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Rekomendacja nr 167/2013
z dnia 25 listopada 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktow leczniczych
Vimpat (lakozamid), 50 mg x 14 tabl. powl., Vimpat (lakozamid),
100 mg x 56 tabl. powl., Vimpat (lakozamid), 150 mg x 56 tabl.
powl., Vimpat (lakozamid), 200 mg x 56 tabl. powl., Vimpat
(lakozamid), 10 mg/ml, butelka 200 ml syrop, we wskazaniu: terapia
dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa
z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktéw leczniczych:
— Vimpat (lakozamid), 50 mg x 14 tabl. powl., kod 5909990662555,
— Vimpat (lakozamid), 100 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662593,
— Vimpat (lakozamid), 150 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662623,
— Vimpat (lakozamid), 200 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662661,
— Vimpat (lakozamid), 10 mg/ml, butelka 200 ml syrop, kod 5909990935505,

we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowg
z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch
prob terapii dodanej, w ramach

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze dostepne
dowody naukowe potwierdzajg skuteczno$¢ lakozamidu w dawkach 400 i 600 mg/dobe.
Wiaczenie leku do refundacji we wnioskowanym wskazaniu znaczgco poszerzy panel opcji
terapeutycznych dla pacjentéw z padaczka oporng na leczenie, poniewaz aktualnie jedyng
interwencja finansowang ze $rodkow publicznych w omawianym wskazaniu, ale u pacjentéw
powyzej 18 roku zycia, jest retygabina. Miedzynarodowe towarzystwa naukowe i agencje
oceny technologii medycznych (m.in. NICE) rekomendujg zastosowanie lakozamidu miedzy
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innymi w proponowanym wskazaniu w wymienionej populacji pacjentow. Takze polscy
eksperci kliniczni opowiedzieli sie za finansowaniem leku ze $rodkéw publicznych.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
zaproponowat ceny zbytu netto dla produktow leczniczych odpowiednio w wysokosci:

Vimpat (lakozamid), 50 mg x 14 tabl. powl., kod 5909990662555
Vimpat (lakozamid), 100 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662593
— Vimpat (lakozamid), 150 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662623
Vimpat (lakozamid), 200 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662661
Vimpat (lakozamid), 10 mg/ml, butelka 200 ml syrop, kod 5909990935505

Proponowana kategoria dostepnosci: Lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym, z poziomem odptatnosci dla pacjenta:

Problem zdrowotny

Padaczka jest przewlekta chorobg osrodkowego uktadu nerwowego. Charakteryzuje sie
wystepowaniem nieprowokowanych napaddéw, w czasie ktérych moga wystepowac zaburzenia
Swiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych Iub wegetatywnych,
dostrzegalne przez chorego lub jego otoczenie. Napad padaczkowy jest skutkiem nieprawidtowych,
ograniczonych w czasie, napadowych wytadowan komérek nerwowych kory mézgowej. Zrédtem tych
wytadowan moze by¢ grupa komodrek nerwowych o nieprawidtowej czynnosci elektrycznej,
stanowigcych tzw. ognisko padaczkowe. Mogg to by¢ komoérki, ktére nie uksztattowaty sie
prawidtowo w czasie neurogenezy (zaburzenie rozwojowe kory mézgowej) albo zostaty uszkodzone
w pdziniejszym okresie zycia. Napady powstajgce w $cisle umiejscowionym ognisku padaczkowym
okresla sie mianem czesciowych, sg one charakterystyczne dla padaczek i zespotéw padaczkowych
zlokalizowanych.

Padaczka oporna definiowana jest jako nieskutecznos¢ dwdch wtasciwie wybranych, odpowiednio
stosowanych i tolerowanych schematéw leczenia przeciwpadaczkowego (w monoterapii
lub politerapii) w uzyskaniu trwatego ustgpienia napadow.

W Polsce padaczka dotyczy 260-400 tys. oséb, w tym lekoopornos¢ wystepuje u ok. 120-130 tys.
chorych.

