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Rekomendacja nr 84/2022
z dnia 26 sierpnia 2022 .

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Ospolot (sultiam) we wskazaniach:
padaczka, padaczka lekooporna,
padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Retta

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego:
e Ospolot, sultiam, tabletki 50 mg,
e Ospolot, sultiam, tabletki 200 mg

we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna, padaczka lekooporna w przebiegu zespotu
Retta

Uzasadnienie rekomendacji

Rekomendacja dotyczy oceny zasadnosci kontynuacji finansowania produktu leczniczego
Ospolot (sultiam), w zwigzku z tym przeprowadzono aktualizacje w zakresie istnienia nowych
dowododw naukowych oraz wytycznych klinicznych w odniesieniu do rekomendacji nr 38/2019
z dnia 18 maja 2019 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktow leczniczych: Ospolot (sultiam), tabletki
a 50 mg oraz Ospolot (sultiam), tabletki a 200 mg, we wskazaniach: padaczka, padaczka
lekooporna, padaczka lekooporna w przebiegu encefalopatii o fenotypie zespotu Retta.

W wyniku wyszukiwania nie zidentyfikowano nowych doniesien naukowych dotyczgcych
skutecznosci i bezpieczedstwa sultiamu we wnioskowanych wskazaniach. Aktualizacja
dostepnych informacji podtrzymuje przyjete dotychczas wnioskowanie i rekomendacje
wskazujgcg na zasadno$¢ dalszego finansowania produktu Ospolot w leczeniu padaczki.
Niemniej nalezy podkresli¢, ze podstawowym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak
wysokiej jakosci dowoddw naukowych odnoszacych sie do ocenianych wskazan.

Z danych przekazanych przez MZ wynika, ze w 2021 wartos¢ refundacji wnioskowanej
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technologii w ramach importu docelowego wynosita 180 tys. zt. (109 zgdd dla 60 pacjentow).
Wartos$¢ ta stanowi wzrost w odniesieniu do danych ujetych w raporcie z 2019 r. (24 zgody;
12 pacjentéw; kwota refundacji 31 908 zt netto), wiec w tym obszarze istnieje niepewnosé co
do liczby pacjentéw i dalszego wzrostu wydatkéw pfatnika, co posrednio takze wskazuje, ze
wzrasta zapotrzebowanie na te terapie. Prezes Agencji, majac na wzgledzie potrzebe
podtrzymania spektrum dostepnych terapii w leczeniu padaczki, w szczegdlnosci padaczki
lekoopornej i zespotéw padaczkowych, koniecznos¢ uwzglednienia indywidualnego sposobu
doboru terapii w leczeniu tej jednostki chorobowej jak réwniez stanowisko Rady
Przejrzystosci rekomenduje jak na wstepie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Ospolot (sultiam) tabletki (50 mg, 200 mg) we wskazaniach: padaczka, padaczka
lekooporna, padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Retta na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

e Padaczka (ICD 10: G40) — to przewlekta choroba mdzgu, w ktérej w sposdb samoistny i nawracajacy
dochodzi do napaddéw padaczkowych. Napady padaczkowe to wystepujace w sposéb przemijajacy
dolegliwosci i/lub objawy, ktére sg efektem nieprawidtowej, nadmiernej lub synchronicznej
czynnosci bioelektrycznej w mdzgu. Napady padaczkowe mogg mie¢ charakter ruchowy, czuciowy,
wegetatywny i psychiczny;

e Padaczka lekooporna — jest rozpoznawana, gdy dwie, kolejne préby interwencji lekowych
w monoterapii lub terapii dodanej (dobrze tolerowanych, wtasciwie dobranych i odpowiednio
uzytych) nie doprowadzg do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napaddéw. Zjawisko
lekoopornosci u indywidualnego chorego to proces dynamiczny, ktéry moze zmieniac sie w czasie,
w zaleznosci od naturalnej ewolucji procesu chorobowego (np. zmian strukturalnych mézgu) lub
tez blizej nieokreslonych mechanizmoéw zwigzanych z przemianami farmakodynamicznymi lekéw
przeciwpadaczkowych oraz czynnikéw osobniczych i biologicznych;

e Padaczka lekooporna w przebiegu zespofu Retta — stanowi zaburzenie dziedziczone z ptcig
o charakterze dominujgcym. Zespdt Retta jest najczeSciej zwigzany z mutacjg genu MECP2, ktéra
wraz z obnizeniem aktywnosci biologicznej prowadzi do zaburzen w rozwoju modzgowia.
Konsekwencjg tych zaburzern mogg by¢ zmiany neurologiczne oraz deficyty w aspekcie funkgcji
poznawczych oraz wykonawczych. Napady padaczkowe wystepujag w okoto 81% przypadkéw
zespotu Retta.

