Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 72/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Fycompa
(perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna z napadami ogniskowymi

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje, w ramach
importu docelowego, leku Fycompa (perampanelum), tabletki
powlekane/zawiesina doustna, we wskazaniach: padaczka Ilekooporna,
padaczka lekooporna z napadami ogniskowymi.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Padaczka jest przewlektq chorobg mozgu, cechujgcq sie trwatg sktonnosciq
do wystepowania napadow padaczkowych nieprowokowanych
lub odruchowych. Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie kolejne
proby interwencji lekowych w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze
tolerowanych, wtasciwie dobranych i odpowiednio uzytych) nie doprowadzg
do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napadow. Wedtug eksperta
klinicznego, o ktdrego opinie wystgpita Agencja, obecna liczba chorych
na padaczke lekoopornqg wynosi ok. 100 000, z czego u ok. 80% chorych
wystepuje typ z napadami ogniskowymi.

Perampanel jest pierwszq substancjq z grupy selektywnych, niekompetycyjnych
antagonistow glutaminergicznych receptorow jonotropowych AMPA (kwas alfa-
amino-3-hydroksy-5-metylo-4-izoksazolepropionowy) na czesci post-
synaptycznej neuronow. Glutaminian jest gtownym neuroprzekaZznikiem
pobudzajgcym w osrodkowym uktadzie nerwowym i ma udziat w rozwoju
zaburzen neurologicznych  spowodowanych nadmiernym  pobudzeniem
neuronow. Produkt Fycompa zostat zarejestrowany przez EMA w ramach
procedury centralnej.

Produkt leczniczy Fycompa nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.
Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa produktu Fycompa witgczono
2 badania:
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e French 2015 —-randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo,
fazy lll, oceniajgce skutecznosc¢ perampanelu w leczeniu padaczki lekoopornej
z pierwotnie uogdlnionymi napadami toniczno-klonicznymi u pacjentow
dorostych. Stwierdzono istotnie wyziszq mediane procentowej zmiany
czestosci napadow na 28 dni (-38,4% vs -76,5%,; p<0,0001) oraz istotnie
wyzZszy odsetek pacjentow, u ktorych stwierdzono 50% redukcje czestotliwosci
napadow (39,5% vs 64,2%,; p=0,0019). W okresie podtrzymania dawki,
u12,3% pacjentow w grupie placebo oraz 30,9% w grupie perampanelu
stwierdzono ustgpienie pierwotnie uogdlnionych napaddw toniczno-
klonicznych. Brak napaddow padaczkowych stwierdzono u 4,9% pacjentow
w grupie placebo oraz 23,5% w grupie perampanelu.

e Fogarasi 2020 — badanie jednoramienne open-label, oceniajgce skutecznosc
perampanelu w leczeniu padaczki lekoopornej z pierwotnie uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi oraz napadami ogniskowymi u pacjentow
od4 do 12 r.z. W obydwu grupach stwierdzono redukcje czestosci napadow
oraz obecnos¢ pacjentow wolnych od napaddw padaczkowych, co jest spojne
z wynikami wczesniejszych ocen.

W odnalezionych wytycznych klinicznych (PTN 2020, PTE 2019, NICE 2021, SIGN
2021, SIGN 2018, AAN/AES 2018) perampanel znajduje miejsce w terapii dodanej
drugiego rzutu leczenia padaczki ogniskowej.

Problem ekonomiczny

Wg informacji od eksperta klinicznego, potencjalnie perampanelem leczonych
moze by¢ ok. 1600 pacjentow/rok. W zaleznosci od przyjetych Zréodet danych
(dawkowania oraz kosztowych), dzienny koszt stosowania leku u jednego
pacjenta wyniesie od 23,73 do - a roczny od 8.669,20 do

Wg informacji MZ w latach 2021-2022 sprowadzono w ramach importu
docelowego tgcznie 56 opakowan produktu Fycompa (za kwote 28.304,08 zt)
dla tylko 9 pacjentow. Zgodnie z polskimi wytycznymi (PTE 2019) perampanel
nalezy do grupy lekow rekomendowanych w terapii dodanej drugiego rzutu
leczenia padaczki; w grupie tej wymieniono jeszcze osiem innych lekow
(m.in. starszych i tanszych). Wobec tego, potencjalna liczba 1600 pacjentow/rok
wydaje sie znacznie przeszacowana.

Gtowne arqgumenty decyzji

Dostepne argumenty z publikacji naukowych oraz rekomendacje kliniczne
wskazujq na skutecznosc leku we wnioskowanych wskazaniach.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: 0T.4211.6.2022 ,Fycompa

we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami ogniskowymi”. Data ukorczenia:
03.08.2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy: firm farmaceutycznych, ktérych dane m.in. o cenach lekéw, zawarte sg w bazie EURIPID.

Zakres wyfgczenia jawnosci:

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(t.j. Dz. U. 2022 r., poz. 902 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

(t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: firmy farmaceutyczne, ktérych dane m.in o cenach lekéw,

zawarte sg w bazie EURIPID.




