Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 320/2019 z dnia 7 pazdziernika 2019 roku
w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku Vimpat
(lakozamid)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
dlaleku Vimpat (lakozamid), syrop, 10 mg/ml, butelka 200 mi,
EAN 5909990935505, we wskazaniach:

e terapia dodana u chorych powyzej 16 roku zycia z padaczkqg ogniskowq
z brakiem kontroli napaddow lub nietolerancjqg leczenia po zastosowaniu
co najmniej dwoch prob terapii dodanej w przypadku udokumentowanych
przeciwwskazan do leczenia w formie statych doustnych postaci
farmaceutycznych,

e (wskazanie pozarejestracyjne) terapia dodana u chorych ponizej 16 roku
zycia z padaczkg ogniskowq z brakiem kontroli napadow lub nietolerancjq
leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech prob terapii dodanej
w przypadku udokumentowanych przeciwwskazan do leczenia w formie
statych doustnych postaci farmaceutycznych.

Uzasadnienie

Pismem z dnia 9 wrzesnia 2019, Minister Zdrowia zlecit Radzie Przejrzystosci
wydanie opinii ws. utworzenia oddzielnej grupy limitowej dla leku: Vimpat
(lakozamid), syrop, 10 mg/ml, butelka 200 ml, EAN5909990935505,
w ww. wskazaniach.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji do wspdlnej grupy limitowej
kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samqg nazwe miedzynarodowq albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow: tych samych
wskazan lub przeznaczen, w ktorych sq refundowane, podobnej skutecznosci.
Zgodnie z art. 15 ust. 3 pkt. 1 dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej
w przypadku, gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny
sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Lek Vimpat w postaci syropu ma byc¢ dostepny wytqcznie dla pacjentow
z udokumentowanymi przeciwwskazaniami do leczenia w formie statych
doustnych postaci farmaceutycznych. Na rynku nie ma preparatow

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 320/2019 z dnia 7 paZdziernika 2019 r.

generycznych dla leku w postaci syropu. Preparaty generyczne sq dostepne
dla postaci w formie tabletek powlekanych. Przeciwwskazania do stosowania
farmaceutycznych form statych dotyczq zazwyczaj pacjentow z zaburzeniami
potykania. Charakterystyki produktow leczniczych tabletek zawierajgcych
lakozamid nie zawierajq informacji dotyczqcej mozliwosci dzielenia/kruszenia
tabletek, a co za tym idzie w takich przypadkach istnieje koniecznosc
stosowania leku w postaci syropu, a uzyskanie odpowiedniego efektu
zdrowotnego jest od tego uzaleznione.

W wyniku utworzenia nowej grupy limitowej koszty z perspektywy wspdlnej
nie ulegnqg zmianie, zwiekszy sie obcigzenie pfatnika publicznego. Utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej dla leku Vimpat w postaci syropu oznacza
spadek dopftaty pacjenta z 99,75 zt do 3,20 zt oraz wzrost kosztow ponoszonych
przez NFZ z 31,31 zt do 127,86 zt na jedno opakowanie zrefundowanego leku.
Analiza wptywu na budzet wykazata, ze utworzenie nowej grupy limitowej
dla leku Vimpat w postaci syropu bedzie wigzato sie z niewielkim wzrostem
wydatkow po stronie ptatnika publicznego.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 784 z pdin. zm.), wnawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie
PLR.4600.62.2019.KK z dn. 9 wrzesnia 2019 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania dla Rady Przejrzystosci nr: 0T.4320.24.2019 ,Utworzenie odrebnej grupy
limitowej dla leku Vimpat (lakozamid), syrop”. Data ukonczenia: 2 pazdziernika 2019.



