Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

Rekomendacja nr 108/2012
z dnia 12 listopada 2012 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Levetiracetam
Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 250 mg; 100 szt.; kod EAN
5909990879106 we wskazaniu: monoterapia w leczeniu napadow
czesciowych lub czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentow
w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka

Prezes Agencji nie rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Levetiracetam
Teva (levetiracetamum) we wskazaniu: monoterapia w leczeniu napaddw czesciowych lub
czesciowych wtdérnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznanag
padaczka.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci', uwaza za niezasadne
finansowanie ze S$rodkéw publicznych produktu leczniczego Levetiracetam Teva
(lewetiracetam) we wskazaniu ,monoterapia w leczeniu napaddéw czesciowych Ilub
czesciowych wtérnie uogdlnionych u pacjentéw od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka”.

Wyniki przeprowadzonych analiz wskazujg, ze lewetiracetam wykazuje skutecznosé
porownywalng z aktualnie refundowanymi komparatorami. Nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic réwniez w przypadku oceny jakosci zycia pomiedzy grupami pacjentow
przyjmujacymi levetiracetam i komparatory oraz w ogoélnej ocenie zdrowia.

Brak jest danych wskazujacych na istnienie waznych klinicznie grup pacjentéw, u ktérych lek
ten bytby szczegdlnie skuteczny lub bytby jedynym mozliwym do stosowania. Jednoczesnie
koszty leczenia lewetiracetamem sg wyzsze od terapii obecnie stosowanych.

Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
lewetiracetam okresla sposéb stosowania i wskazanie w ktérym wnioskuje o finansowanie leku
ze srodkow publicznych, jako monoterapia w leczeniu napaddw cze$ciowych lub czesciowych wtdrnie
uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka, z kategorig dostepnosci
refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”

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 108-115/2012 Prezesa AOTM z dnia 12 listopada 2012 r.

Problem zdrowotny

Padaczka jest przewlektg chorobg osrodkowego uktadu nerwowego cechujgca sie wystepowaniem
nieprowokowanych napadow — stereotypowych epizodéw o nagtym poczatku, w czasie ktdrych moga
wystepowaé zaburzenia $Swiadomosci, zachowania, emocji, czynnosci ruchowych, czuciowych lub
wegetatywnych, dostrzegane przez chorego lub jego otoczenie.

Napad padaczkowy jest skutkiem nieprawidtowych, ograniczonych w czasie, napadowych wytadowan
komérek nerwowych kory mdzgowe;j.

Sktonnos¢ do generowania nieprawidtowych wytadowaid neuronalnych, prowadzacych
do wystepowania napaddéw, moze zaleze¢ od wtasciwosci catej kory mozgowej lub tylko pewnej
grupy zmienionych patologicznie komdrek nerwowych. W pierwszym przypadku nieprawidtowe
wytadowania obejmujg od razu catg kore modzgowa, powodujagc natychmiastowg utrate
przytomnosci, ktorej mogg towarzyszy¢ drgawki.

Napady powstajgce w $cisle umiejscowionym ognisku padaczkowym okresla sie mianem czesciowych
(ogniskowych); sg one charakterystyczne dla padaczek i zespotéw padaczkowych zlokalizowanych.

Napady czesciowe proste powstajg wowczas, gdy wyladowania napadowe pojawiajg sie
na ograniczonym i czesto wyodrebnionym obszarze kory mézgowej, tzw. ognisku padaczkorodnym.

Wytadowania ograniczone poczgtkowo do okolicy ogniska padaczkowego mogg sie rozprzestrzeniac
na catg kore mdzgowaq, powodujac utrate przytomnosci i drgawki uogdlnione. Taki napad nazywa
sie czesciowym wtdrnie uogdlnionym.

Istotne klinicznie jest ustalenie, czy drgawki od poczatku napadu byty uogdlnione (napad pierwotnie
uogadlniony), czy poczatkowo byty ograniczone do okreslonej okolicy ciata.

Celem leczenia doraznego jest przerwanie napadu padaczkowego, a leczenia przewlektego —
zapobieganie nawrotom napadow. Wiekszo$¢ napaddw trwa krétko (<2 min) i ustepuje samoistnie.

Leczenie przewlekte (zapobiegawcze) jest zazwyczaj ztozone, dlatego zazwyczaj zleca je i prowadzi
neurolog. Dostepnych jest kilkanascie lekdw stosowanych w monoterapii albo w skojarzeniu (w razie
nieskutecznosci monoterapii). Wybor leczenia przeciwpadaczkowego zalezy gtéwnie od typu
napaddéw, postaci padaczki lub zespotu padaczkowego oraz tolerancji leku i powinien by¢
dostosowany indywidualnie do potrzeb chorego. Leczenie zwykle trwa wiele lat, czesto przez cate
zycie.

