Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Oxepilax (okskarbazepina),
EAN: 5909991057497, we wskazaniu: padaczka (monoterapia
i leczenie skojarzone | rzutu napadow padaczkowych czesSciowych
z towarzyszacymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi napadami
toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
leku Oxepilax (oxcarbazepinum), tabletki 600 mg, 50 szt., EAN: 5909991057497,
we wskazaniu: padaczka (monoterapia ileczenie skojarzone | rzutu napadow
padaczkowych czesciowych z towarzyszqcymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych),
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom w aptece na
recepte z odpfatnosciq ryczafttowq, pod warunkiem obnizenia ceny ponizej
aktualnej ceny lewetyracetamu.

Uzasadnienie

Analiza skutecznosci klinicznej w oparciu o Sredniej jakosci badania RCT
wykazata, Ze zastosowanie okskarbazepiny, nie rdzni sie istotnie od
karbamazepiny, walproinianu sodu oraz lewetyracetamu. Okskarbazpina, ma
istotnie rzadziej dziatania niepozgdane niz karbamazepina i walproinian sodu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-17/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Oxepilax (okskarbazepina) we wskazaniu: padaczka
(monoterapia i leczenie skojarzone | rzutu napadéw padaczkowych czesciowych z towarzyszgcymi lub nie
wtérnie uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych)”. Data
ukonczenia: 31 lipca 2015 .
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