Celem leczenia doraznego jest przerwanie napadu padaczkowego, a leczenia przewlektego —
zapobieganie nawrotom napaddow. Leczenie powinno sie dobra¢ indywidualnie do pacjenta,
uwzgledniajgc: typ napaddw, postaé padaczki lub zespotu padaczkowego, tolerancje leku oraz
dodatkowo: wiek, pte¢, choroby wspdtistniejgce. Decyzja o rozpoczeciu leczenia
przeciwpadaczkowego zalezy od bilansu ryzyka nawrotu niebezpiecznego lub uciazliwego
do wystgpienia krétkoterminowych lub odlegltych dziatan niepozgdanych farmakoterapii. Leczenie
zwykle trwa wiele lat i czesto przez cate zycie.

U ok. 50% pacjentow ze Swiezo rozpoznang padaczka napady ustepujg catkowicie po zastosowaniu
w leczeniu zapobiegawczym pierwszego leku przeciwpadaczkowego. Jednak ok. 30% chorych
ma padaczke oporng na leczenie. Nastepstwami opornej padaczki mogg by¢ dysfunkcje i utrata
niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza mozliwos$é wystgpienia objawdow
neurotoksycznych.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Lakozamid (R-2-acetamido-N-benzyl-3-metoksypropionamid) jest aminokwasem
funkcjonalizowanym. Doktadny mechanizm dziatania przeciwpadaczkowego lakozamidu nie zostat
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w petni poznany. Badania elektrofizjologiczne in vitro wykazaty, ze wybidérczo nasila powolng
inaktywacje napieciowo-zaleznych kanatéw sodowych, co prowadzi do stabilizacji nadmiernie
pobudliwych neuronalnych bton komérkowych.

Produkty lecznicze zgodnie z wnioskowanym wskazaniem bedg stosowane jako terapia dodana
u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej. Wskazanie to jest weisze
od wskazania zarejestrowanego, tj. terapia wspomagajgca w leczeniu napadéw czesciowych
i czesciowych wtérnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczka.

Alternatywna technologia medyczna

Jako komparator dla lakozamidu w populacji chorych w wieku 216 lat z padaczka z napadami
czesciowymi i czeSciowymi wtdrnie uogdlnionymi, z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjg
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej (lll linia leczenia) w analizie
whnioskodawcy wskazano retygabine. Jest to jedyna technologia alternatywna aktualnie finansowania
ze srodkéw publicznych w podobnym do wnioskowanego wskazania (istniejg réznice w wieku
pacjentéw). W swietle informacji pochodzacych z wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow
klinicznych wybor komparatora nalezy uznaé za prawidtowy.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przeprowadzit analize skutecznosci i bezpieczenstwa lakozamidu (LCM)
w poréwnaniu do retygabiny (RET) w drodze poréwnania posredniego przez wspdlny komparator
jakim jest placebo. W tym celu witgczyt do analizy:

— 3 badania RCT oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania lakozamidu
w bezposrednim poréwnaniu z placebo (Ben-Manachem 2007, Halasz 2009 i Chung 2010);

— 3 badania RCT bezposrednio porédwnujgce retygabine z placebo (Porter 2007, Brodie 2010
i French 2011).

Wyniki analizowano z uwzglednieniem podziatu na wskazane w ChPL dawki lakozamidu: 200 mg/d
i 400 mg/d oraz retygabiny: 600 mg, 900 mg i 1200 mg.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy lakozamidem, a retygabing w zakresie redukcji
czestosci napaddw padaczkowych w przeliczeniu na 28 dni miedzy faza wstepng a faza
podtrzymujacgW przypadku mediany procentowej zmiany czestosci napaddow padaczkowych w
przeliczeniu na 28 dni, nie wykonywano poréwnania posredniego, stagd niemozliwe jest wyciagniecie
whioskéw o przewadze ktéregokolwiek z lekdw.

Stosowanie LCM 200 powodowato 250% oraz 275% redukcje czestosci napadéw padaczkowych
u istotnie statystycznie mniejszej liczby chorych niz w przypadku przyjmowania RET 1200 miedzy faza
wstepng a fazg podtrzymujaca.

