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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 napaddéw lub nietolerancja
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwdch préb terapii dodane;j

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie finansowanie ze srodkow
publicznych leku Vimpat (lakozamid) kod EAN 5909990662593 we wskazaniu
terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkq ogniskowq
z brakiem kontroli napaddw lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwdch prdb terapii dodanej.

Uzasadnienie

Lakozamid nalezy do lekdw przeciwpadaczkowych o nowym mechanizmie
dziatania polegajgcym na przyspieszeniu wolnej inaktywacji kanatéw sodowych
oraz na modulacji biatka CRMP-2 (posredniczqcym w odpowiedzi na kolapsyne).
Proponowane wskazanie obejmuje zastosowanie tego srodka w terapii dodanej,
u pacjentow z padaczkq, po niepowodzeniu terapii prowadzonej przy pomocy
co najmniej 2 innych lekow.

Nalezy zauwazyé, ze dowody Sswiadczgce o skutecznosci lakozamidu
w proponowanym wskazaniu nie sq zbyt liczne. W dwdch badaniach klinicznych
wysokiej jakosci (Ben-Menachem 2007, Halasz 2009) nie wykazano istotnej
statystycznie przewagi lakozamidu podawanego w dawce 200 mg/dobe
(typowej dawce podtrzymujqcej zalecanej w charakterystyce produktu
leczniczego) nad placebo, pod wzgledem pierwszorzedowego punktu
koricowego tzn: odsetka 0sob z redukcjq czestosci napaddow o ponad 50%.
W trzecim badaniu ujetym w przekazanej analizie (Chung, 2009) lakozamid
w dawce 200 mg/dobe w ogdle nie byt stosowany. Co wiecej, nie sq dostepne
wyniki badan klinicznych wysokiej jakosci, bezposrednio porownujgcych
lakozamid z innymi lekami przeciwpadaczkowymi zalecanymi w dalszych liniach
leczenia, stgd tez brak jest oczywistych dowodow swiadczqcych o jego
rownowaznej lub wyzszej skutecznosci klinicznej w stosunku do innych lekow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 247/2013 z dnia 25 listopada 2013 r.

Pewien niepokdj budzq tez doniesienia zwigzane z negatywnym wptywem
lakozamidu na uktad bodzco-przewodzgcy.

Niemniej jednak, skutecznosc¢ lakozamidu potwierdzono dla dawek 400
i 600 mg/dobe, z ktorych to dawka 400 mg jest maksymalng dopuszczalng
dawkg dobowq zawartq w charakterystyce produktu leczniczego i jak nalezy
przypuszcza¢ optymalnqg dawkq u chorych z padaczkq oporng na leczenie.
Ponadto, we wnioskowanym wskazaniu refundowana jest retygabina, lek
o porownywalnej skutecznosci i bezpieczenistwie (co wynika z analiz
posrednich). Takze wedfug opublikowanych wytycznych opublikowanych przez
NICE zastosowanie lakozamidu w proponowanym wskazaniu w wymienionej
populacji pacjentow jest uzasadnione.

Zdaniem Rady, w zwigzku z potencjalnie wysokimi obcigzeniami budzetowymi
zwigzanymi z refundacjq lakozamidu, proponowany instrument podziatu ryzyka
jest niewystarczajgcy.

Przedmiot wniosku

Przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa
Agencji odnosnie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych: Vimpat
(lakozamid), 50 mg x 14 tabl. powl., kod 5909990662555; Vimpat (lakozamid), 100 mg x 56 tabl.
powl., kod EAN 5909990662593; Vimpat (lakozamid), 150 mg x 56 tabl. powl., kod EAN
5909990662623; Vimpat (lakozamid), 200 mg x 56 tabl. powl., kod EAN 5909990662661; Vimpat
(lakozamid), 10 mg/ml, butelka 200 ml syrop, 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 (wskazanie
zawezone w poréwnaniu z zarejestrowanym).

Produkt leczniczy Vimpat byt juz przedmiotem oceny AOTM w 2012 r., kiedy to wydano pozytywne
stanowisko RK (lek moze przynies¢ korzys¢ niektdrym pacjentom, jednak nalezy obnizy¢ jego cene) i
w 2009 r. — negatywne stanowisko RK (brak wiarygodnych danych dotyczgcych bezpieczeristwa, zbyt
duzy koszt terapii).

Niniejsze stanowisko dotyczy dawki i opakowania: Vimpat (lakozamid), 100 mg x 56 tabl. powl., kod
EAN 5909990662593.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 246/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku 246/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 246/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 246/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 246/2013.

Bezpieczenstwo stosowania
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Jak w stanowisku 246/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 246/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 246/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 246/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 246/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 246/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 246/2013.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-22/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Vimpat (lakozamid) we wskazaniu:
terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowg z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwoch prob terapii dodanej, listopad 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (Vedim Sp.z.0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Vedim Sp.z.0.0.) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informaciji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (Vedim Sp.z.0.0.).
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