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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 205/2016 z dnia 18 lipca 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
lakozamid, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaia za zasadne objecie refundacjg lekow zawierajgcych
substancje czynng lakozamid w  zakresie wskazari do stosowania lub
dowkowonia, lub sposobu podowania  odmiennych  nii  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej.

Nazwa, pastac i dawka Eeiw, Zawartost opakowania,

Substancia caynna Wskazanie

. kod EAN

Vimpat, tabl. powi., 50mg, 14 szt., 5909390662555

- terapia dodana u chorych ponizej 16
Vimpat, tabl, powd., 100mg, 586 szt.,, 5808930662553 roku  #ycia  zpadaczky  ogniskowa
takozamid Vimpat, tabl. powl., 150mg, 56 szt., 5905990662623 zbrakiem  kontroli  napadow  lub
Vimpat, tabl. powl., 200mg, 56 szt., 5909990662661 nietoierancjg 'Efﬁen'“abpo zastosowaniu

jmniej € bt ii dodanej

Vimpat, syrop., 10mg/ml, 200 ml (but)., 5905690935505 | —© NAMNIe] trzech prob terapil codane]

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne wprowadzenie mechanizmu podziafu
ryzyka, z uwagi na poszerzenie populacji, w ktdrej lek bedzie refundowany oraz
wysokg cene leku.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe potwierdzajg skutecznosé lakozamidu w dawkach
400 i 600 mg/dobe w omawianym wskazaniu u oséb powyzej 16 roku Zycia.
No podstawie 8 badari prospektywnych, otwartych badan bez grupy kontrolnej
odnalezionych w wyniku wyszukiwania systematycznego w grupach ponizej
16 roku Zycia mozna stwierdzi¢, ze lakozamid stosowany byt u pacjentow
z padaczkq lekooporng, u ktdrych zastosowano wczesniej leczenie LPP.
Lakozamid stosowany byt gfownie w politerapii, a w momencie rozpoczecia
podawania stosowano najczesciej co najmniej 2 linie leczenia wspomagajgcego
LPP. We wszystkich badaniach stwierdzano spadek czestosci napadéw
padaczkowych u dzieci i mfodziezy do 16 lat, a nawet catkowitq kontrole
napaddw po zastosowaniu lakozamidu jako terapii dodanej (wspomagajgcej).
U niewielkiego odsetka pacjentdw obserwowano wzrost czestosci napadow.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 205/2016 z dnia 18 lipea 2016 r.

W zakresie analizy bezpieczeristwa na podstawie wigczonych badan u czesci
pacjentéw odnotowano wystepowanie zdarzern niepoiqdanych. Do najczescief
zgtaszanych zdarzen niepoigdanych nalezaty: nadpobudliwosc, zawroty glowy,
nerwowose, nudnos$ci | wymioty, niestrawnosé, niestabilnos¢ | trudnosci
z chodzeniem, przyrost masy cigta, ataksjo, bezsennogé, bol glowy, dyskomfort
w jamie brzusznej, zawroty glowy, sennos$c, oczoplgs, ostabienie, adynamia,
draZliwosé, mrowienie, zakfécenia snu, pancytopenia, wzrost czestosci
napadow. Wiekszo$C zgtaszanych zdarzehd niepoZgdanych miafa przebieg
od fagodnego do umiarkowanego. Brytyjskie wytyczne kliniczne NCGC/NICE
2012 wskazujg na zastosowanie lakozamidu w leczeniu napaddw ogniskowych
w przypadku, gdyby terapic wspomagajgca byla nieskuteczno  lub
Zle tolerowana, w ramach leczenia wysckospecjalistycznego (rekomendacje
dotyczg terapii dzieci, mftodziezy i dorostych). Zdaniem eksperta, specjoiisty
krajowego w neurologii dzieciecej sq korzystne doswiadczenia w stosowaniu
leku w omawianych wskazaniach i powinien on by¢ refundowany.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pidmie PLA.4604.57.2016.5.1SU 2 dnia 01.07.2016r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeci refundacjg lekow
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekéw | wskazan wymienionych
w tabeli ponizej.

Nazwa, postal | dawka leku, Zawartodé apaftéwania,

kad EAN

Vimpat, tabl. powl., 50mg, 14 szt., 5909990662555

Wskazanie

Substancja czynna

terapia dodana u chorych poniiej 16

Mimpat, tabl. powl,, 100mg, 56 szt,, 5905990662533 roku 2ycia zpadaczkg  ogniskowa
lakozamid Vimpat, tabl. powl., 1508mg, 56 szt., 5905990662623 z brakiem  konfroli napaddw  lub
Vimpat, tabl. powl., 200mag, 56 szt., 5909990652661 nietolerancja feczenia po zastosowaniu

jminie] trzech prob terapii dodanej
Vimpat, syrop., 10mg/ml, 200 mi (but)., 5509990935505 | CC NoiTnIe] tzech prob terapi codane]

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacii lekdw, $rodkdéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia ywienfowego oraz wyrobdw medycznych (Dz, U, 2 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.}

Wykorzystane érddia danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnodci dalszego finansowania ze $rodkéw pubiicznych lekow
zawierajacych dang substarcje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr  BOR.434.20.2016 ,lLskozamid (Vimpat} w wybranych wskazaniach
pozarefestracyjnych”, Data ukoriczenia; lipiec 2016,




