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Rekomendacja nr 6/2013
z dnia 21 stycznia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Lamitrin
(lamotriginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Lamitrin
(lamotriginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci', uwaza za zasadne
objecie finansowaniem ze S$rodkéw publicznych produktu leczniczego Lamitrin
(lamotriginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie, w obrebie istniejacej grupy
limitowej, przy ryczattowym poziomie odptatnosci dla pacjenta.

Lamotrygina posiada udowodniong skutecznos$¢, pordwnywalng ze stosowanymi we
whnioskowanym wskazaniu lekami pierwszego rzutu: karbamazeping i walproinianem i profil
bezpieczenstwa poréwnywalny z karbamazeping oraz korzystniejszy niz walproinianu.

Rownoczesnie koszty leczenia lamotryging sg nizsze niz terapia komparatorami.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
okreslit kategorie dostepnosci refundacyjnej leku, jako ,lek dostepny w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen”, z deklarowanym poziomem odpfatnosci (zgodnie
z wnioskiem i art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji lekéw, S$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dalej: ustawg o refundacji): ryczatt, w
ramach grupy limitowej 163.1 - leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - state postacie
farmaceutyczne oraz grupy limitowej 163.2 - leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego -
ptynne postacie farmaceutyczne. Proponowana cena zbytu netto

Problem zdrowotny

Padaczka to  wystepowanie przemijajgcych,  zsynchronizowanych salw  nadmiernych,
niekontrolowanych wytadowan w obrebie neurondéw, prowadzacych do klinicznie jawnych napadoéw.
Muszg sie one powtarza¢ spontanicznie, pojedynczego napadu nie mozina bowiem uznaé za

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Rekomendacja nr 6/2013 Prezesa AOTM z dnia 21 stycznia 2013 r.

padaczke. Terminem ,padaczka” okresla sie bardzo wiele zespotédw i jednostek chorobowych o
réznorodnym patomechanizmie.

Specjalna Komisja ds. Klasyfikacji i Terminologii Miedzynarodowej Ligi Przeciwpadaczkowej
zaproponowata podziat etiologiczny obejmujacy trzy kategorie: »genetyczne”,
strukturalne/metaboliczne oraz przyczyny nieznane. Kategorie te odnoszg sie do zespotow
charakteryzujacych sie zaréwno napadami uogdlnionymi, jak i cze$ciowymi lub o symptomatologii
mieszanej.

Termin ,uwarunkowane genetycznie” odnosi sie do zespotéw padaczkowych, w ktérych istnieje
udowodniony defekt genetyczny, a padaczka jest osiowym objawem chorobowym. W tej kategorii
mieszczg sie rowniez przypadki, w ktdrych obserwuje sie wyrazne tto rodzinne wystepowania
padaczki, nawet gdy nie wykonano odpowiednich badan molekularnych potwierdzajgcych
specyficzng mutacje.

Drugg zasadniczg grupg sg zespoty padaczkowe o uwarunkowaniu strukturalnym/metabolicznym.
Jest to bardzo duza grupa zespotdw padaczkowych, w ktérych napady padaczkowe sg wynikiem
dziatania przyczyn zewnetrznych w interakcji z wewnetrzng predyspozycja warunkowang
genetycznie. Te zespoty chorobowe wigzg sie ze znanymi, nabytymi czynnikami uszkadzajgcymi
struktury osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), co moze wywotywaé inne zaburzenia
neurologiczne. Do tej grupy nalezg takze zespoty chorobowe, ktére mogg by¢ uwarunkowane
genetycznie, takie jak na przyktad stwardnienie guzowate, w ktdrym padaczka jest objawem
chorobowym towarzyszgcym bardziej ztozonym zaburzeniom.

Kolejna kategoria etiologiczna — ,nieznane” — obejmuje wiele zespotéw, w ktérych mimo
zastosowania dostepnych metod diagnostycznych nie udaje sie ustali¢ bezposredniego czynnika
etiologicznego i brakuje przestanek do warunkowania genetycznego.

