Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

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

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy zasadnosci wydawania zgdd na refundacje w ramach importu
docelowego produktu leczniczego Fycompa (perampanelum) we wskazaniach:
padaczka lekooporna oraz padaczka lekooporna z napadami ogniskowym.

Padaczka (ICD-10: G40) jest przewlektq chorobq mozgu cechujgcq sie trwatg
skfonnosciq do wystepowania napadow padaczkowych nieprowokowanych
lub odruchowych. Napad padaczkowy jest skutkiem wystgpienia przemijajgcej,
nieprawidtowej, nadmiernej lub synchronicznej czynnosci komdrek mdzgu,
co prowadzi do pojawienia sie stereotypowych epizodow o nagfym poczqtku,
w czasie ktorych mogqg wystepowac zaburzenia swiadomosci, zachowania,
emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych lub wegetatywnych, dostrzegane przez
chorego lub jego otoczenie. U ~30% chorych wystepuje jednak padaczka
lekooporna. Nastepstwami opornej padaczki mogq byc¢ dysfunkcje i utrata
niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza mozliwosc
wystgpienia objawdw neurotoksycznych. Smiertelnos¢ chorych na padaczke jest
2-4 razy wieksza niz w populacji ogdlnej. Przyczyng zgonu moze byc¢ bezposrednio
napad padaczkowy, zwtaszcza stan padaczkowy (10%), wypadek i obrazenia
ciata zwiqzane z napadem (5%), samobdjstwo (7-22%) lub brak uchwytnego
powodu — tzw. nagty nieoczekiwany zgon chorego na padaczke (ok. 10%).
Najwieksze ryzyko zgonu jest u chorych z nieopanowanymi napadami.

Lek Fycompa (tabletki oraz zawiesina doustna) byt wczesniej raz przedmiotem
oceny w Agencji w ramach importu docelowego w 2022 r. - wydano pozytywne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci (nr: 40/2022) oraz Rekomendacje (nr: 75/2018)
dla wydawania zgdd na refundacje powyzZszego preparatu.

Dowody naukowe

Perampanel byt oceniany w trzech duzych analizach obejmujgcych rdzne
populacje pacjentdw z lekooporng padaczkq, w tym z napadami ogniskowymi.
W badaniu Fan 2023, obejmujgcym 34 badania (gtdwnie retrospektywne),
wykazano, ze perampanel jako terapia wspomagajgca charakteryzuje sie dobrg
retencjq leczenia, szczegdlnie w pierwszych 6 miesigcach [dzieci: 77% (95%Cl:
62-91%); dorosli: 77% (95%Cl: 68—-87%), cho¢ wskaznik ten spadat w kolejnych
okresach. Skutecznos¢ leczenia rosta wraz z czasem terapii — u dorostych
osiggajgc nawet 85% (95%Cl: 72-92%) po 36 miesigcach. Odsetek pacjentéw
wolnych od napaddw rdwniez wzrastat [do 59% (95%Cl: 44-72%)
po 36 miesigcach u dorostych]. Dziatania niepozqdane zgtaszato 29% dzieci
(95%Cl: 21-37%) i 41% dorostych (95%Cl: 33-50%), najczesciej w poczqtkowej
fazie leczenia, obejmujgce m.in. sennosc, zawroty gtowy i objawy behawioralne.
W badaniu Bresnahan 2023, obejmujgcym 7 randomizowanych badan z udziatem
2524 dorostych uczestnikow, perampanel wykazat istotnqg skutecznosc¢ w redukcji
czestosci napaddw o 250% [RR = 1,67 (95%CI: 1,43-1,95)], przy czym najwyiszq
skutecznos¢ obserwowano przy dawce 12 mg/dobe [RR = 2,38 (95%Cl:
1,86-3,04)]. Catkowita remisja napadow byta rzadsza [RR = 2,50; (95%CI:
1,38-4,54)]. Leczenie wigzato sie z wyiszym ryzykiem dziatan niepozqdanych
[RR= 1,17 (95%CI: 1,10-1,24)] oraz przerwania terapii [RR = 1,30 (95%CI:
1,03-1,63)], szczegdlnie przy dawce 12 mg/dobe [RR = 1,77 (95%Cl: 1,31-2,40)].
Najczestsze dziatania niepozgdane to zawroty gftowy [RR = 2,87 (99%Cl:
1,45-5,70)] i sennos¢ [RR = 1,76 (99%Cl: 1,02-3,04)].

W analizie sieciowej Deng 2025, obejmujgcej 53 badania i 13 700 uczestnikow,
perampanel wykazat umiarkowanqg skutecznos¢ w osiggnieciu >50% redukcji
napadow [RR=1,72 (95%Cl: 1,21-2,44)], jednak w rankingu SUCRA uzyskat jedng
z najnizszych ocen skutecznosci (24,7%). W zakresie bezpieczeristwa, perampanel
byt istotnie czesciej zwigzany z wystepowaniem zawrotdow gtowy w poréwnaniu
z placebo, ale nie wykazano zwiekszonego ryzyka innych dziatan niepozqgdanych
(np. sennosé, bole gtowy, ataksja).

Problem ekonomiczny

Refundacja preparatu w ramach importu docelowego wigze sie z akceptowalnym
wzrostem wydatkow dla ptatnika publicznego.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak skutecznej, alternatywnej farmakoterapii;
e Brak podstaw do zmiany wczesniejszej decyzji Rady Przejrzystosci.
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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 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907), z uwzglednieniem
opracowana na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr: DPL.4211.1.2025 (Aneks
do opracowania nr: 0T.4211.6.2022) ,Fycompa we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna
z napadami ogniskowymi”, data ukonczenia: 22 pazdziernik 2025 r.



