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1 Uwaganrl

,Przeglqd systematyczny badan pierwotnych nie spetnia wymogu zgodnosci kryterium
selekcji dla populacji z populacjq docelowg wskazanq we wniosku (§ 4. ust. 2 pkt 1
Rozporzqdzenia). Predefiniowane kryterium selekcji populacji w analizie klinicznej
wnioskodawcy jest szersze od populacji wnioskowanej, nie obejmuje ograniczenia do
pacjentéw z brakiem kontroli napaddéw lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwdch préb terapii dodanej”.

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania
brywaracetamu w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z padaczka,
z napadami czeSciowymi i czeSciowymi wtérnie uog6lnionymi. Populacje wnioskowang
ograniczono do chorych z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po
zastosowaniu co najmniej dwdch prob terapii dodanej. Nie odnaleziono dedykowanych
badan przeprowadzonych w tak specyficznej zawezonej populacji chorych, a zatem
analize przeprowadzono na podstawie badan dotyczacych wszystkich chorych
w wieku od 16 lat z padaczka, z napadami czeSciowymi i czeSciowymi wtérnie
uogollnionymi.

W badaniach dla brywaracetamu ponad 70% chorych stosowalo analizowana
interwencje jako terapie dodang do =2 lekéw przeciwpadaczkowych, co jest zgodne
z populacja wnioskowanag. Tym samym wnioskowanie o skutecznosci
i bezpieczenstwie stosowania brywaracetamu w populacji ograniczonej
wskazaniem refundacyjnym mozna uznac za wiarygodne.
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2 Uwaganr 2

JAnaliza wplywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji
docelowej, wskazanej we wniosku (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit. b Rozporzqdzenia). W analizie
wskazano, iz populacje docelowg, wskazanqg we wniosku stanowiq pacjenci od 16 roku zZycia
z padaczkq, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjq leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej. Wskazana w analizie populacja jest szersza niz
populacja wnioskowana, gdyz zgodnie z tresciq wniosku, populacje stanowiq pacjenci
z padaczkq ogniskowg”

W analizie wplywu na budzet populacje docelowg zdefiniowano jako populacje chorych
w wieku od 16 lat z padaczka, z napadami czeSciowymi i czeSciowymi wtdrnie
uogolnionymi, z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwoch préb terapii dodanej, co jest spdjne z populacjg wskazang we wniosku,
gdyZz padaczka ogniskowa jest powszechnie definiowana jako padaczka z napadami
czeSciowymi.l Tym samym oba okreslenia moga by¢ stosowane wymiennie. Zapis
zwniosku refundacyjnego dla brywaracetamu jest spdéjny w zapisem wskazania
refundacyjnego dla lakozamidu, tym samym to on moze by¢ uznany za wyj$ciowy do
dalszego procedowania.

W analizie wptywu na budzet zatozono kwalifikacje chorych do leczenia
brywaracetamem na podstawie:

e przejmowania rynku lakozamidu przez brywaracetam;
e stosowania brywaracetamu u chorych, u ktorych stosowanie lakozamidu nie jest
wystarczajgce (terapia skojarzona brywaracetamem i lakozamidem).

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych lakozamid refundowany jest jako terapia
dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczka ogniskowg z brakiem kontroli
napaddw lub nietolerancja leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch préb terapii
dodanej oraz, w ramach wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja, jako terapia
dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli
napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech proéb terapii
dodane;j.

Sposob oszacowania populacji docelowej wskazuje wiec na populacje chorych powyzej
16 roku zycia z padaczka ogniskowa z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancja
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwéch prob terapii dodanej, co jest zgodne
z populacjg wskazang we wniosku.
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3 Komentarz

W zwigzku z pojawieniem sie nowych dowodéw wskazujacych na skutecznos$¢
i bezpieczenstwo brywaracetamu, w zalgczeniu przedstawiono zaktualizowang na
dzien 26 maja 2017 r. analize kliniczna.

Dokument zostat uzupetniony o nastepujace dowody:

1) W ramach skutecznosci praktycznej odnaleziono dwa badania spetniajace kryteria
wiaczenia: Steinig 2017, Steinhoff 2017;

2) W ramach przegladu systematycznego badan wtoérnych wtgczono badanie Dasari
2017;

3) Wramach badan dodatkowych zostaty opisane dwa badania: Brandt 2017, Asadi-
Pooya 2017.

Uwzglednienie w analizie klinicznej wskazanych powyzej dodatkowych dowodéw
naukowych, nie zmienia kluczowych wynikéw i wnioskéw dotyczacych poréwnania
brywaracetamu z lakozamidem.
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