Przyczyny wystepowania padaczki sg réznorodne, zaréwno wrodzone, jak i nabyte. Wéréd czynnikow
wrodzonych nalezy wymieni¢ choroby metaboliczne, aberracje chromosomalne, wady mazgu.
Przyczyng padaczki mogg by¢ powiktania infekcji wrodzonych, nastepstwa nieprawidtowego
przebiegu cigzy i porodu (np. encefalopatia niedotlenieniowo - niedokrwienna, krwawienia
wewnatrzczaszkowe), urazy czaszkowo-modzgowe, malformacje naczyn mozgowych, zatrucia czy
neuroinfekcje (zapalenie opon mdzgowo rdzeniowych i mdzgu). Istnieje rowniez grupa padaczek,
w ktdrych podtoze genetyczne odgrywa zasadnicza role. Do chwili obecnej udato sie zidentyfikowac
wiele gendw, ktérych mutacje odpowiedzialne sg za wystepowanie padaczek, tzw. idiopatycznych.

Istnieje ok. 40 postaci klinicznych napaddéw padaczkowych i ok. 20 mozliwych przyczyn wywotujgcych
napady niepadaczkowe. Klasyfikacja napaddw padaczkowych jest podstawg klinicznego rozpoznania,
leczenia i rokowania, a rodzaj napadu jest jednym z kryteriow uzywanych do okreslenia zespotu
padaczkowego. Koncepcja zespotu padaczkowego ma zasadnicze znaczenie dla wyboru optymalnego
postepowania leczniczego. Nalezy pamietaé, ze ten sam typ napadu moze wystepowac¢ w rdznych
zespotach padaczkowych, ale rowniez rézne typy napadéow mogg nalezeé¢ do tego samego zespotu
padaczkowego.

Rozpoczecie leczenia przeciwpadaczkowego musi byé poprzedzone okresleniem symptomatologii
napaddw oraz, jesli to mozliwe, zespotu padaczkowego, a takze ustaleniem ich ewentualnej etiologii.
Wybdr leku przeciwpadaczkowego powinien by¢ takie oparty na znajomosci jego profilu
farmakologicznego, mechanizmu dziatania oraz wystepowania potencjalnych dziatan niepozadanych.
Powinno sie takze uwzgledni¢ cechy indywidualne pacjenta (pte¢, wiek, styl zycia oraz aktywnos¢
zawodowag). Miedzynarodowa Liga Przeciwpadaczkowa w swej klasyfikacji dzieli napady padaczkowe
na czes$ciowe (miejscowe, zlokalizowane) i uogdlnione.

Leczenie nowo zdiagnozowane]j padaczki rozpoczyna sie od podania jednego leku (monoterapia) we
wzrastajgcej dawce, dochodzacej do dawki optymalnej, w okresie kilku dni lub tygodni, zaleznie od
wiasciwosci farmakokinetycznych i dziatania toksycznego leku. Rekomendacje Scottish Intercollegiate
Guidelines Network SIGN podaja, ze lekami z wyboru w monoterapii padaczki ogniskowej z wtérnym
uogdlnieniem lub bez niego s3g: karbamazepina, walproinian, okskarbazepina, lamotrygina, zas w
padaczkach z napadami pierwotnie uogélnionymi — walproinian i lamotrygina. Ogdlnie uwaza sie, ze
leki nowe]j generacji zalecane sg wéwczas, gdy u chorego nie osiggnieto catkowitej kontroli napadéw
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lub gdy wystepujg dziatania niepozgdane lub istotne przeciwwskazania do podawania lekéw
klasycznych. Brak skutecznosci monoterapii prowadzonej dwoma kolejnymi, podstawowymi lekami
uzasadnia wprowadzenie politerapii, czyli réwnoczesnego podawania wiecej niz jednego leku,
najlepiej dwdch, rzadko trzech. Wiaze sie to zazwyczaj ze zwiekszonym ryzykiem interakc;ji i dziatan
niepozadanych. Wykazano, ze tak zwany docelowy zakres terapeutyczny dla wiekszosci lekow
nie znajduje potwierdzenia w praktyce klinicznej, z wyjatkiem karbamazepiny i fenytoiny, dla ktérych
istnieje dosc scisty zwigzek pomiedzy stezeniem, a efektem terapeutycznym i toksycznoscia.
Wiekszos¢é chorych z nowo rozpoznang padaczka dobrze reaguje na leki przeciwpadaczkowe. Celem
terapii jest catkowita kontrola napadéw padaczkowych, ktérg udaje sie uzyska¢ u 70—-80% chorych, w
zaleznosci od rodzaju padaczki i zastosowanego leku.