Leki przeciwpadaczkowe czesto wchodzg w interakcje z innymi lekami, co moze by¢ przyczyna
nieskutecznosci lub toksycznosci leczenia przeciwpadaczkowego albo nieoczekiwanych trudnosci
w leczeniu chordb wspdtistniejgcych.

U okoto potowy pacjentéw ze $wiezo rozpoznang padaczkg napady ustepujg catkowicie po
zastosowaniu w leczeniu zapobiegawczym pierwszego leku przeciwpadaczkowego. Jednak okoto 30%
chorych ma padaczke oporng na leczenie farmakologiczne, ktérg rozpoznaje sie w przypadku
nieskutecznos$ci dwdch prawidtowo wybranych i odpowiednio stosowanych schematéw leczenia
przeciwpadaczkowego (monoterapii lub w leczeniu skojarzonym). Umieralnosé chorych na padaczke
jest 2-4 razy wieksza niz w ogdlnej populacji.
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W krajach rozwinietych roczng zapadalno$¢ szacuje sie na 50-70/100 000. Czesto$¢ wystepowania
w populacji wynosi okoto 1%. 50-60% napaddw padaczkowych ujawnia sie ponizej 16. roku zycia.
Drugi szczyt zachorowan wystepuje w starszym wieku i zalezy gtéwnie od chordb naczyniowych
mozgu (okoto 50% przypadkdéw padaczki powyzej 65. roku Zzycia) oraz innych strukturalnych
uszkodzen madzgu, takich jak guz, uraz, udar, proces zwyrodnieniowy itp.).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Mechanizm dziatania lewetiracetamu nadal nie jest w petni poznany, wydaje sie rézny od sposobu
dziatania dostepnych obecnie lekéw przeciwpadaczkowych. Wyniki badan in vitro i in vivo wskazujg,
ze lewetiracetam nie zmienia podstawowych witasciwosci komérki ani prawidtowych proceséw
neurotransmisji.

Badania in vitro wykazaty, ze lewetiracetam wptywa na stezenie Ca2+ w neuronach, czesSciowo
hamujac prady Ca2+ typu N oraz ograniczajgc uwalnianie jondw Ca2+ zmagazynowanych wewnatrz
neuronéw. Dodatkowo cze$ciowo znosi indukowane przez cynk i beta-karboliny hamowanie pragdéw
bramkowanych przez GABA i glicyne. Ponadto w badaniach in vitro wykazano, ze lewetiracetam
wigze sie z biatkiem pecherzykdéw synaptycznych 2A, ktdére, jak sie uwaza, bierze udziat w procesie
fuzji pecherzykéw i egzocytozy neurotransmiteréw. Interakcja lewetiracetamu z biatkiem
pecherzykow synaptycznych 2A wydaje sie wptywac na przeciwpadaczkowe dziatanie tego produktu
leczniczego.

Aktualnie lewetiracetam jest dostepny w aptece na recepte z ryczattowym poziomem odptatnosci
w zakresie wskazan rejestracyjnych objetych refundacjg: padaczka oporna na leczenie, oraz
w zakresie wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacjg: napady miokloniczne w padaczce
opornej na leczenie w leczeniu podtrzymujgcym w monoterapii u dzieci do 12 roku zycia.

Lewetiracetam jest wnioskowany do refundacji w monoterapii leczenia napaddéw czesciowych lub
czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 roku zycia z nowo rozpoznang
padaczka.

Wskazania rejestracyjne lewetiracetamu obejmujg monoterapie w leczeniu napadéw czesciowych
lub czesciowych wtérnie uogélnionych u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang
padaczka. Ponadto produkt leczniczy Levetiracetam Teva jest wskazany jako terapia wspomagajaca:

e w leczeniu napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u dorostych, mtodziezy,
dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesigca z padaczka.

e w leczeniu napadéw mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z mtodziericza
padaczka miokloniczna.

e w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych u dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat z idiopatyczng padaczkg uogdlniona.

