 0,84
Smier¢: 0,00
Maltoni  Poziom 1 - Wycofanie z leczenia z powodu dziatan niepozadanych: 0,40
2003 Poziom 2 - Liczba napadéw co najmniej 10 na miesigc: 0,66
Poziom 3 - Liczba napadéw od 2 do 9 w miesigcu: 0,79
Poziom 4 - Liczba napadéw réwna lub mniejsza niz 1 na miesiac: 0,91
Poziom 5 - Brak napaddéw (w czasie ostatnich 4 tygodni badania): 0,96
King Pelne zdrowie: 1,00
1997 Brak napadow (brak aury): 0,82
Wystepujgce aury lub napady proste: 0,76

Wystepujace napady cze$ciowe ztozone lub uogdlnione: 0,67
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Badanie Stan zdrowia / Poziom odpowiedzi na leczenie i odpowiadajace im uzytecznosci
Smieré¢: 0,00

Langtiff = Brak napadéw cze$ciowych ztozonych: 0,89
1997 Brak napadéw cze$ciowych ztozonych, wystepujace aury: 0,80

Utrzymujacy sie brak napadéw w wyniku skroniowej lobektomii: 0,72

Utrzymujacy sie brak napadéw w wyniku leczenia opartego na standardowych lekach prze-
ciwpadaczkowych: 0,62

Autorzy analizy ztozonej do AOTM w 2009 r.” przeprowadzili przeszukiwanie bazy da-
nych Pubmed w celu zidentyfikowania innych publikacji, niz przytoczone przez autorow
raportu szkockiego, mogacych stanowi¢ Zrédto uzytecznosci do modelu. Ze wzgledu na
dysponowanie publikacjg Wilby 2005, bedaca wysokiej jakosci przegladem systema-
tycznym, zawierajagcym dane na temat uzytecznos$ci w padaczce opublikowanych do
2005 roku, zdecydowano sie na wykorzystanie w strategii limitéw czasowych ogranicza-
jacych wyniki wyszukiwania wytacznie do badan opublikowanych od roku 2005 do 19
grudnia 2008 roku. W wyniku wyszukiwania odnaleziono 805 publikacji spetniajacych
wstepne kryteria wyszukiwania. Analiza abstraktow wykazata jednak, ze Zzadna z publi-
kacji nie dostarcza danych dotyczacych uzytecznosci, odpowiadajgcych stanom zdrowia
przyjetym w modelu.

W zwigzku z powyzszym, w celu aktualizacji danych na temat uzytecznos$ci stanéw

zdrowia zwigzanych z padaczka, niniejsze wyszukiwanie _
_ patrz strategie wyszukiwania przedstawione ponize;j.

W celu odnalezienia badan pierwotnych i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia wita-
Sciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby _

przeszukiwano bazy: MEDLINE (PubMed), EMBASE (El-
sevier), the Cochrane Library, the Center for Reviews and Dissemination oraz Cost-
effectiveness Analysis Registry z datg odciecia 23.10.2013 r.

W procesie wyszukiwania badan klinicznych zastosowano uprzednio zaprojektowane
strategie dla systemu baz danych MEDLINE (PubMed), EMBASE (Elsevier), the Cochrane
Library, Centre for Reviews and Dissemination (CRD) oraz Cost-effectiveness Analysis Regi-
stry (CEAR) - odpowiednio tabele 15-19. Strategie zostaty zaprojektowane iteracyjnie
w postaci ciggu prob wyszukiwania i korekt strategii.

Wyszukiwania i selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy -

Badania wigczano do systematycznego przegladu pi$miennictwa, jesli spetniaty naste-
pujace kryteria wtaczenia:
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

e dotyczyly ogdlnej populacji dorostych chorych z padaczka (liczebno$¢ grupy ba-
danej co najmniej 50 chorych);

e opisywaty przyjete stany zdrowia jako zasadniczy cel pracy;

e zostaly opublikowane w formie peinotekstowej, w jezyku angielskim, polskim,
niemieckim lub francuskim.