W grupie LCM 200 odnotowano mniejszy odsetek chorych, u ktérych nie wystgpity napady
padaczkowe w fazie podtrzymujacej w poréwnaniu do grupy RET 1200, przy czym poziom istotnosci
statystycznej osiggnat jedynie parametr RD.

Procent czasu trwania leczenia bez napadéw padaczkowych w fazie podtrzymujacej byt istotnie
statystycznie wiekszy w grupie LCM 400 w poréwnaniu do grupy RET 600.

Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy lakozamidem, a retygabing w zakresie
250 i <75% oraz 225 i <50% redukcji czesto$ci napaddéw padaczkowych miedzy fazg wstepng a faza
podtrzymujaca.

W grupie LCM 400 wystepowat mniejszy odsetek chorych, u ktérych nie nastgpita zmiana lub nastgpit
wzrost czestosci napadéw padaczkowych miedzy fazg wstepng a fazg podtrzymujacg w poréwnaniu
do grupy RET 600, jednak poziom istotnosci statystycznej osiggnat jedynie parametr RD.
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W przypadku porédwnan pozostatych dawek lekéw nie wykazano istotnych statystycznie rdznic
w odniesieniu do ww. punktow koricowych.

Powyzsze wyniki poréwnania skutecznosci stosowania lakozamidu i retygabiny nie dajg podstaw
do wnioskowania o przewadze ktéregokolwiek z lekow.

Skutecznos¢ praktyczna

Autorzy analizy nie oceniali skutecznosci praktycznej lakozamidu. Kryteria wtaczenia do przegladu
systematycznego obejmowaty jedynie badania RCT.

Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki poréwnania posredniego wykazaty, ze:

Zdarzenia niepozadane (ZN) tacznie istotnie statystycznie czesciej wystepowaty w grupie LCM
400 w poréwnaniu do grupy RET 1200.

ZN powodujgce przerwanie leczenia rzadziej wystepowaty w grupie LCM 200 w poréwnaniu
do grupy RET 1200 (poziom istotnosci statystycznej osiggniety jedynie przez parametr RD)

Wedtug wnioskodawcy ciezkie zdarzenia niepozgdane (CZN) wystepowaty z pordwnywalng
czestoscig we wszystkich analizowanych grupach. Osobna analiza na podstawie badania Brodie
2010 wykazata, ze CZN wystepowaty z istotnie statystycznie wiekszg czestoscig w grupie LCM
200 i LCM 400 w porownaniu do RET 900. Wnioskéw tych nie potwierdza osobna analiza
w oparciu o badanie Porter 2007 oraz tgczna analiza obydwu badan z uwzglednieniem modelu
efektow losowych.

Amnezja istotnie statystycznie rzadziej wystepowata w grupach LCM 200 i LCM 400
w poréwnaniu do grupy RET 1200.

Zaburzenia mowy istotnie statystycznie rzadziej wystepowaty w grupach LCM 200 w pordwnaniu
do grup RET 900 i RET 1200 oraz LCM 400 w poréwnaniu do grup RET 900 i RET 1200. Zaburzenia
mowy rowniez rzadziej wystepowaty w grupach LCM 200 i LCM 400 w pordwnaniu do grupy RET
600 (poziom istotnosci statystycznej osiggnety jedynie parametry RD).

Sennos$¢ z istotnie statystycznie mniejszg czestoscig wystepowata w grupie LCM 200
w porédwnaniu do grupy RET 900. Senno$¢ rzadziej wystepowata w grupie LCM 200
w poréwnaniu do RET 1200 oraz LCM 400 w pordwnaniu do RET 900 i RET 1200 (jedynie
parametry RD osiggnety poziom istotnosci statystycznej.

Drzenie wystepowato z istotnie statystycznie mniejszg czestosciag w grupie LCM 400
w poréwnaniu do grupy RET 900.

Zmeczenie istotnie statystycznie rzadziej wystepowato w grupie LCM 200 w pordwnaniu do grup
RET 600 i RET 900. Zmeczenie rzadziej wystepowato w grupie LCM 400 w pordéwnaniu do grup
RET 600 i RET 900 (tylko wyniki RD osiggnety poziom istotnosci statystycznej).