Rdzne kategorie etiologiczne wykazujg $cisty zwigzek z poszczegdlnymi zespotami padaczkowymi oraz
z dtugoterminowym rokowaniem. Zaproponowano 4 gtéwne kategorie rokownicze:

e Pierwsza to padaczki fagodne (20-30%), na przyktad tagodna padaczka miokloniczna
niemowlat, tagodna padaczka rolandyczna, w ktérej remisja wystepuje po kilku latach i
czesto leczenie nie jest konieczne.

e Druga grupa to padaczki farmakowrazliwe (30%), na przyktad wiekszos$¢ zespotéw z napadami
nieSwiadomosci, gdzie uzyskuje sie fatwag kontrole napaddw po zastosowaniu leczenia i
czesto dochodzi do spontanicznej remisji po kilku latach, a takze padaczka z uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi po przebudzeniu.

e Trzecia grupa to padaczki farmakozalezne (20%), na przyktad mtodziericza padaczka
miokloniczna oraz padaczki czesciowe skrytopochodne i objawowe, gdzie uzyskuje sie
kontrole napadéw pod wplywem leczenia, ale spontaniczna remisja jest mato
prawdopodobna.

e Do czwartej grupy nalezg padaczki lekooporne (13—-17%), cechujace sie ztym rokowaniem.
Nalezy tu wiekszos¢ zespotdw o etiologii skrytopochodnej lub objawowej czesto wigzgce sie z
objawami deficytu neurologicznego, takie jak zespét Lennoxa-Gastauta, zespdét Westa,
postepujace padaczki miokloniczne, epilepsja partialis continua, padaczka ptata skroniowego
na tle stwardnienia hipokampa i inne.

Mozna przyjac, ze w Polsce czestos¢ wystepowania padaczki wynosi ok. 1 proc. ogdlnej populacji;
oznacza to, ze mamy ok. 400 tys. chorych na padaczke. Jezeli jednak uwzgledni sie wystgpienie
przynajmniej jednego napadu w ciggu catego zycia cztowieka to liczby te wzrastajg do 5 proc., co
oznacza, ze w Polsce 2 min ludzi miato, badZ bedzie miato jeden napad padaczkowy. W Polsce
kazdego roku przybywa od 20 do 28 tys. nowych zachorowan.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Wyniki badan farmakologicznych sugerujg, ze lamotrygina jest zaleznym od stosowania i napiecia
blokerem kanatéow sodowych bramkowanych napieciem. Lek hamuje powtarzajgce sie z duig
czestoscia wytadowania neurondw i uwalnianie glutaminianu. Dziatania te majg prawdopodobnie
wptyw na wtasciwosci przeciwpadaczkowe lamotryginy.

Lamitrin zostat zarejestrowany do stosowania: u dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat i powyzej w:
leczeniu skojarzonym lub leczeniu w monoterapii napadéw czesciowych i uogdlnionych, w tym
napaddéw toniczno-klonicznych oraz w napadach zwigzanych z zespotem Lennoxa-Gastauta; u dzieci i
mitodziezy w wieku od 2 do 12 lat w leczeniu skojarzonym napaddéw czesciowych i uogdlnionych, w
tym napadéw toniczno-klonicznych oraz napaddéw zwigzanych z zespotem Lennoxa-Gastauta oraz w
monoterapii w typowych napadach nieswiadomosci.

Wskazanie wnioskowane zleceniem Ministra Zdrowia to leczenie padaczki w | rzucie.

Lamitrin jest obecnie refundowany w Polsce we wskazaniach ,padaczka oporna na leczenie” oraz
»choroba afektywna dwubiegunowa” (tylko tabletki), a ponadto we wskazaniach pozarejestracyjnych
»postepowanie wspomagajgce u chorych po epizodzie padaczkowym indukowanym przerzutami w
obrebie osrodkowego uktadu nerwowego” oraz ,padaczka oporna na leczenia u dzieci do 2 roku
zycia”. (lamotrygina - grupa limitowa 163.1 - leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego -
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state postacie farmaceutyczne; lamotrygina — grupa limitowa 163.2 - leki przeciwpadaczkowe do
stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne).

Alternatywna technologia medyczna

Jako komparatory dla lamotryginy w populacji chorych na padaczke w analizie wnioskodawcy
wskazano karbamazepine i walproinian, uzasadniajac, ze leki te zajmujg wiekszo$¢ rynku z okoto 90%
udziatem w sprzedazy DDD oraz okoto 95% udziatem w kwocie refundacji. Pozostate leki
refundowane we wskazaniu padaczka zajmujg matg pozycje na rynku i sg czesto stosowane
w wybranych, specyficznych grupach pacjentéw.

Inne refundowane leki w Polsce to: diazepam, primidon, fenobarbital, fenytoina, etosuksymid,
klonazepam, jednakze majg one maty udziat w rynku i powoli wychodzg z uzycia ze wzgledu na
swoje dziatania niepozadane.

