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Minister Zdrowia

Warszawa, 21 lutego 2019

PLR.4604.881.4.2018.KK

Pan

Szanowny Panie,
W zwiazku ze zlozonym przez Pana wnioskiem/petycja w sprawie prawidiowosci

utworzenia grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych substancje czynng /akozamid oraz
utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku Vimpat, lacosamidum, syrop, 10 mg/ml,
200 ml (but.), kod EAN: 5909990935505, uprzejmie informuje.

W oparciu o obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrob6w medycznych na dzieri 1 stycznia 2019 roku lek Vimpat (lacosamidum)

objety jest refundacjg we wskazaniu:

— Terapia dodana u chorych powyzej 16 roku Zycia z padaczkg ogniskowg
z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co
najmniej dwéch préb terapii dodanej, z odptatnoscia ryczattowg (R)
oraz
— Terapia dodana u chorych ponizej 16 roku zycia z padaczkg ogniskowg z brakiem
kontroli napadbw lub nietolerancjg leczenia po zastosowaniu co najmniej trzech

prob terapii dodanej, z odplatnoscia ryczaitowa (R).

Od dnia 1 stycznia 2019 r. zaptata uprawnionego pacjenta (zgodnie z ww. zakresem
wskazan w jakich lek jest refundowany) za lek Vimpat (5 prezentaciji leku) wynosi:
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Vimpat tabl. powl. 100 mg Lakozamid 56 szt. 329,15 235,71 93,44
Vimpat tabl. powl. 150 mg Lakozamid 56 szt. 490,13 348,37 141,76
Vimpat tabl. powl. 200 mg Lakozamid 56 szt. 650,67 461,37 189,30
Vimpat tabl. powl. S0 mg Lakozamid 14 szt. 42,86 33,98 8,88

Vimpat syrop 10 mg/ml Lakozamld 200 ml (but.) 131,06 99,75 31,31

Uprzejmie informuje, ze zmiana wysoko$ci doplat do wszystkich objetych refundacja
prezentacji leku Vimpat (5 indywidualnych kodéw EAN) od dnia 1 listopada 2018 r.
Zwigzana jest z ustawowym mechanizmem wyznaczania podstawy limitu finansowania,
a bezposrednio jest wynikiem objecia refundacja, we wspdlinej grupie limitowej, do ktérej
nalezy produkt leczniczy Vimpat (grupa limitowa 244.0 Leki przeciwpadaczkowe do
stosowania doustnego - lakozamid), pierwszych odpowiednikéw leku Vimpat
zawierajgcych substancje czynng /acosamidum w postaci tabletek.

Zgodnie z art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844
z pézn. zm.) zwanej dalej ustawa o refundacji: W przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjg pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (co ma
miejsce w odniesieniu do leku Vimpat) podstawg limitu w grupie limitowej jest cena
hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacjg kolejnych
odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD

pierwszego odpowiednika.

Zastosowanie w praktyce przedmiotowych zapiséw spowodowato zmiang wysokoSci
limitu finansowania w grupie limitowej 244.0 i mialo wplyw na wzrost doplat
$wiadczeniobiorcow do wszystkich prezentacji leku Vimpat (5 indywidualnych kodéw
EAN).

W oparciu o tre$é ustawy o refundacji grupa limitowa jest to grupa lekoéw albo srodkow
spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow medycznych
objetych wspdlnym limitem finansowania (art. 2 ustawy o refundacii). Do grupy limitowej
kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania




oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyréb medyczny,
przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriéw:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci (art.15 ust.1 ustawy o refundac;ji).
W tym miejscu nalezy zaznaczyé, iz wszystkie postacie leku Vimpat zostaly
Zakwalifikowane przez Ministra Zdrowia, zgodnie z przytoczong powyzej trescig art. 15,
do wspoélnej grupy limitowej nr 244.0, tj. Leki przeciwpadaczkowe do stosowania
doustnego - lakozamid. Do przedmiotowej grupy limitowej zostaly réwniez
zakwalifikowane wszystkie nowe leki zawierajace substancje czynng lacosamidum.
Uprzejmie informuje, ze tworzenie wspélnych grup limitowych dla lekéw z ta sama
substancjg czynna lub odmienng substancjg czynng przy zatozeniu podobnego dziatania
terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania, ma fundamentalne znaczenie dla
racjonalnego podziatu $rodkéw finansowych wydawanych przez ptatnika publicznego
w ramach farmakoterapii z zachowaniem zatoZenia, iz koszt terapii przynoszacych
analogiczne efekty terapeutyczne powinien by¢ taki sam lub zblizony.
Biorgc powyZzsze pod uwage nalezy zaznaczy¢, iz kwalifikacja wszystkich lekéw
zawierajacych substancje czynng lacosamidum do wspdinej grupy limitowej jest

poprawna i zgodna z przestankami ustawowymi.

Odnoszac sie do kwestii utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku Vimpat w postaci
syropu, dla ktérego w chwili obecnej brak jest refundowanych odpowiednikéw, uprzejmie
informuje, iz w zwigzku z przedmiotowg kwestig Ministerstwo Zdrowia zwrécito sie
z prosbg o przedstawienie informacji odnosnie przyjetego sposobu podawania oraz
dawkowania substancji czynnej /acosamidum w terapii padaczki, w przepadkach
w ktorych z uwagi na mase ciata lub stan zdrowia nie ma mozliwosci zastosowania
statych doustnych postaci farmaceutycznych, do konsultantéw Krajowych ds. Neurologii
i Neurologii Dzieciecej. W przypadku otrzymania przedmiotowych opinii, biorac pod
uwage tre$¢ art. 156 ust. 3 ustawy o refundacji Minister Zdrowia bedzie rozwazat
zasadno$¢ zasiggniecia opinii Rady Przejrzystosci w kwestii utworzenia odrgbnej grupy
limitowej dla leku Vimpat, /lacosamidum, syrop, 10 mg/ml, 200 ml (but.), kod EAN:

59099909835505.

Informuje, iz obnizenie ceny produktéw leczniczych Vimpat oraz w konsekwenciji
wysokosci doplat uprawnionych pacjentéw moze nastgpi¢ w przypadku wystgpienia
przez Podmiot Odpowiedzialny z wnloskiem o obnizenie urzedowej ceny zgodnie
z mozliwoscig przewidziang przez ustawodawce w tresci art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy




o refundacji. Na chwile obecng do Ministra Zdrowia nie wplynely wnioski
w przedmiotowym zakresie.

Dodatkowo pragne wskaza¢, Zze w dniu 8 pazdziernika 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkiéw Biobéjczych wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Trelema, lacosamidum, 10 mg/ml, syrop (4
rézne wielkosci opakowania).

Zgodnie z dokumentem Charakterystyki Produktu Leczniczego leku Trelema (podpunkt
4.1, Wskazania do zastosowania): Produkt leczniczy Trelema przeznaczony jest do
stosowania w monoterapii oraz jako terapia wspomagajgca w leczeniu napadéw
czesciowych lub czeéciowych wtémie uogélnionych u dorostych, mtodziezy i dzieci od 4
lat z padaczka.

Jednocze$nie informuje, iz na chwile obecng do Ministra Zdrowia nie wplynety wnioski
o objecie refundacjg i ustalanie urzedowej ceny innych niz Vimpat lekéw zawierajgcych

substancje czynng lacosamidum w postaci syropu.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Do wiadomosci:

1. Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich, ¢
2. Biuro Rzecznika Praw Dziecka, ¢




