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Rekomendacja nr 164/2025
z dnia 31 pazdziernika 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego
Fycompa (perampanel) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna z napadami ogniskowymi

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Fycompa
(perampanel) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami ogniskowym.

Uzasadnienie rekomendacji

Produkt leczniczy Fycompa (perampanel) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna
z napadami ogniskowym byty oceniane przez Agencje w 2022 r. W Stanowisku Rady Przejrzystosci oraz
Rekomendacji Prezesa Agencji uznano za zasadne wydawanie zgdd na refundacje dla wnioskowanej
technologii.

Przeprowadzono aktualizacje analizy klinicznej w celu odnalezienia dowoddéw naukowych oraz
wytycznych klinicznych opublikowanych po dacie wyszukiwania ujetej w raporcie z 2022 r.

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano nowe wytyczne praktyki klinicznej, w ktérych zaleca sie
perampanel u oséb z napadami ogniskowymi jako terapie dodatkowg drugiego rzutu, a w przypadku
0s6b z padaczka lekooporng po niepowodzeniu wczesniejszych terapii. Polskie wytyczne nie zalecajg
oceniane]j technologii w padaczce ogniskowej. Wytyczne te sg spdjne z uprzednio odnalezionymi
wytycznymi opisanymi we wczes$niejszej rekomendacji Prezesa Agencji.

W ramach aktualizacji wyszukiwania dowoddw naukowych odnaleziono dla wskazania padaczka
lekooporna przeglad systematyczny z meta-analiz (Fan 2023), a dla padaczki lekoopornej z napadami
ogniskowymi dwa przeglady systematyczne z meta-analiza (Bresnahan 2023; Deng 2025). Autorzy
publikacji Fan 2023 wskazywali, ze perampanel moze by¢ skutecznym lekiem przeciwpadaczkowym
zarowno u dzieci/mtodziezy, jak i dorostych, gdy jest stosowany jako terapia wspomagajaca.
Najczestsze objawy niepozgdane obejmowaty m.in. sennosé, zawroty gtowy i objawy behawioralne.
W publikacjach Bresnahan 2023, Deng 2025 wskazywano odpowiednio na istotng lub umiarkowang
skutecznos$¢ w zakresie redukcji czestosci napaddw o 250%, a najczestszym dziataniem niepozadanym
byty zawroty gtowy.

Z danych przekazanych przez MZ wynika, ze warto$¢ refundacji wnioskowanej technologii w ramach
importu docelowego w 2024 r. wynosita 109 917,80 zt. dla 26 pacjentéw we wskazaniu padaczka
lekooporna oraz 3 117,88 zt dla 1 pacjenta z padaczka lekooporng z napadami ogniskowymi.
Odnotowano wzrost wydatkéw na refundacje leku wzgledem poprzedniej oceny (wzrost liczby
refundowanych opakowan i wyzsza cena leku).

Na podstawie zaktualizowanych danych wnioski pozostajg zgodne z wczesniejszg oceng. Uwzgledniajac
potrzebe zapewnienia szerokiego dostepu do terapii padaczki oraz koniecznos¢ indywidualizacji
leczenia, Prezes Agencji uznaje dalsze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Fycompa (perampanel) we wskazaniach: padaczka lekooporna oraz padaczka lekooporna z napadami
ogniskowymi.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Fycompa (perampanel) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna
z napadami ogniskowymi, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
22025 r. poz. 907, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie kolejne préby interwencji lekowych w monoterapii
lub terapii dodanej nie doprowadza do osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli napaddéw. Wystepuje
u ok 20-30% chorych na padaczke. Umieralnosc jest 2-4 razy wieksza niz w populacji ogdlnej.

