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Raport z obserwacyjnego badania skutecznosci i bezpieczennstwa stosowania
produktu ValproLEK w leczeniu chorych na padaczke

W styczniu 2010 roku pojawil sie ponownie na rynku ValproLEK - produkt leczniczy o przedtuzonym uwalnia-
niu, zawierajacy walproinian sodu i kwas walproinowy. ValproLEK jest obecnie zarejestrowany w leczeniu padaczki
oraz w leczeniu manii w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej.

W marcu 2010 roku rozpoczeto naturalistyczny program obserwacyjny dotyczacy skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania produktu ValproLEK w leczeniu chorych na padaczke. Obserwacji poddano 1437 pacjentéw (735 kobiet
i 702 mezczyzn w wieku od 10 do 89 lat), u ktérych choroba wystepowala od co najmniej 1 miesigca. Najwieksza
grupe pacjentéw (n=348) stanowily osoby z padaczka pourazows.

Etiologie padaczki u uczestnikéw badania przedstawiono na wykresie 1.
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Wykres 1. Etiologia padaczki u uczestnikéw badania
OKO - okotoporodowa, ZAP - zapalna, GUZ - guz, URAZ - pourazowa, Z.PAD - zespét padaczkowy,
MAL - malformacje kory mozgowej, NAC - naczyniowa, INNA - nieustalona

Sposéréd badanych osdb dla 563 chorych ValproLEK byl pierwszym lekiem przeciwpadaczkowym, za$ u pozo-
stalych 589 osob zostal zastosowany jako drugi lek, dodany do leku juz stosowanego (karbamazepina, lamotrygina,
lewetyracetam, klonazepam, tiagabina, wigabatryna, gabapentyna, okskarbamazepina, prymidon, topiramat, feno-
barbital, fenytoina).

U 11 chorych, ktérzy wezesniej przyjmowali inne preparaty walproinianu, dokonano zmiany na ValproLEK z jed-
noczesnym zwiekszeniem dobowej dawki walproinianu z 600 mg do 1000 mg. Srednia dawka produktu ValproLEK
wynosila 1100 mg na dobe.

Przed wlaczeniem pacjentéw do badania wyznaczono ich wspétczynnik masy ciata (BMI). Masa ciata 565 chorych
byla prawidlowa, natomiast u 579 stwierdzono nadwage lub I stopien otylosci.

Obserwacje prowadzono w 3 etapach. Na kazdej z trzech wizyt oceniano:

a/ skutecznos¢ leczenia (mierzong redukeja liczby napadéw od wartosci wyjsciowej),
b/ poprawe jako$ci Zycia, ocenianej wg adaptowanej skali QUOLIE 10,
¢/ wystepowanie dziatan niepozadanych.

Analiza uzyskanych danych wskazuje, ze liczba napadéw padaczkowych zmniejszyla sie znaczaco statystycznie po
3 miesigcach stosowania produktu ValproLEK u 66% chorych, a po 6 miesigcach obserwacji u 75% badanych (wykres 2).

Jakos¢ zycia chorych z padaczka oceniano stosujac miedzynarodowy kwestionariusz QUOLIE-10 (ang. quality of
life in epilepsy), ktéry uwzglednial problemy energii i zmeczenia, funkcje poznawcze (trudnoéci z pamiecig/nauka),
funkcjonowanie spoteczne (problemy w kontaktach z ludZzmi) oraz ocene czy i w jakim stopniu napady/stosowane
leki przeszkadzajg pacjentowi w zyciu.

Po 3. wizycie obserwowano poprawe w kazdej z ocenianych kategorii.

W badaniu obserwowano réwniez dobra tolerancje produktu ValproLEK. Czesto$¢ dziatan niepozadanych
nie odbiegata od czestosci podanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego i wynikajacej z badan klinicznych.
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Najczesciej wystepujacym objawem byla senno$¢ (8,2%), przemijajaca u wigkszosci chorych. U 36 pacjentéw (2,5%)
stwierdzono istotne zwigkszenie masy ciala, jako reakcje niepozadang po zastosowaniu produktu ValproLEK.
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Wykres 2. Zmniejszenie liczby napadéw w trakcie leczenia.
ANOVA p<0,0001

Zrédto: Badanie firmy MEDDATA group ,,Ocena zastosowania, skutecznosci i bezpieczetistwa lekéw przeciwpadacz-
kowych u chorych na padaczke w Polsce. Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa preparatu walproinianu (ValproLEK)”
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