Ocenia sie, ze padaczka wystepuje u okoto 1% populacji. Na podstawie przeglagdu systematycznego
i metaanalizy miedzynarodowych badan, wspétczynnik chorobowosci szacowany jest na 6,38 na 1000
0s06b [95% Cl: 5,57; 7,30], zas wspotczynnik zapadalnosci na 61,44 na 100 000 oséb [95% Cl: 50,75;
74,38]. W Polsce szacuje sie, ze blisko 300-400 tys. oséb choruje na padaczke, w tym lekoopornosc
wystepuje u ok. 120-130 tys. chorych. Zgodnie z danymi na stronie orphanet zesp6t Retta dotyka okoto
1 na 10 000 zywych urodzen kobiet. Choroba ta sporadycznie wysteuje u mezczyzn, zwykle
ze Smiertelnym przebiegiem przed urodzeniem lub we wczesnym dziecifstwie.

Rokowanie jest zalezne od rozpoznania ewentualnego zespotu padaczkowego lub typu napaddéw
padaczkowych. W pierwszym roku zycia odnotowuje sie najwyzszg czestos¢ zachorowania na ciezkie,
lekooporne zespoty padaczkowe o ztym rokowaniu dla pacjentéow - encefalopatie padaczkowe (ang.
Epilepti¢ Encephaldpathies). Smiertelnoéé chorych na padaczke jest 2-4 razy wieksza niz w populacji
ogolnej. Roczna Smiertelnos¢ wsrdd osdb z padaczka waha sie od 1 do 8 na 100 tys. osdb. Najwieksze
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ryzyko zgonu jest u chorych z nieopanowanymi napadami.
Alternatywna technologia medyczna

Wedtug odnalezionych wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow klinicznych zasady leczenia
padaczek powinny uwzglednia¢ miedzy innymi rodzaj napaddw padaczkowych, wiek chorego,
wspdtistnienie innych chordb oraz dostepnos¢ form do podawania ich u chorych w wieku
rozwojowym. Ze wzgledu na fakt, iz odpowiedZ na leczenie w padaczce lekoopornej jest kwestig
indywidualng, dobdr leczenia jest czesto odmienny.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2022 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 65) wsréd substancji czynnych, dla ktérych
we wskazaniu refundacyjnym wprost zapisano:

e padaczka nalezg: acidum valproicum, acidum valproicum + natrii valproas, carbamazepinum,
clonazepamum, diazepamum, ethosuximidum, lamotriginum, levetiracetamum, natrii valproas,
oxcarbazepinum, phenobarbitalum, phenytoinum;

e padaczka lekooporna nalezg: wigabatryna, tiagabina, topiramat, gabapentyna, lakozamid,
lamotriginum, brywaracetam.

W ocenianych wskazaniach refundowane mogg by¢ takze i inne produkty, jesli finansowane sg ,we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji”, a wsrdd ich wskazan
rejestracyjnych wymieniane sg oceniane wskazania. Jednakze na podstawie obwieszczenia nie ma
mozliwosci ich identyfikacji.

Ekspert kliniczny wskazat - walproinian, carbamazepinum, levetiracetamum - jako opcje terapeutyczne
w przebiegu encefalopatii o fenotypie Zespotu Retta.

Biorac pod uwage powyisze, jako komparatory uznano aktualnie stosowane leki przeciwpadaczkowe
(AED) oraz placebo (PLC).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Sultiam — to inhibitor dehydratazy weglanowej, ktéry hamuje karboanhydrataze i prawdopodobnie
opiera swoje dziatanie na wptywie na przemiane materii w kierunku zakwaszenia. Hamowanie
aktywnosci  anhydrazy = weglanowej prowadzi do niedoboru jonéw  wodorowych
i wodoroweglanowych, uniemozliwiajgc wymiane séd—wododr, rezultatem czego jest zwiekszone
wydalanie wody, jondw sodowych i wodoroweglanowych, prowadzace do kwasicy metabolicznej.
Hamowanie anhydrazy weglanowej w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego opdzZnia
nieprawidtowe wytadowania neurondw.

Do zarejestrowanych wskazan nalezy leczenie:
e padaczki u dorostych

e ogniskowe] padaczki tagodnej (ang. focal benign epilepsy) u dzieci, gdy inne leki nie byty
odpowiednie.