Alternatywne technologie medyczne

Z przegladu wytycznych praktyki klinicznej, opinii ekspertdw iprzegladu lekéw aktualnie
refundowanych we wnioskowanym wskazaniu, lekami stanowigcymi alternatywe dla produktu
Levetiracetam Teva sg3 przede wszystkim: karbamazepina, klobazam, gabapentyna, lamotrygina,
lewetyracetam, okskarbazepina, walproinian sodu, topiramat, octan eslikarbazepiny, lakozamid,
pregabalina, zonisamid.

Skutecznos¢ kliniczna
Celem analizy klinicznej wnioskodawcy byta analiza skutecznosci i bezpieczenstwa lewetiracetamu

czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych w wieku od 16 lat z noworozpoznang
padaczka.
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jednak poza chorymi z napadami czesciowymi lub wtérnie uogdlnionymi, witgczani byli do niego takze
chorzy z uogélnionymi napadami toniczno-klonicznymi bez wyraznego poczatku ogniskowego.

Zidentyfikowano ograniczenia wtgczonych badan i analizy polegajagce na: wigczaniu chorych
ze wszystkimi rodzajami napadéw padaczkowych, mtodszych niz zdefiniowana populacja docelowa,
braku okreslenia rasy osdb biorgcych udziat w badaniu, stosowaniu réznych okreséw obserwacji,
wczesniejszym podawaniu innych lekdéw przeciwpadaczkowych, itp. Ze wzgledu na brak
odpowiednich badan, niemozliwe byto poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa lewetiracetamu
i kwasu walproinowego oraz walproinianiu sodu o standardowym uwalnianiu.

I
|
F
.




Rekomendacja nr 108-115/2012 Prezesa AOTM z dnia 12 listopada 2012 r.

—

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit informacji odnosnie
skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z informacjami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego preparatu Levetiracetam
Teva, bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane pojawiajgce sie podczas stosowania
preparatu to: zapalenie btony sluzowej nosa i gardta, sennos¢, béle gtowy. Objawy niepozadane
pojawiajgce sie czesto to: jadtowstret, depresja, wrogosé/agresywnosé, lek, bezsennosé,
nerwowos$é/drazliwo$é, drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty, glowy (pochodzenia
osrodkowego), ospatosé, drzenie, zawroty glowy (pochodzenia btednikowego), kaszel, bdl brzucha,
biegunka, dyspepsja, wymioty, nudnosci, wysypka, astenia/zmeczenie.

Agencja wykonata przeszukanie stron internetowych instytucji zajmujgcych sie oceng bezpieczenstwa
(URPL, EMA i FDA). Nie odnaleziono informacji innych niz przedstawione w analizie wnioskodawcy.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Podmiot odpowiedzialny, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji odnosnie
mechanizmoéw podziatu ryzyka.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena optacalnosci stosowania w Polsce
. ® . 7 ’ .

lewetyracetamu (nazwa handlowa Levetiracetam Teva ) w leczeniu napaddéw czesciowych lub

czesciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

W analizie ekonomicznej wnioskodawca przedstawit analize minimalizacji kosztow, analize kosztéw
konsekwencji, wspotczynniki kosztéw-uzytecznosci (CUR) oraz analize wrazliwosci.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdw publicznych oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy.

W celu oceny optacalnosci stosowania poszczegdlnych opakowan produktu Levetiracetam Teva
we wskazanej populacji chorych zastosowano analize minimalizacji kosztéw. Do okreslenia
inkrementalnego kosztu stosowania lewetyracetamu wzgledem komparatoréw: karbamazepina
(CBZ), karbamazepina o przedtuzonym uwalnianiu (CBZ-CR), walproinian sodu o przedtuzonym
uwalnianiu (VP-ER) postuzono sie wynikami pordéwnania bezposredniego tych technologii
medycznych, przedstawionymi w analizie klinicznej oraz modelem wykonanym de novo. W modelu
dane kosztowe oraz komparatory odpowiadajg warunkom polskiej praktyki klinicznej i struktury
polskiego systemu ochrony zdrowia.

Na podstawie wynikéw badan klinicznych wykorzystanych w analizie klinicznej nalezy wnioskowac,

ze efekt zdrowotny zwigzany ze stosowaniem LEV wystepuje tylko podczas przyjmowania leku, stad
koszty i efekty zdrowotne rdézinigce oceniane technologie medyczne wystepujg w trakcie trwania
terapii. W zwigzku z powyzszym, w celu oceny optacalnosci stosowania terapii lewetiracetamem
wzgledem komparatoréw u chorych w wieku powyzej 16 lat z nowo rozpoznang padaczka, w analizie
ekonomicznej uznano za zasadne przyjecie _ horyzontu czasowego.



