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WNIOSEK

Whiosek w sprawie podejrzenia bl¢dnego okreslenia refundacji lekow dla dzieci z padaczka
lekooporng

Szanowny Panie Ministrze,

Majac na uwadze ustawowy i ogélnoludzki zakres Pana dziatalnosci w imieniu swojego
niepetnosprawnego syna ale réwniez i calej spolecznosci dzieci cierpiacych na padaczke
zwracam si€ z petycja o pilne zainicjowanie weryfikacji prawidlowosci stworzenia grup
limitowych lekow zawierajacych substancj¢ czynng Lakozamid. W szczegdlnosci zwracam
si¢ z wnioskiem o wyodrebnienie leku Vimpat syrop 10mg/ml lakozamidu jako osobnej grupy
limitowej w odr6znieniu od lekdw zawierajacych substancje czynng lakozamid, ale
dostgpnych wylgcznie w postaci tabletek. Wnioskuje rdwniez przywrocenie poprzedniej
stawki refundacyjnej dla leku Vimpat syrop 10mg/ml lakozamidu. Uzasadnienie Z dniem 1
listopada 2018 r. weszla w zycie nowa lista lekdw refundowanych. Na liscie pojawily si¢
nowe, generyczne leki przeciwpadaczkowe na bazie substancji czynnej lakozamid.
Jednoczesnie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
zwanej dalej krotko ustawg o refundacji, zmienione zostaly stawki refundacji do lekow
zawierajacych lakozamid. W konsekwencji ceny lekéw oryginalnych, wystepujacych pod
handlowa nazwa Vimpat wzrosty wielokrotnie. Dla przykladu: cena dla konsumenta jedne;j
butelki leku Vimpat syrop 10mg/1ml wzrosta z ok 21 zt w pazdzierniku do 98 zt w
listopadzie, czyli blisko 5 krotnie. Zgodnie z art. 2, ust. 13, lit a) ustawy o refundacji, za
odpowiednik leku uznaje si¢: ,,lek zawierajacy t¢ samg substancj¢ czynng oraz majacy te same
wskazania i t¢ samg drog¢ podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej”. Jednoczesnie
art. 15 pkt 2 ustawy o refundacji okresla, ze do grupy limitowej kwalifikuje si¢ lek
posiadajacy te sama nazwe¢ mi¢dzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:
1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktdrych sg refundowane; 2) podobne;j
skutecznos$ci. Dodatkowo w pkt. 3 tegoz artykutu stwierdza sig, ze po zasiggnigciu opinii
Rady Przejrzystosci, opierajacej si¢ w szczego6lnosci na pordwnaniu wielkosci kosztow




uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza
si¢ tworzenie: 1) odrgbnej grupy limitowej, w przypadku, gdy droga podania leku lub jego
postaé farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny. W oparciu o charakterystyke oryginalnego leku Vimpat tabletki stwierdza sig, ze
jest on wskazany w terapii wspomagajacej w leczeniu napadow czg¢sciowych i czesciowych
wtornie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczkg. W
przypadku nowo wprowadzonych lekéw generycznych sg one zarejestrowane dla dzieci w
wieku powyzej 4 lat, jednakze (cytat z charakterystyki leku Lacosamide TEVA): Dzieci (w
wieku od 4 lat) i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg. Dawka jest ustalana w zaleznosci od
masy ciala. Z tego powodu zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od syropu, a nast¢pnie zmian¢ na
tabletki, w razie potrzeby. Niestety, zaden z producentéw tanszych lekéw generycznych nie
oferuje obecnie leku w postaci syropu. Oznacza to, ze nie ma obecnie zadnej mozliwosci
stosowania u dzieci o masie ponizej 50 kg leku lakozamid, ani w przypadku juz ustalonej
dawki docelowej, ani wprowadzania i wyprowadzania tego leku dla pacjentow nowych lub u
pacjentéw, u ktérych stosowanie tego leku musi by¢ z jakichs$ przyczyn przerwane. Nalezy
zwrdci¢ uwagg, ze w przypadku leczenia padaczki, kazde nagle przerwanie farmakoterapii,
gwattowne obnizenie lub podwyzszenie st¢zenia leku moze prowadzi¢ do stanu
padaczkowego bedacego realnym stanem zagrozenia zycia pacjenta. Do dyspozycji pacjentow
pozostaje oryginalny lek Vimpat syrop 10mg/ ml lakozamidu, ktdry jest jedyna dostepng na
rynku postacia farmaceutyczng lakozamidu w syropie. Wytacznie taka posta¢ farmaceutyczna
leku pozwala na jego stosowanie u pacjentéw: 1) z masg ciala znacznie ponizej S0kg 2)
podczas wprowadzania i schodzenia z leku u dzieci z masg ponizej 50 kg 3) karmionych
metodami przemystowymi za pomoca zglebnikéw do zotagdkowych (sond) i gastrostomii
(PEG). Biorac pod uwagg powyzszy opis nalezy stwierdzié, ze lek Vimpat syrop 10mg/ml
lakozamidu nie posiada obecnie na rynku odpowiednika w rozumieniu ustawy o refundacji
art. 2, ust. 13, lit a). Lek ten jednoczesnie spetnia przestanki wymienione w art. 15 pkt 3 ppkt
1) poniewaz droga podania (zgl¢bnik, gastrostomia) oraz posta¢ leku (mozliwosé¢
dopasowania dawki do masy ciala pacjenta) ma bardzo istotny wptyw na efekt zdrowotny i
terapeutyczny pacjenta. Ze wzgledu na dobro matych pacjentdw prosz¢ o potraktowanie
petycji jako bardzo pilnej. Dzieci leczone lekiem Vimpat syrop, w duzej cz¢sci sa dzieémi z
orzeczeniem o niepetnosprawnosci. W przypadkach stosowania zglebnikéw lub gastrostomii
mozna zatozy¢, ze sa to zawsze przypadki bardzo ciezkich niepelnosprawnosci. Opiekunowie
ponosza bardzo wysokie koszty zwigzane z leczeniem, rehabilitacjy i ulrzy maniem
podopiecznych. Dodatkowy koszt jaki si¢ obecnie pojawil w zwigzku ze zmiang stawki
refundacji mozna oszacowac od 200 do nawet ponad 1000 zt miesi¢cznie w zaleznosci od
stosowanej dawki leku i stanu pacjenta. Jest to bardzo znaczacy wzrost kosztéw dla rodzin
opiekujacych si¢ niepelnosprawnymi dzie¢mi. W przypadku braku mozliwosci zajecia si¢ tg
sprawg przez Pana Ministra prosz¢ o wskazanie najlepszej (w sensie najskuteczniejszej i
najszybszej) drogi rozwigzania problemu. Zatacznik 1 — kopia korespondencji z producentem
leku generycznego w sprawie mozliwosci podzielenia tabletki i podania przez zglebnik w
postaci plynne;.

Zalaczniki:

1. korespondencja%20Teva.pdf - kopia korespondencji z producentem leku
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