I oodaje, e ,w Polsce do leczenia padaczki w

monoterapii s zarejestrowane nastepujgce leki karbamazepina CBZ, walproinian VPA, lamotrygina
(LTG), okskarbazepina (Oxy-CBZ), topiramate (TPM). CBZ stosowana jest u ok. 30%, VPA 30%, LTG
15%, Oxy-CBZ (7%), TPM 8%, lewetiracetam LEV 8%-10%, PHT-1%.”

Skutecznosé kliniczna

W 13 badaniach z randomizacjg oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo monoterapii lamotryging
wzgledem karbamazepiny u pacjentéw z padaczkg (2001 chorych leczonych lamotryging
i 1506 leczonych karbamazeping), natomiast w 9 randomizowanych badaniach klinicznych
porownywano efektywno$s¢ monoterapii lamotryginy oraz walproinianu (837 chorych leczonych
lamotryging i 790 leczonych walproinianem) (w 3 RCT oceniano lamotrygine zaréwno wzgledem
karbamazepiny, jak rGwniez walproinianu).

Wszystkie badania wigczone do przegladu systematycznego wnioskodawcy to poprawnie
zaprojektowane kontrolowane préby kliniczne z randomizacjg. Wiarygodnos¢ badan poréwnujgcych
lamotrygine z karbamazeping zostata oceniona jako stosunkowo niska, a z walproinianem jako
umiarkowana. W badaniach wtgczonych do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy czesto réznie
definiowano gtéwny punkt koricowy — brak napadéw padaczkowych.

Na podstawie wiaczonych przeglagdéw systematycznych oraz przegladu systematycznego
whnioskodawcy mozna stwierdzié, ze lamotrygina to lek o porownywalnej skutecznosci zaréwno
w stosunku do karbamazepiny, jak i walproinianu.

Lamotrygina i karbamazepina nie rdéznig sie pod wzgledem wptywu na jako$¢ zycia zwigzana
ze zdrowiem, natomiast lamotrygina w poréwnaniu z walproinianem istotnie statystycznie poprawia
niektére obszary wptywajace na jakos$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem. Na podstawie przeglagdéw
systematycznych (Gamble 2009 i LaRoche 2004) ustalono, zelamotrygina jest lekiem lepiej
tolerowanym niz karbamazepina.

Skutecznos¢ praktyczna

Zidentyfikowano jedno randomizowane badanie kliniczne (SANAD) ukierunkowane na ocene
efektywnosci praktycznej lekéw we wnioskowanym wskazaniu (badanie SANAD cechowato sie
najwiekszg préba kliniczng i najdtuzszym okresem obserwacji). W pozostatych opublikowanych
pracach oceniano efektywnosé eksperymentalng lekow. W analizie wnioskodawcy oceniono, iz dla
wiekszosci punktow koncowych stopien zgodnosci wynikdw badania SANAD (efektywnosci
praktycznej) i wynikdw pozostatych prac (efektywnosci eksperymentalnej) jest wysoki. Mozna
wiec stwierdzi¢, ze skutecznosé praktyczna lamotryginy jest poréwnywalna do skutecznosci klinicznej.

Bezpieczenstwo stosowania

Lamotrygine nalezy uznaé za lek bezpieczny i dobrze tolerowany. Na podstawie przeprowadzonej
analizy bezpieczenstwa mozna stwierdzi¢, ze lamotrygina i karbamazepina charakteryzujg sie
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porownywalnym profilem bezpieczenstwa (chociaz w grupie leczonej lamotryging ryzyko dziatan
niepozadanych ogétem jest nizsze w poréwnaniu do grupy karbamazepiny), natomiast profil
bezpieczenstwa lamotryginy jest korzystniejszy niz walproinianu. Wnioski z analizy wnioskodawcy
opierajg sie na duzej liczbie badan pierwotnych, zaréwno w poréwnaniu lamotryginy jak i
walproinianu.

W analizie wnioskodawcy opisano réwniez dziatania niepozgdane, ktére raportowane byty w jednym
lub dwdch badaniach.

Istotne statystycznie réznice na korzysé lamotryginy wzgledem karbamazepiny stwierdzono odnosnie
do czestosci wystepowania: zaburzen menstruacyjnych, nieostrego widzenia, dusznosci, zaburzen
uktadu immunologicznego. Natomiast lamotrygina w poréwnaniu do karbamazepiny istotnie
statystycznie zwieksza ryzyko: bezsennosci, spadku masy ciata, niestrawnosci.