Whioskowane wskazanie rézni sie od rejestracyjnego poniewaz nie odnosi sie do wieku pacjenta i nie
jest sprecyzowane do ogniskowej padaczki fagodnej. Ponadto wskazanie rejestracyjne nie dotyczy
bezposrednio wskazanej we wniosku padaczki lekoopornej oraz zespotu Retta.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
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zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej technologii lekowej
wzgledem rekomendacji nr 38/2019 z dnia 18 maja 2019 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktéw leczniczych:
Ospolot (sultiam). W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono nowych danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa sultiamu we wnioskowanych wskazaniach. Przeglady
Cochrane z 2019 i 2021 roku (Milburn-McNulty 2021, Bresnahan 2019), stanowigce aktualizacje
przegladdw z lat 2014 i 2015, nie zawieraty bowiem nowszych danych, niz te ujete w rekomendacji
z 2019 roku.

W zwigzku z powyiszym przedstawiono podsumowanie wynikdw z publikacji zidentyfikowanych
w trakcie wczesdniejszego wyszukiwania.

Skutecznosc kliniczna

o Przeglad Milburn-McNulty 2014 — zdaniem autordw, wyciagniecie wnioskdw co do skutecznosci
monoterapii sultiamem w padaczce jest niemozliwe z uwagi na ograniczenie badania tj. niewielka
liczba pacjentéw we wigczonych badaniach, niska jakos¢ dowodéw oraz brak dowoddw
dotyczacych istotnych klinicznie punktéw koricowych;

e Przeglad Milburn-McNulty 2015 — zdaniem autoréw uzyskane wyniki, sugerowaty, ze sultiam moze
zatrzymaé napady padaczkowe u pacjentéw z zespotem Westa, ktérzy nie odpowiadajg
na pirydoksyne. Niemniej jednak niewielka liczba uczestnikéw we wtgczonych badaniach i ich krétki
czas trwania wptywajg na wiarygodnos¢ wynikéw;

e Przeglad Campos 2017 — wyniki metaanalizy sieciowej wykazaty, ze stosowanie sultiamu wigzato sie
z istotnie statystycznie wyzszg szansg braku napadéw padaczkowych w poréwnaniu
z fenobarbitalem (OR=11.19 (95% ClI: 1,17; 43,21)) oraz istotnie statystycznie nizszg szansg
wycofania z badania z powodu nieskutecznosci w poréwnaniu z pregabaling (OR=0,04 (95% Cl: 0,00;
0,86)). Wyniki dla porownan z pozostatymi lekami przeciwpadaczkowymi (karbamazeping,
klobazamem, gabapentyng, lamotryging, lewetyracetamem, okskarbazeping, fenobarbitalem
(w przypadku pierwszego punktu konicowego), fenytoing, pregabaling (w przypadku drugiego
punktu koncowego), prymidonem, topiramatem, walproinianem oraz wigabatryng) byty nieistotne
statystycznie;

e Tacke 2016 — dane sugerujg, ze leczenie lekami przeciwpadaczkowymi (za pomocg sultiamu lub
lewetyracetamu) u dzieci z BECTS nie wptywa na funkcje poznawcze;

e Tacke 2018 — niezaleznie od zastosowanego leku, wskaznik fali szczytowej (spike-wave-index) zostat
znacznie zmniejszony podczas leczenia. Nie byfto rdzinic miedzy dwiema grupami leczenia.
W dodatkowej analizie charakterystyka EEG dzieci z nawracajgcymi napadami rdznita sie
statystycznie istotnie od charakterystyki EEG dzieci, ktore nie miaty zadnych dalszych napadéw.

Bezpieczeristwo
e Przeglad Milburn-McNulty 2014 dla punktow konicowych:

— ogodlna liczba zdarzen niepozgdanych dla pordwnania sultiamu vs placebo - 60 (1,9
na uczestnika) vs 33 (0,9 na uczestnika). Zdarzenia niepozadane, ktore wystgpity czesciej niz
raz to leukopenia, utrata sit oraz zmeczenie (Rating 1999);
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—  zdarzenia niepozgdane dla poréwnania sultiamu vs fenytoina - 30 (0,3 na uczestnika) vs 8 (0,3
na uczestnika) (Li 2000);