Rekomendacja nr 108-115/2012 Prezesa AOTM z dnia 12 listopada 2012 r.

W analizie uwzgledniono koszty odpowiadajgce zuzyciu zasobdw w praktyce klinicznej w Polsce.
W analizie minimalizacji kosztéw brano pod uwage wytgcznie koszt lekéw, stanowigcy bezposredni
koszt medyczny, réznigcy oceniane technologie lekowe.

W przedstawionych dodatkowo wspodtczynnikach kosztéw-uzytecznosci (CUR) uwzgledniono
wszystkie bezposrednie koszty medyczne (nie tylko te réznigce). Oprocz kosztu lekéw uwzgledniono
koszt monitorowania chorych.W analizie nie uwzgledniono kosztu leczenia dziatah niepozgdanych
oraz diagnozowania chorych.

Wyniki analiz wrazliwosci wykazaty, ze niepewnos¢ parametréw nie wptywa na ocene optacalnosci.
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Oszacowanie wspotczynnikéw CUR [PLN/QALY],z perspektywy ptatnika publicznego

|

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

W oparciu o analizowane materiaty nalezy uzna¢, ze analiza kliniczna wnioskodawcy zawiera
randomizowane badania kliniczne. Nie dowodzg one jednak wyzszosci wnioskowanego leku nad
technologiami medycznymi refundowanymi w danym wskazaniu, a zatem zachodzg okolicznosci
o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wptywu na system opieki zdrowotnej
w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Levetiracetam Teva® (lewetiracetam),
w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u chorych
w wieku od 16 lat znowo rozpoznang padaczkg. Wnioskowanym sposobem refundacji
w analizowanym wskazaniu jest wydawanie $wiadczeniobiorcy leku Levetiracetam Teva
za odpfatnoscig ryczattowg. W zwigzku z powyzszym, wnioskowane warunki objecia refundacjg
analizowanej technologii medycznej nie zaktadajg zmiany obecnych warunkéw refundacji leku,
a jedynie rozszerzenie wskazan refundacyjnych o stosowanie leku w monoterapii w leczeniu
napadéw czesciowych lub cze$ciowych wtérnie uogdlnionych u chorych w wieku od 16 lat z nowo
rozpoznang padaczka (aktualne wskazanie refundacyjne to padaczka oporna na leczenie, wskazanie
pozarejestracyjne- napady miokloniczne w padaczce opornej na leczenie w leczeniu podtrzymujgcym
w monoterapii u dzieci do 12 roku zycia; odptatnosé ryczattowa).

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy poszerzonej (obejmujacej perspektywe ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta). W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy,

W analizie wptywu na budzet rozwazono dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”. Scenariusz
»istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktérej Levetiracetam Teva nie jest refundowany
w omawianym wskazaniu. Chorzy otrzymujg karbamazepine oraz kwas walproinowy i jego sole.

W scenariuszu ,nowym” przyjeto sytuacje, w ktérej Levetiracetam Teva® w omawianym wskazaniu
finansowany bedzie z budzetu ptatnika publicznego.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (minimalny, prawdopodobny i maksymalny),
zalezne od szacowanej na kolejne lata wielkoSci populacji, stosujgcej analizowane technologie
medyczne w stanie klinicznym rozwazanym w analizie oraz od prognozowanej zmiany udziatéw
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w rynku poszczegdlnych technologii. Wptyw na budzet ptatnika publicznego, pacjenta oraz facznie
ptatnika publicznego i pacjenta, wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

W analizie wptywu na budzet przedstawiono jedynie koszty réznigce dla karbamazepiny, kwasu
walproinowego i jego soli oraz lewetiracetamu. Do kosztéw tych nalezg wytgcznie koszty lekdw.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dla przedmiotowej technologii i wnioskowanego
wskazania.

Odnaleziono 2 pozytywne i 2 negatywne rekomendacje finansowe.
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National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE, 2012). Lewetiracetam nie jest opfacalny
wedtug danych z czerwca 2011 r. Agencja NICE negatywng rekomendacje argumentowata tym,
iz koszt leku powinien zmniejszy¢ sie o potowe wzgledem kosztéw z czerwca 2012 r.,
aby lewetiracetam madgt by¢ lekiem drugiego rzutu.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC, 2008). Levetiracetam jest rekomendowany
na podstawie analizy minimalizacji kosztow lamotryginy i lewetiracetamu w tak samo skutecznych
dawkach — 2887 mg dla lewetiracetamu i 296 mg dla lamotryginy. W 2010 r. nastgpita zmiana
poziomu finansowania).