Niewyrazne widzenie wystepowato istotnie statystycznie rzadziej w grupie LCM 200
w poréwnaniu do grupy RET 1200.

Wymioty istotnie statystycznie czesciej wystepowaty w grupie LCM 400 w poréwnaniu do grupy
RET 1200.

W przypadku poréwnan pozostatych dawek lekéw nie wykazano istotnych statystycznie rdznic
w odniesieniu do ww. zdarzen niepozadanych.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy lakozamidem, a retygabing pod katem
wystepowania zawrotow gtowy z zaburzeniami rdwnowagi, bélu gtowy, zaburzen koordynacji
ruchowej, astenii, zawrotow gtowy z uczuciem wirowania, podwdjnego widzenia i nudnosci.
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Wsrdod najczesciej wystepujacych w grupie lakozamidu zdarzen niepozadanych raportowanych
we wigczonych do analizy wnioskodawcy badaniach byty: zawroty gtowy z zaburzeniami réwnowagi,
bdl gtowy, sennos¢, zmeczenie, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie, nudnosci i wymioty.

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozgdanych podczas leczenia lakozamidem wymienionych
w ChPL Vimpat byty: zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego), béle gtowy, nudnosci i podwdjne
widzenie. Nasilenie objawéw byto zwykle fagodne do umiarkowanego.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy byta ocena kosztdw stosowania lakozamidu w terapii dodanej u chorych powyzej 16
roku zycia z padaczkg ogniskowg, z brakiem kontroli napadéw Iub nietolerancjg leczenia
po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej w poréwnaniu do retygabiny.

z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej, w rocznym
horyzoncie czasowym. Nie przeprowadzono dyskontowania. Uwzgledniono jedynie koszty nabycia
substancji czynnych, uznajgc, ze pozostate koszty zwigzane z rozpoznaniem i monitorowaniem
choroby, leczeniem powiktan, ze stosowaniem innych lekéw i leczeniem dziatan niepozadanych nie
rdéznicujg analizowanych opcji terapeutycznych.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z péZn. zm.)

Analiza kliniczna nie zawiera badan randomizowanych bezposrednio poréwnujgcych wnioskowang
interwencje z aktualnie refundowanym komparatorem. Wtgczone badania umozliwity poréwnanie
posrednie obu interwencji, jednakze na jego podstawie trudno wnioskowa¢ o wyzszosci ktdrejs
z nich.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet NFZ, finansowania
ze $rodkéw publicznych lakozamidu (Vimpat', UCB) w terapii dodanej u chorych powyzej 16 roku
zycia z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwéch préb terapii dodanej (lll linia leczenia).

Analize wykonano z perspektywy NFZ oraz wspdlnej (NFZ i pacjenta) w 3 letnim horyzoncie
czasowym (lata 2014-2016), w ktorej uwzgledniono dwa scenariusze:
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Ograniczeniami analizy sg: nieprzedstawienie wariantu oszacowan dla lakozamidu w oparciu o dane
epidemiologiczne

oraz zatozenie
niewtfasciwej podstawy w grupie limitowej —

Nalezy mieé réwniez na uwadze niekonsekwencje w analizach wnioskodawcy: w analizie klinicznej
wykazano rdznice istotne statystyczne pomiedzy lakozamidem a retygabing zaréwno odnos$nie
skutecznosci, jak i bezpieczenstwa, dodatkowo wnioskodawca wielokrotnie zwracat uwage, na
zgtaszane komunikaty dotyczace bezpieczenstwa retygabiny, ktére takze wptywajg na rdznice
w profilach bezpieczenstwa analizowanych substancji czynnych. W analizie ekonomicznej natomiast
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego
Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
technologii

Kliniczne wytyczne brytyjskie National Clinical Guideline Centre / National Institute for Clinical
Excellence (NCGC/NICE 2012) oraz robocze Polskiego Towarzystwa Epidemiologicznego (PTE 2012)
zalecajg lakozamid w leczeniu Ill rzutu napadéw ogniskowych (czesciowych), wytyczne niemieckie
Deutsche Gesellschaft flir Neurologie (DGN 2012) w terapii wspomagajgcej w padaczce ogniskowej,
natomiast Polskie Towarzystwo Neurologiczne (PTN 2011) w przypadku napaddéw ogniskowych
z wtérnym uogdlnieniem lub bez.