— rozwdj przyrostu dzigset dla sultiam vs fenytoina - 97% nizsze prawdopodobienstwo
wystgpienia w grupie sultiam - RR=0,03 (95% Cl: 0,00; 0,58) (Li 2000);

e Przeglad Milburn-McNulty 2015 — uzyskane wyniki nie byly istotne statystycznie. W badaniu
odnotowano facznie dziewiec (45%) dziatan niepozadanych leku w ramieniu interwenc;ji i dziewiec
(53%) dziatan niepozadanych w grupie kontrolnej (p=0,63). Odnotowano: sennos¢ u czterech (20%)
pacjentéw stosujgcych STM i jednego (6%) w grupie kontrolnej (p=0,2). W badaniu wymioty
wystapity u 14 (38%), niepokdj u 6 (16%), utrata apetytu u dwdch pacjentéw(5,5%), biegunka u
jednego pacjenta (3%) i bdl brzucha u 1 (3%).

e Przeglad Campos 2017 — odnotowano, ze stosowanie sultiamu wigzato sie z istotnie statystycznie
mniejszg szansa na wycofanie sie pacjenta z badania z powodu nieakceptowalnych zdarzen
niepozgdanych w poréwnaniu z fenobarbitalem (OR= 0,04 (95% Cl: 0,00; 0,53)), fenytoing (OR=0,07
(95% Cl: 0,00; 0,93)); oraz prymidonem (OR=0,03 (95% Cl: 0,00; 0,41)). W poréwnaniu z pozostatymi
lekami, wyniki byty nieistotne statystycznie.

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie - na podstawie ChPL

Do bardzo czesto (21/10) wystepujgcych dziatan niepozgdanych produktu Ospolot naleza: zaburzenia
zotadkowe (np. nudnosci, wymioty).

Ograniczenia analizy

Nie odnaleziono nowszych danych niz ujetych w rekomendacji z 2019 r. Ograniczenia analizy klinicznej
zwigzane sg z m.in. nastepujgcymi aspektami: czes¢ badan wiaczonych do przeglagdéw dostepna byta
wyltgcznie w postaci abstraktu, grupy w badaniach byty mato liczne, wystepowato wysokie ryzyko btedu
systematycznego. Szczegdty dotyczace ograniczen badan sg ujete w raporcie z 2019 r. nr
0T.4311.5.2019.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 166 758 zt (3 x 55 586 zt)

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonaé¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.
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Zgodnie z informacjami zawartymi w zleceniu MZ cena analizowanego produktu leczniczego wynosi:
e Ospolot, sultiam, tabletki 50 mg, opakowanie 200 tabl. — 325,18 zt,
e Ospolot, sultiam, tabletki 200 mg, opakowanie 200 tabl. — 354,46 zt.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523. z pdzn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Na podstawie danych dotyczacych wnioskéw o import docelowy ocenianej technologii w 2021 r.
mozna stwierdzi¢, ze wydano 109 zgdd na refundacje produktéw Ospolot dla 60 pacjentdw, a taczna
kwota zgdd na refundacje wyniosta ok. 180 tys. zt (sprowadzono 97 opak. tabl. 50 mg i 419 opak. tabl.
200 mg).

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w opracowaniu 0T.4311.5.2019 w okresie od lipca 2016
do marca 2019 r. w ramach importu docelowego wydano 24 zgody na refundacje dla 12 pacjentéw,
ataczna kwota zgdd na refundacje wyniosta 31 908 zt netto. Powyzsze dane wskazujg na tendencje
wzrostowg, ktdra moze sie utrzymaé, a to przetozy sie z kolei na wzrost obcigzenia dla ptatnika
publicznego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W ramach aktualizacji wytycznych klinicznych i rekomendacji towarzystw naukowych wzgledem
rekomendacji nr 38/2019 odnaleziono 1 nowy dokument dotyczacy leczenia padaczek Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego (PTN 2020), jednak nie odniesiono sie w nim do mozliwosci
zastosowania sultiamu. W poprzednio odnalezionych wytycznych technologia ta réwniez nie byt
wymieniana wsrod lekéw stosowanych w leczeniu padaczki.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLD.45340.1267.2022.2.KB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Ospolot (sultiam) we wskazaniach: padaczka,
padaczka lekooporna, padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Retta, po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 81/2022 z dnia 22 sierpnia 2022 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na
refundacje leku Ospolot (sultiam) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna w przebiegu zespotu Retta
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 81/2022 z dnia 22 sierpnia 2022 roku w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Ospolot (sultiam) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna,
padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Retta

2. Raport nr: 0T.4211.8.2022 Ospolot (sultiam) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna,
padaczka lekooporna w przebiegu zespotu Retta; Data ukoriczenia: 18.08.2022 r. (aneks do opracowania
nr: 0T.4311.5.2019)