Zatozono, ze w niniejszej analizie zostang uzyte wartoSci uzytecznosci o najwiekszej
wiarygodno$ci. Brano pod uwage zgodnos¢ definicji stanu zdrowia, podobienistwo popu-
lacji z badania do populacji docelowej pacjentéw, zdefiniowanej w badaniach RCT lako-
zamidu, metodyke wyznaczenia wartos$ci uzytecznosci oraz sposob prezentacji wartosci
uzytecznosci, umozliwiajacy ich wykorzystanie w modelu.

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wstepnie oceniane pod katem
zgodnosci tytutu i abstraktu z celem pracy. Do 23 paZdziernika 2013 r. zidentyfikowano
6 prac, ktérych pelne teksty oceniono pod katem zgodnosci z kryteriami kwalifikacji do
przegladu i wykluczenia z niego. Diagram wg QUOROM!12/PRISMA13 przedstawiajacy
kolejne etapy wyszukiwania i selekcji badan dotyczacych warto$ci uzytecznosci w lecze-
niu padaczki, przedstawiono na rycinie ponizej. W wyniku przeprowadzonego wyszuki-
wania nie zidentyfikowano badan odpowiadajgcych wyzej zdefiniowanym kryteriom.

Dodatkowo, Zrédet wartosci uzytecznosSci stanéw zdrowia poszukiwano w analizach
ekonomicznych zidentyfikowanych w ramach przegladu systematycznego analiz eko-
nomicznych - w badaniu Kristian 201314 wykorzystano warto$ci uzytecznosci pocho-
dzace z publikacji Messori 1998, natomiast w raporcie ztozonym przez podmiot odpo-
wiedzialny retygabiny do NICE, na podstawie ktérego wydano pozytywna rekomendacje
dotyczaca stosowania retygabiny w terapii wspomagajacej w leczeniu lekoopornej pa-
daczki ogniskowej (Craig 201115), Zrédtem wartosci uzytecznosci byto badanie Selai
2005.16 Warto$ci uzytecznosci stanéw zdrowia z publikacji Messori 1998 przedstawiono
w tabeli 13, natomiast warto$ci uzytecznosci stanéw zdrowia pochodzace z badania Se-
lai 2005 - w tabeli ponize;j.

Tab. 14. Wartosci uzytecznosci stanéw zdrowotnych w padaczce - Selai 2005.

Stan zdrowia Uzyteczno$¢ SD Zmiana w por. do

wartosci wyjSciowej**

brak napadéw (100% redukcja czestosci 11 0,9418 0,0840 0,0919
napadow) podczas przyjmowania leku

> 50% redukcja czestoSci napadéw z < 1 16 0,8844 0,1526 0,0345
napad/miesigc*

> 50% redukcja czestoSci napadéw z > 1 9 0,9289 0,0882 0,0790
napad/miesigc*

< 50% redukcja czestos$ci napadéw podczas 42 0,8288 0,2004 -0,0211
przyjmowania leku*

brak przyjmowania leku 47 0,8377 0,1972 -0,0122
wszyscy pacjenci - Srednia 125 0,8564 0,1820 0,0065
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* wartosSci odnosz3 sie do pacjentéw wcigz przyjmujgcych badany lek;

** po 6 miesigcach stosowania topiramatu, lamotryginy, gabapentyny, klobazamu lub wigabatryny jako
terapii dodanej w leczeniu padaczki.

W niniejszej analizie,

Ponizej przedstawiono strategie wyszukiwania badan dotyczacych warto$ci uzyteczno-
$ci stanéw zdrowia w docelowej populacji chorych w bazach MEDLINE (PubMed), EM-
BASE (Elsevier), the Cochrane Library, the Centre for Reviews and Dissemination oraz
Cost-effectiveness Analysis Registry (tabele 15-19), schemat kolejnych etapéw wyszuki-
wania i selekcji badan (diagram QUOROM12/PRISMA13, ryc. 1) oraz spis badan witaczo-
nych i wykluczonych z analizy (odpowiednio tabela 20 i tabela 21).