Napady ogniskowe to typ napaddw, w ktérych czynnos¢ napadowa pojawia sie jedynie w pewnej czesci
mdzgowia, nastepnie zanika lub wtérnie rozszerza sie na cate mdézgowie, powodujac kliniczny napad
padaczkowy wtdrnie uogdlniony. Mogg wystepowaé napady jednoogniskowe i wieloogniskowe
dotyczace jednej pétkuli mdzgu.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzesnia 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 paZdziernika 2025 r. wsrdd substancji czynnych, dla ktérych we wskazaniu
refundacyjnym zapisano: padaczka oporna na leczenie nalezg gabapentyna, lamotrygina,
lewetyracetam, okskarbazepina, tiagabina, topiramat oraz wigabatryna.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Fycompa (Perampanel; PER) - jest pierwszg substancjg z grupy selektywnych, niekompetycyjnych
antagonistéw glutaminergicznych receptoréw jonotropowych AMPA (kwas alfa-amino-3-hydroksy-5-
metylo-4- izoksazolepropionowy) na neuronach postsynaptycznych.

Zarejestrowane wskazanie obejmuje leczenie wspomagajace:

e napadow czesciowych z napadami wtdrnie uogdlnionymi lub bez napadéw wtérnie uogdlnionych
u pacjentéw w wieku od 4 lat;

e pierwotnie uogdlnionych napadéw toniczno-klonicznych u pacjentéw w wieku od 7 lat
z idiopatyczng uogdlniong padaczka.

Whnioskowane wskazanie dotyczy padaczki opornej na leczenie i padaczki opornej na leczenie

z napadami ogniskowymi, natomiast wskazanie rejestracyjne nie odnosi sie do kwestii lekoopornosci.

Ponadto we wnioskowanym wskazaniu nie wskazuje sie wieku pacjentédw, natomiast w rejestracyjnym

zostato to scisle okreslone.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowoddéw naukowych wzgledem oceny z 2022 r. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
do analizy wiaczono trzy badania wtdrne: przeglad systematyczny z meta-analizg dla wskazania
padaczka lekooporna (Fan 2023 - 34 badania (gtdwnie retrospektywne)) oraz dwa przeglady
systematyczne z meta-analizg dla padaczki lekoopornej z napadami ogniskowymi (Bresnahan 2023 —
7 badan RCT; Cochrane, Deng 2025 - 53 badania).

Skutecznosc i bezpieczeristwo
Padaczka lekooporna (Fan 2023)

Perampanel jako terapia wspomagajgca leczenie charakteryzuje sie:
e dobrg retencjg leczenia (w pierwszych 6 miesigcach) dzieci: 77% (95%Cl: 62—-91%); dorosli: 77%
(95%Cl: 68—87%), cho¢ wskaznik ten spadat w kolejnych okresach;

e wzrostem skutecznosci leczenia wraz z czasem terapii (po 36 miesigcach) dorosli 85% (95%Cl: 72—
92%);
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e wzrostem odsetka pacjentéw wolnych od napadéw (po 36 miesigcach) dorosli 59% (95%Cl: 44—
72%).

Dziatania niepozadane zgtaszato 29% dzieci (95%Cl: 21-37%) i 41% dorostych (95%Cl: 33-50%),

najczesciej w poczatkowej fazie leczenia, obejmowaty m.in. sennos¢, zawroty gtowy i objawy

behawioralne.

Padaczka lekooporna z napadami ogniskowymi (Bresnahan 2023, Deng 2025)

Perampanel w zakresie redukcji czestos$ci napadéw o 250% wzgledem placebo charakteryzowat sie
e istotng skutecznoscig [RR=1,67 (95%Cl: 1,43—-1,95)], najwyzsza przy dawce 12 mg/dobe [RR = 2,38
(95%Cl: 1,86—3,04)] (Bresnahan 2023);

e umiarkowang skutecznoscig [RR = 1,72 (95%CI: 1,21-2,44)], jednak w rankingu SUCRA uzyskat
jedna z najnizszych ocen skutecznosci (24,7%) (Deng 2023).

W zakresie bezpieczenstwa leczenie wigzato sie z wyzszym ryzykiem dziatan niepozgdanych [RR=1,17
(95%Cl: 1,10-1,24)] oraz przerwania terapii [RR = 1,30 (95%Cl: 1,03-1,63)], szczegdlnie przy dawce 12
mg/dobe [RR = 1,77 (95%Cl: 1,31-2,40)] (Bresnahan 2023).

Do najczestszych dziatan niepozgdanych nalezaty zawroty gtowy (Deng 2023) i sennos¢ (Bresnahan
2023).