Dwie rekomendacje refundacyjne (francuska Haute Autorité De Santé, szkocka Scottish Medicines
Consortium) pozytywnie odnosity sie do finansowania lakozamidu w leczeniu napadodw
padaczkowych czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych w potgczeniu z innymi lekami
p/padaczkowymi u pacjentéw powyzej 16 roku zycia. Trzy kolejne rekomendacje (Kanada: Canadian
Agency for Drugs and Technologies in Health - CADTH, 2011; Australia: Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee - PBAC 2010; Nowa Zelandia: Pharmacology and Therapeutics Advisory
Committee - PTAC 2011) byly pozytywne z ograniczeniami, ktore dotyczyty m.in. leczenia pacjentdw,
u ktorych choroba nie jest odpowiednio kontrolowana lub u ktérych wystepujg nieakceptowalne
dziatania niepozadane po stosowaniu innych lekéw. Odnaleziono takze dokument PBAC z 2011,
w ktdrym odrzucono wniosek o rozszerzenie obecnej listy PBS o leczenie lakozamidem w potaczeniu
z lekami przeciwpadaczkowymi nie oddziatywujgcymi na kanaty sodowe u osdéb z czesSciowymi
napadami padaczkowymi, ktére nie sg kontrolowane w zadowalajgcy sposdb poprzez leki wybrane
w pierwszym rzucie leczenia.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 06.09.2013 r. (znak: MZ-
PLR-460-19387-2/MKR/13; MZ-PLR-460-19388-2/MKR/13), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa
Agencji w sprawie objecia refundacjg iustalenia urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Vimpat
(lakozamid), 50 mg x 14 tabl. powl., kod 5909990662555, Vimpat (lakozamid), 100 mg x 56 tabl. powl., kod
5909990662593, Vimpat (lakozamid), 150 mg x 56 tabl. powl., kod 5909990662623, Vimpat (lakozamid), 200
mg x 56 tabl. powl.,, kod 5909990662661, Vimpat (lakozamid), 10 mg/ml, butelka 200 ml syrop, kod
5909990935505, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z
pdin. zm.), po uzyskaniu nastepujacych stanowisk: Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 246/2013 z dnia 25
listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat (lakozamid) kod EAN 5909990662555 we wskazaniu terapia
dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczky ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej; Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 247/2013
z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat (lakozamid) kod EAN 5909990662593 we wskazaniu
terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub
nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch préb terapii dodanej; Stanowisko Rady
Przejrzystoscinr 248/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat (lakozamid) kod EAN
5909990662623 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowa z
brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodanej;
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 249/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat
(lakozamid) kod EAN 5909990662661 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z
padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej
dwodch praéb terapii dodanej; Stanowisko Rady Przejrzystoscinr 250/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie
oceny leku Vimpat (lakozamid) kod EAN 5909990935505 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16
roku zycia z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodane;j.

PiSmiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 246/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat
(lakozamid) kod EAN 5909990662555 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z
padaczky ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch prob terapii dodanej

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 247/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat
(lakozamid) kod EAN 5909990662593 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z
padaczky ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch proéb terapii dodanej

3. Stanowisko Rady Przejrzystoscinr 248/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat
(lakozamid) kod EAN 5909990662623 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z
padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch proéb terapii dodanej

4. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 249/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat
(lakozamid) kod EAN 5909990662661 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z
padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch proéb terapii dodanej

5. Stanowisko Rady Przejrzystoscinr 250/2013 z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Vimpat
(lakozamid) kod EAN 5909990935505 we wskazaniu terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z
padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapii dodanej

6. Analiza weryfikacyjna nr: AOTM-0T-4350-22/2013. Whniosek o objecie refundacjg leku Vimpat
(lakozamid) we wskazaniu: terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z
brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii
dodane;j.
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