Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 164/2017 z dnia 18 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje Petnidan Saft,
Petinimid, Zarontin (ethosuximidum) we wskazaniu: padaczka
lekooporna (w tym padaczka z napadami nieSwiadomosci)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgod na refundacje lekow
Petnidan Saft (ethosuximidum), syrop, d 50 mg/ml, Petinimid (ethosuximidum),
syrop, d 50 mg/ml, Zarontin (ethosuximidum), syrop, d 50 mg/ml we wskazaniu:
padaczka lekooporna (w tym padaczka z napadami nieswiadomosci).

Uzasadnienie

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, jesli dwie kolejne prdby interwencji
lekowych w monoterapii lub terapii dodanej nie doprowadzq do osiggniecia
utrwalonej i petnej kontroli objawdow. W krajach rozwinietych rocznq
zapadalnos¢ szacuje sie na poziomie 50-70 osob na 100 tys., a wskaznik
rozpowszechnienia wynosi ok. 1%. W Polsce padaczka dotyczy 260-400 tys.
0s0b, w tym lekoopornos¢ wystepuje u ok. 120-130 tys. chorych. Produkty
lecznicze zawierajgce etosuksymid nie posiadajg wazinego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w ocenianym wskazaniu na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej, dlatego mogqg byc¢ stosowane jedynie w ramach sciezki importu
docelowego.

Rekomendacje kliniczne (PTND 2013, NICE 2012, 2016) przewidujg wsrod lekow
trzeciego rzutu w leczeniu napaddow nieswiadomosci politerapie, ktorych
sktadnikiem jest m. in. etosuksymid. Rekomendacje refundacyjne (NICE 2012,
HAS 2012) zalecajq finansowanie terapii etosuksymidem u dzieci w leczeniu
padaczki w | linii monoterapii lub leczeniu skojarzonym. Zdaniem ekspertow
klinicznych etosuksymid w syropie jest podstawowym lekiem stosowanym
w leczeniu napadow nieswiadomosci zwtaszcza u dzieci. W roku 2013
Rada Przejrzystosci uznata za zasadne finansowanie etosuksymidu u dzieci
do 3 r.z. chorujgcych na padaczke z napadami nieswiadomosci w ramach
wskazan innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Analiza kliniczna w zakresie skutecznosci leczenia w padaczce lekoopornej jest
ograniczona, z powodu niewielkiej liczby dowoddow dotyczgcych stosowania
etosuksymidu we wnioskowanym wskazaniu. W przeglgdzie Cochrane
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(Brigo 2017) z witgczonych czterech badan dotyczgcych etosuksymidu wiekszosc¢
obejmowata pacjentow nowozdiagnozowanych i wczesniej nieleczonych.
Jedynie w badaniu Sato (z 1982 r.) porownujgcym skutecznosc¢ etosuksymidu
i walproinianu (stosowanych w monoterapii), czes¢ z wtgczonych pacjentow
stanowili pacjenci uprzednio nieskutecznie leczeni na napady nieswiadomosci.
Dostepne dowody niskiej jakosci wskazujq jednak na skutecznosc etosuksymidu
we  wnioskowanym  wskazaniu.  Dziatania  niepozgdane  zwigzane
ze stosowaniem etosuksymidu byly zazwyczaj tagodne i reagowaty
na zmniejszenie dawki leku, zatem profil bezpieczeristwa nalezy uznac
za akceptowalny.

W latach 2016-2017 sprowadzono tqgcznie 971 opakowan lekow zawierajgcych
etosuksymid w postaci syropu 50 mg/ml w opakowaniu 250 ml za tgczng kwote
144 840 zt. Uproszczona analiza wptywu na budzet wskazuje na niewielkie
obciqgzenia dla ptatnika publicznego. Nalezy podkreslic, ze brak bezposredniej
dostepnosci ocenianych preparatow (w postaci syropu) jest znaczng
uciqzliwosciq w leczeniu chorych na padaczke lekooporng.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje, raport nr 0T.4311.15.2017 ,,Petnidan Saft (ethosuximidum), syrop,
4 50 mg/ml, Petinimid (ethosuximidum), syrop, @ 50 mg/ml, Zarontin (ethosuximidum), syrop, 4 50 mg/ml
we wskazaniu: padaczka lekooporna (w tym padaczka z napadami nieSwiadomosci)”. Data ukonczenia:
14 grudnia 2017.