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wigczonych do analizy przegladéow systematycznych jest
heterogenicznos¢ oraz zréznicowana jakos¢ uwzglednionych badan pierwotnych

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Zgodnie z informacjami zawartymi w zleceniu MZ ceny netto sprzedazy produktu do apteki,
zawierajgce marze hurtowg wynosza:

e  Fycompa, Perampanelum; 0,5 mg/ml - 779,47 zt (butelka 340 ml);
e  Fycompa, Perampanelum; 2 mg - 401,40 zt (28 tabletek);

e  Fycompa, Perampanelum; 4 mg - 492,18 zt (28 tabletek);

e  Fycompa, Perampanelum; 6 mg - 509,52 zt (28 tabletek);

e  Fycompa, Perampanelum; 8 mg - 510,31 zt (28 tabletek);

e  Fycompa, Perampanelum; 10 mg - 776,25 zt (28 tabletek);

e  Fycompa, Perampanelum; 12 mg - 822,68 zt (28 tabletek).

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907).

Nie dotyczy.
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez MZ w 2024 r. pozytywnie rozpatrzono wnioski o refundacje
produktu leczniczego Fycompa (Perampanelum) w nastepujacych wskazaniach:

e padaczka lekooporna dla 29 pacjentdw (liczba unikalnych numeréw PESEL), ktérym zrefundowano:
o 8 butelek Fycompa, 0,5 mg/ml, na taczng kwote refundacji 6 235,76 zt;

32 opakowania Fycompa, 2 mg, na taczng kwote refundacji 12 844,80 zt;

13 opakowan Fycompa, 4 mg, na tgczng kwote refundacji 6 398,34 zt;

101 opakowan Fycompa, 6 mg, na tgczng kwote refundacji 51 461,52 zt;

o O O O

18 opakowan Fycompa, 8 mg, na tgczng kwote refundacji 9 185,58 zt;
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o 20 opakowan Fycompa, 10 mg, na faczng kwote refundacji 15 525 zt;
o 10 opakowan Fycompa, 12 mg, na taczng kwote refundacji 8 226,80 zt;

e padaczka lekooporna z napadami ogniskowym dla 1 pacjenta (liczba unikalnych numerdw PESEL),
ktéremu zrefundowano:
o 4 butelki Fycompa, 0,5 mg/ml, na tgczng kwote refundacji 3 117,88 zt.

W zwigzku z powyzszym dotychczasowe wydatki zwigzane z refundacjg w ramach importu docelowego
whnioskowanych preparatéw wynosity 113 035,68 zt.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach przeprowadzonej aktualizacji odnaleziono wytyczne PTN 2020 2022, NICE 2025 i OEG 2023.
Whnioskowana technologia jest zalecana u 0sdéb z:

e napadami ogniskowymi jako terapia dodatkowa drugiego rzutu, gdy leczenie dodatkowe
pierwszego rzutu nie przynosi oczekiwanych rezultatow (NICE 2025);

e padaczka lekooporng jako jeden z lekdw o szerokim spektrum dziatania, do zastosowania
po niepowodzeniu wczesniejszych terapii (OEG 2023);

e padaczka z napadami uogdlnionymi toniczno-klonicznymi jako terapia uzupetniajgca (PTN 2022).
Wytyczne PTN 2022 nie zalecajg zastosowania perampanelu w terapii padaczki ogniskowej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 18.09.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pism:
PLD.45340.1841.2025.2.KSz) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci wydawania
zgody na refundacje refundacje produktu leczniczego: Fycompa (perampanelum) we wskazaniach: padaczka
lekooporna, padaczka lekooporna z napadami ogniskowym, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 156/2025
zdnia 27 pazdziernika 2025 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje leku Fycompa
(perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami ogniskowym.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 156/2025 z dnia 27 pazdziernika 2025 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje leku Fycompa (perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami
ogniskowym

2. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: DPL.4211.1.2025 (Aneks
do opracowania nr: 0T.4211.6.2022) Fycompa (perampanelum) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka
lekooporna z napadami ogniskowym. Data ukoriczenia: 22.10.2025 r.