Istotne statystycznie rdznice na korzys¢ lamotryginy wzgledem walproinianu stwierdzono
odnosnie czestosci wystepowania: niestrawnosci i zaburzen snu. Lamotrygina w poréwnaniu do
walproinianu istotnie statystycznie zwieksza ryzyko: zapalenia zatok, oczoplasu, zaburzen
koordynacji, nerwowosci.

Na podstawie charakterystyki produktu leczniczego, do dziatan niepozadanych wystepujgcych czesto
lub bardzo czesto w przypadku stosowania lamotryginy u pacjentéw z padaczka zaliczono: bdl gtowy,
sennos¢, zawroty gtowy, agresje, drazliwos¢, drzenie, bezsenno$¢, oczoplas, podwdjne widzenie,
niewyrazne widzenie, nudnosci, wymioty, biegunke, wysypke skdrng i zmeczenie, natomiast dziatania
niepozadane wystepujgce niezbyt czesto to: ataksja, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie.

W ramach poszerzonej analizy bezpieczenstwa zidentyfikowano komunikaty FDA i EMA donoszace o
ryzyku aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych u pacjentéw stosujacych lamotrygine, u
wiekszosci pacjentow objawy ustgpity po zaprzestaniu leczenia pacjentéw lamotryging. FDA i EMA
odnotowaty 44 przypadki aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych. Jednym z najczesciej
wystepujacych dziatan niepozgdanych u pacjentéw stosujgcych lamotrygine jest wysypka skorna.
Wystepuje ona najczesciej 4-8 tygodni po rozpoczeciu leczenia, zazwyczaj ma tagodne nasilenie oraz
samoistnie ustepuje. Jej ryzyko jest wieksze u dzieci niz u oséb dorostych.

W 2006 r. FDA wydato ostrzezenie dotyczgce stosowania lamotryginy u kobiet w cigzy, wskazujgc na
ryzyko wad rozwojowych na podstawie wynikéw badan, ktére sugerowaty mozliwy zwigzek miedzy
ekspozycjg na dziatanie lamotryginy w pierwszym trymestrze cigzy a ryzykiem rozszczepu wargi lub
podniebienia. Dane wskazujg, ze lamotrygina przenika do mleka kobiecego. U niektérych niemowlat
karmionych piersig stezenia lamotryginy w surowicy osiggaty wartosci, przy ktérych moga
wystepowacé efekty farmakologiczne.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Podmiot odpowiedzialny nie zaproponowat instrumentdéw dzielenia ryzyka.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byto poréwnanie lamotryginy z aktualng praktyka pod
wzgledem kosztow i konsekwencji zdrowotnych w monoterapii padaczki i ocena zasadnosci
finansowania ze $rodkow publicznych preparatow Lamitrin® w monoterapii padaczki. W ramach
analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci. Wyniki przedstawiono w
postaci inkrementalnego wspodtczynnika kosztéw-uzytecznosci ICUR, wyrazajgcego koszt zyskania
jednego dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ (QALY) przy zastosowaniu leczenia z
udziatem lamotryginy. Przeprowadzono réwniez analize kosztéw i konsekwencji. W analizie przyjeto
perspektywe ptatnika publicznego oraz ptatnika za sSwiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) oraz pacjent)).

W analizie zostaty uwzglednione koszty: zwigzane z rozpoczeciem terapii oraz koszty zmiany terapii
(diagnostyka), dodatkowe koszty zwigzane z leczeniem pacjenta z remisjg choroby (wizyty kontrolne),
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dodatkowe koszty zwigzane z leczeniem pacjenta z brakiem remisji (koszty leczenia napaddw
padaczkowych), koszty lekéw przeciwpadaczkowych.

Koszty stosowania lamotryginy sg _koszty leczenia karbamazeping i walproinianem. Z
perspektywy ptfatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta
lamotrygina jest technologia

- catkowity koszt refundacji lekéw dla lamotryginy wynosi s’redlna jednego pacjenta w
horyzoncie -natomiast dla karbamazepiny odpowiednio Z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego oraz pacjenta zdyskontowany catkowity koszt stosowania lamotryginy

wzgledem karbamazepiny w analizowanym wskazaniu jest na jednego
pacjenta w horyzoncie -

- catkowity koszt refundacji lekow dla lamotryginy wynosi s'red“na jednego pacjenta w
horyzoncie -natomiast dla walproinianu odpowiednio Z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego oraz pacjenta sredni zdyskontowany catkowity koszt stosowania lamotryginy
wzgledem walproinianu w analizowanym wskazaniu jest
-w horyzoncie -