Tab. 15. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzyteczno$ci stanéw zdrowia w padaczce
w systemie bazy MEDLINE (PubMed) do dnia 23.10.2013 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatow

#1 I 114 412
#2 I 68 030

#3 ] 634
#4 I 179

Tab. 16. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzyteczno$ci stanéw zdrowia w padaczce
w systemie bazy EMBASE (Elsevier) do dnia 23.10.2013 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatow

#1 .| 144178
I

#2 I 95 883
#3 ] 968

#4 0000000000000 383

N
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Tab. 17. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w padaczce
w systemie bazy The Cochrane Library do dnia 23.10.2013 r.

I iltatow

dentyfikator Stowa kluczowe Liczba rezu
#1 | 10117

#2 4391

#3 138

.
I
#4 | 87

Tab. 18. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w padaczce
w systemie bazy the Centre for Reviews and Dissemination do dnia 23.10.2013 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatéw
#1 | 2611
#2 I 185
#3 I 13

Tab. 19. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzyteczno$ci stanéw zdrowia w padaczce
w systemie bazy Cost-effectiveness Analysis Registry do dnia 23.10.2013 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Liczba rezultatow
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Ryc. 1. Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan dotyczacych uzytecznosci stanéw

zdrowia - (diagram QUOROM!2/PRISMA!3).

Wstepnie zidentyfikowane prace:
Medline (PubMed): 179

EMBASE (Elsevier): 383
Cochrane Library: 87
CRD: 13

CEAR: 11

\4

Selekcja na podstawie abstraktéow i tytutéw po
nacji powt6rzen w programie EndNote: 525

elimi-

!

\ 4

Przeglad petnych tekstéw: 6

Prace odrzucone na podstawie przegla-
du abstraktow i tytutow: 519

Prace zidentyfikowane na podstawie
referencji odnalezionych doniesien: 1

v

\4

Wiaczone publikacje: 1
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Prace odrzucone na podstawie przegla-
du pelnych tekstéow publikacji: 6




Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napaddw czesciowych i cze$ciowych wtdrnie uogélnionych
u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupeinienie.

Tab. 20. Publikacje dotyczace uzytecznosci stanow zdrowia wlaczone do analizy.

Nr Oznaczenie  Publikacja

1 Selai 2005 Selai CE, Trimble MR, Price M], Remak E. Evaluation of health status in epilepsy
using the EQ-5D questionnaire: a prospective, observational, 6-month study of
adjunctive therapy with anti-epileptic drugs. Curr Med Res Opin. 2005
May;21(5):733-9.

Tab. 21. Odrzucone publikacje w toku przegladu systematycznego badan uzytecznosci stanéw
zdrowia z powodem odrzucenia.

Nr Publikacja Przyczyny odrzucenia
1 Alexandre V Jr, Monteiro EA, Freitas-Lima P, Pinto KD, Velasco TR, brak wartosci uzytecznosci
Terra VC, Pinheiro-Martins AP, Souza RM, Perucca E, Sakamoto AC. stanéw zdrowia

Addressing overtreatment in patients with refractory epilepsy at a
tertiary referral centre in Brazil. Epileptic Disord. 2011
Mar;13(1):56-60.

2 Elliott JO, Mares AS. Gender differences in quality of life among Ca- brak wartosci uzyteczno$ci
nadian adults with epilepsy. Epilepsy Res. 2012 Jun;100(1-2):42-8. stan6éw zdrowia

3 Gao L, Xia L, Pan SQ, Xiong T, Li SC. Validation of a Chinese version of brak wartosci uzytecznosci
the Quality of Well-Being Scale-Self-Administered (QWB-SA) in dla zdefiniowanych w ni-
patients with epilepsy. Epilepsia. 2013 Sep;54(9):1647-57. niejszej analizie stanéw

zdrowia

4 Hamid H, Kasasbeh AS, Suleiman M], Cong X, Liu H, Mohiuddin S, brak wartosci uzyteczno$ci
Bahou YG. Neuropsychiatric symptoms, seizure severity, employ- stanéw zdrowia

ment, and quality of life of Jordanians with epilepsy. Epilepsy Behav.
2013 Apr;27(1):272-5.

