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w sprawie zasadnosci finansowania produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynna:
carbamazepinum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie produktow leczniczych
zawierajgcych substancje czynng: karbamazepina w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. w stanach po epizodzie
padaczkowym indukowanym przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego; w napadach padaczkowych w bezobjawowych przerzutach do kory
ruchowej mozgu - profilaktyka;, w leczeniu bdlu u chorych z rozpoznaniem
nowotworu - leczenie wspomagajgce.

Uzasadnienie

Leczenie bolu pojawiajgcego sie w przebiegu choroby nowotworowej zalezy
od jego intensywnosci i rodzaju. W leczeniu bélu nowotworowego o charakterze
neuropatycznym wykorzystuje sie leki o dziataniu przeciwdrgawkowym. Brak
bezposrednich, ptyngcych z badan klinicznych wysokiej jakosci, w tej populacji
pacjentow, dowodow na skutecznos¢ karbamazepiny, jednakze biorgc pod
uwage jej skutecznosc¢ w bolach neuropatycznych, zastosowanie karbamazepiny
jako leczenia wspomagajgcego w leczeniu bdélu w przebiegu nowotwordw nie
budzi waqtpliwosci. Benzodiazepiny sq powszechnie stosowane w leczeniu
réznych rodzajow napaddow padaczkowych u dzieci, jak réwniez w terapii
i profilaktyce napadow drgawkowych wywofanych u dorostych, jak i dzieci
Z pierwotnymi i wtornymi guzami mozgu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLE-460-13099-182/BRB/13 z 18.12.2013 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu
decyzji o objeciu refundacjg leku, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
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dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.) dla produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynnag
carbamazepinum, we wskazaniach wymienionych w ponizszej tabeli:

Lp. w Nazwa, postac, zawartos¢, opakowanie, Wskazania pozarejestracyjne, ktorych
) Subst. czynna .. ..
zleceniu kod EAN dotyczy niniejsza opinia

Amizepin, tabl., 200 mg, 50 tabl. (5 blist.po
10 szt.), 5909990043910

106

Finlepsin, tabl., 200 mg, 50 szt. (5 blist.po 10
szt.), 5909991014117

Finlepsin 200 retard, tabl. o przedtuzonym
108 uwalnianiu, 200 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10
szt.), 5909991030315

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym
109 uwalnianiu, 400 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10
szt.), 5909991014216

Finlepsin 400 retard, tabl. o przedtuzonym
110 uwalnianiu, 400 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10
szt.), 5909991014223

Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym | stan po epizodzie padaczkowym

107

111 uwalnianiu, 300 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 indukowanym przerzutami w obrebie
szt.), 5909990244515 osrodkowego uktadu nerwowego; napady
Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym | padaczkowe w bezobjawowych przerzutach

112 uwalnianiu, 600 mg, 50 tabl. (5 blist.po 10 do kory ruchowej mozgu -profilaktyka; bol u
szt.), 5909990244614 chorych z rozpoznaniem nowotworu -

113 Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 100 | leczenie wspomagajace

ml, 5909990341917
Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 250

114 ml, 5909990341924
Tegretol CR 200, tabl. o zmodyfikowanym
115 uwalnianiu, 200 mg, 50 tabl.,
5909990120215
c Tegretol CR 400, tabl. o zmodyfikowanym
116 3 uwalnianiu, 400 mg, 30 tabl.,
'OEJ_ 5909990120116
117 3 Timonil 150 retard, tabl., 150 mg, 50 tabl.,
% 5909990751013
118 g Timonil 300 retard, tabl., 300 mg, 50 tabl.,
© 5909990751211
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Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 313/2013 z dnia 18 listopada 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw  leczniczych  zawierajgcych  substancje  ethosuximidum, gabapentinum, lamotryginum,
levetiracetamum,  oxcarbazepinum, phenobarbitalum, tiagabinum, topiramatum, carbamazepinum,
clonazepamum, diazepamum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane
przy wydawaniu powyzszych opinii.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 375/2013 z dnia 16 grudnia 2013 r. w sprawie zasadnosci dalszego finansowania
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: karbamazepina, gabapentyna, diklofenak, ketoprofen w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz materiaty analityczne wykorzystane przy wydawaniu powyzszych
opinii.

Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 30.12.2013 r.
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