Scottish Medicines Consortium (SMC), Wielka Brytania, 2007 - Lewetiracetam nie jest zalecany
do stosowania w ramach NHS Scotland w monoterapii w leczeniu napadéw czesciowych z lub bez
wtdérnego uogdlnienia u pacjentdw od 16 roku zycia z nowo rozpoznang padaczky. Wykazano,
ze lewetiracetam nie jest gorszy od karbamazepiny o kontrolowanym uwalnianiu, ktéra jest lekiem
pierwszego wyboru w przypadku dla padaczki z napadami czesciowymi. Jednak uzasadnienie
producenta dotyczace kosztow leczenia w stosunku do swoich korzysci zdrowotnych nie byto
wystarczajgce do uzyskania akceptacji SMC, ponadto producent nie przedstawit wystarczajgco
wiarygodnej analizy ekonomiczne;j.

Haute Autorité Santé (HAS), Francja, 2009 - Rada Przejrzystosci zaleca wtgczenie levetiracetamu
na liste lekow refundowanych przez National Insurance oraz do wykazu lekéw dopuszczonych
do stosowania w szpitalach i réznych stuzbach publicznych.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, preparat Levetiracetam Teva
jest finansowany w 6 krajach UE iEFTA. Refundacja w poszczegélnych krajach jest na réznym
poziomie — czesto jest to poziom 100%. W wiekszosci krajéw ograniczenia w warunkach refundacji
nie wystepujg. W zadnym z krajow nie jest stosowany instrument podziatu ryzyka.

Rozpatrywany lek jest finansowany w jednym kraju (Czechy) o zblizonym do Polski poziomie PKB per
capita. W Czechach finansowanie Levetiracetam Teva jest ograniczone do stosowania w leczeniu
atakéw padaczki u pacjentéw spetniajgcych jedno z ponizszych kryteriow: 1. Niedostateczna reakcja
terapeutyczna Ilub nietolerowanie lekéw przeciwepileptycznych (karbamazepin, lamotrygin,
valproat), 2. Duze ryzyko dziatan niepozadanych lub przeciwwskazania do stosowania lekéw
przeciwepileptycznych pierwszego rzutu, 3. Specyficzne postacie zespotéw padaczkowych (np. zespot
Lennoxa-Gastauta, Westa). W odniesieniu do przedmiotowej technologii, w Czechach nie jest
stosowany instrument podziatu ryzyka.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 28 sierpnia 2012 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-PLA-460-16321-26/JM/12), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
objecia refundacjg produktu leczniczego: Levetiracetam Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 250 mg; 100 szt.;
kod EAN 5909990879106; Levetiracetam Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 250 mg; 50 szt.; kod EAN
5909990879076; Levetiracetam Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 500 mg; 100 szt.; kod EAN
5909990879199; Levetiracetam Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 500 mg; 50 szt.; kod EAN 5909990879168
Levetiracetam Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 750 mg; 50 szt.; kod EAN 5909990879250; Levetiracetam
Teva (levetiracetamum); tabl. powl.: 750 mg; 100 szt.; kod EAN 5909990879281; Levetiracetam Teva
(levetiracetamum); tabl. powl.: 1000 mg; 100 szt.; kod EAN 5909990879373; LevetiracetamTeva
(levetiracetamum); tabl. powl.: 1000 mg; 50 szt.; kod EAN 5909990879342, we wskazaniu: monoterapia w
leczeniu napadow czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo
rozpoznang padaczka, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z
pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 117/2012 z dnia 12 listopada 2012 r. w sprawie
zasadnos$ci finansowania leku Levetiracetam Teva (lewetiracetam) (EAN 5909990879106) we wskazaniu
»Monoterapia w leczeniu napadéw czesciowych lub czesciowych wtdérnie uogdlnionych u pacjentéow w wieku
od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka”.



Rekomendacja nr 108-115/2012 Prezesa AOTM z dnia 12 listopada 2012 r.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 117/2012 z dnia 12 listopada 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania leku Levetiracetam Teva (lewetiracetam)(EAN 5909990879106) we wskazaniu
»Monoterapia w leczeniu napaddéw czesciowych lub czesciowych wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w
wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka”.

2. Analiza weryfikacyjna Nr: _/2012. Whniosek o objecie refundacjg leku Levetiracetam Teva
(lewetyracetam) we wskazaniu: monoterapia w leczeniu napaddéw czesciowych lub czesciowych
wtdrnie uogdlnionych u pacjentéw w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczka.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