5 van Andel ], Westerhuis W, Zijlmans M, Fischer K, Leijten FS. Coping  brak wartosci uzyteczno$ci
style and health-related quality of life in caregivers of epilepsy pa- dla zdefiniowanych w ni-
tients. ] Neurol. 2011 Oct;258(10):1788-94. niejszej analizie standw

zdrowia

6 Westerhuis W, Zijlmans M, Fischer K, van Andel ], Leijten FS. Coping  brak warto$ci uzytecznosci
style and quality of life in patients with epilepsy: a cross-sectional dla zdefiniowanych w ni-
study. ] Neurol. 2011 Jan;258(1):37-43. niejszej analizie stanéw

zdrowia
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Uwaga 8

Pomimo stwierdzenia przez wnioskodawce, Ze zachodzi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji,
w analizie wrazliwosci analizy ekonomicznej nie zawarto okreslenia zakreséw zmiennosci
wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w § 5. ust. 2 pkt 5 Roz-
porzgdzenia (§ 5. ust. 9 pkt. 1 Rozporzgdzenia) oraz uzasadnienia zakreséw zmiennosci, o
ktérych mowa w § 5. ust. 9 pkt 1 Rozporzgdzenia (§ 5. ust. 9 pkt. 2 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Wariant 1 - uzvteczno$¢ standéw zdrowia

W wariancie 1 analizy wrazliwosci przyjeto wartosci uzytecznos$ci stanéw zdrowia wy-

korzystan |

Wartosci uzytecznos$ci przyjete w analizie wrazliwo$ci przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tab. 22. Wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia - analiza wrazliwosci.

Stan zdrowia Warto$¢ uzytecznosci

* $rednia wazona - patrz tabela 14.

Korzystajac z zatozen dotyczacych skutecznosci przedstawionych w komentarzu do
Uwagi 3 oraz wartosci uzyteczno$ci standéw zdrowia przedstawionych w tabeli powyzej,
oszacowano efekt zdrowotny, ktéry wyniost _

lloraz kosztu stosowania lakozamidu i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujacych lakozamid, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢ (§ 5.
ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia),

- patrz tabela ponizej.

NN
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Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupenienie.
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Cena zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik, o ktérym mowa
w § 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzadzenia, nie jest wyzszy od zadnego ze wspodtczynnikéw, o
ktérych mowa w § 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia (§ 5. ust. 6 pkt. 3 Rozporzadzenia)
jest rowna

Wariant 2 - dawka dobowa

W wariancie 2 analizy wrazliwo$ci zatozono, Ze

lloraz kosztu stosowania lakozamidu i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujacych lakozamid, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢ (§ 5.

ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia), [

B - vatrz tabela ponizej.

Cena zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik, o ktérym mowa
w § 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzadzenia, nie jest wyzszy od zadnego ze wspoétczynnikéw, o
ktérych mowa w § 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia (§ 5. ust. 6 pkt. 3 Rozporzadzenia)
jest réwna



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupenienie.
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Wariant 3 - uzytecznosc¢ stanéw zdrowia + dawka dobowa

W wariancie 3 analizy wrazliwosci |IEEEE——

lloraz kosztu stosowania lakozamidu i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujacych lakozamid, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢ (§ 5.
ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia),

Y - atrz tabela poni-

Z€j.

Cena zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik, o ktérym mowa
w § 5. ust. 6 pkt. 1 Rozporzadzenia, nie jest wyzszy od zadnego ze wspoétczynnikéw, o
ktérych mowa w § 5. ust. 6 pkt. 2 Rozporzadzenia (§ 5. ust. 6 pkt. 3 Rozporzadzenia)
jest réwna



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagajacej w leczeniu napadéw czesciowych i czeSciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka, z
brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (Il linia leczenia) - uzupenienie.
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