Poréwnanie rdznic w kosztach i efektach zdrowotnych pozwala stwierdzi¢, ze lamotrygina
w porédwnaniu z karbamazeping jest technologia

W analizie ekonomicznej wykazano, ze lamotrygina jest

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z p6zn. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci przedmiotowego leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy
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o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkédw publicznych, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wnioskodawcy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw
zwigzanych z podjeciem decyzji o wspdtfinansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Lamitrin®
(lamotrygina) w leczeniu padaczki w | rzucie zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w
charakterystyce produktu leczniczego Lamitrin® w horyzoncie czasowym

Liczebno$¢ populacji zostata oszacowana na podstawie danych o zapadalnosci. llo$¢ pacjentéw, u
ktorych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku pozytywnego rozpatrzenia
whiosku (sc. nowy) w
W analizie wptywu na budzet uwzgledniono kategorie kosztowe

W analizie uwzgledniono 4 scenariusze — scenariusz aktualny oraz 3 scenariusze prognozowane,
gdyby lamotrygina zostata wpisana do Wykazu lekéw refundowanych: scenariusz minimalny — udziat
w rynku sprzedazy lamotryginy na poziomie scenariusz
maksymalny — udziat w rynku sprzedazy lamotryginy na poziomie

Wedtug najbardziej prawdopodobnego scenariusza przedstawionego przez podmiot odpowiedzialny
w przypadku objecia refundacjg LTG w leczeniu padaczki w | rzucie,

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono jedng, pozytywng rekomendacje kliniczng wydang przez HAS w 2010 r, jednakze
dotyczyta ona tylko leczenia napaddéw nieswiadomosci u dzieci i mtodziezy. Odnaleziono réwniez
negatywng rekomendacje refundacyjna, ktérg PBAC wydato w 2005 r.,.

Rekomendacje kliniczne
Haute Autorite de Sante (HAS, 2010) wskazuje lamotrygine do stosowania w monoterapii w leczeniu
typowych napaddéw nieswiadomosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 12 lat.

Rekomendacje refundacyjne
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC, 2005). nie rekomenduje lamotryginy na
podstawie analizy kosztéw-efektywnosci.

Warunki objecia refundacjg w innych krajach
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.10.2012 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-16321-45/JM/12), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie objecia
refundacjg produktu leczniczego Lamitrin (lamotriginum); tabletki; 25 mg; 30 tab. kod EAN: 5909990354818;
Lamitrin (lamotriginum); tabletki; 50 mg; 30 tab. kod EAN: 5909990346219; Lamitrin (lamotriginum); tabletki;
100 mg; 30 tab. kod EAN: 5909990346318; Lamitrin (lamotriginum); tabletki; 100 mg; 60 tab. kod EAN:
5909990346325; Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzania zawiesiny/do rozgryzania i zucia; 5 mg; 30
tab.; kod EAN 5909990787111; Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzania zawiesiny/do rozgryzania i
zucia; 25 mg; 30 tab.; kod EAN 5909990787210; Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzania
zawiesiny/do rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.; kod EAN 5909990787319 we wskazaniu: leczenie padaczki w
| rzucie, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po
uzyskaniu stanowisk Rady Przejrzystosci nr 11-17/013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 11/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w
finansowania leku Lamitrin (lamotryginum) (kod EAN: 5909990354818) we
padaczki w | rzucie.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 12/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w
finansowania leku Lamitrin (lamotryginum) (kod EAN: 5909990346219) we
padaczki w | rzucie.

3. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 13/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w
finansowania leku Lamitrin (lamotryginum) (kod EAN: 5909990346318) we
padaczki w | rzucie.

sprawie zasadnosci
wskazaniu: leczenie

sprawie zasadnosci
wskazaniu: leczenie

sprawie zasadnosci
wskazaniu: leczenie

4. Stanowisko Rady Przejrzysto$ci nr 14/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Lamitrin (lamotryginum) (kod EAN: 5909990346325) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie.

5. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 15/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Lamitrin S (lamotryginum) (kod EAN: 5909990787111) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie.

6. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 16/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Lamitrin S (lamotryginum) (kod EAN: 5909990787210) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie.

7. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 17/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Lamitrin S (lamotryginum) (kod EAN: 5909990787319) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie.

8. Analiza weryfikacyjna Nr: AOTM_2012. Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie.

9. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



