
































































Passages uit de notulen van de WAR-CG vergaderingen 
Product: Fycompa® 
Besproken op: 28 oktober 2013 en 16 december 2013 
 
Eerste bespreking 
28 oktober 2013 
 
perampanel (Fycompa®) 
Inleiding 
Het betreft de eerste bespreking. Perampanel is geregistreerd als adjuvans bij partiële 
epilepsie met of zonder secundaire generalisatie. Voor de bepaling van de therapeutische 
waarde is vergeleken met andere adjuvante bij partiële epilepsie. Er zijn alleen placebo 
geregistreerde studies uitgevoerd waardoor een indirecte vergelijking is gemaakt. 
De claim van de fabrikant is alleen onderling vervangbaar met lacosamide en levetiracetam. 
 
Discussie 
De referent leiden de discussie in waarna de discussie wordt gevoerd. 
Op het secundaire eindpunt ‘kwaliteit van leven’ wordt geen effect gezien. Vraag van een 
commissielid is wat de andere middelen op dit punt doen waarmee het middel geclusterd 
wordt. Het CVZ zal nakijken of zij hierover gegevens kunnen vinden en wanneer dit het geval 
is, worden deze aan het rapport toegevoegd. 
In tabel 6 wordt de werkzaamheid van een anti-epileptica als adjuvans bij partiële epilepsie 
gebaseerd op de respons, gedefinieerd als 50% aanvalsreductie aangetoond. Hierin wordt 
geconcludeerd dat perampanel vergeleken met andere anti-epileptica als adjuvans een 
bescheiden werkzaamheid heeft. De zin in het rapport waarin staat dat de WAR het oordeel 
van de EMA volgt die deze conclusie ook heeft getrokken, maar hiervoor over meer ook 
vertrouwelijke gegevens beschikt, wordt aangepast dat de conclusie van de EMA een 
bevestiging van de conclusie van de WAR is. 
In het rapport wordt niet ingegaan op het punt dat het middel een ander aangrijpingspunt 
heeft. Dit is met name van belang omdat de fabrikant claimt dat het middel werkzaam is bij 
refractaire patiënten. Het CVZ licht toe dat perampanel gepositioneerd wordt als een middel 
dat werkzaam is bij refractaire patiënten. Het gaat dan om patiënten die gefaald hebben op 
andere anti-epileptica. Uit figuur 1 komt niet naar voren dat perampanel gebruikt wordt na 
falen met andere anti-epileptica. Vanwege het ontbreken van de consistentie met de andere 
tabellen wordt besloten om figuur 1 uit het rapport weg te laten. 
De conclusie in het GVS-rapport is dat perampanel kan worden geclusterd met lacosamide en 
levetiracetam met 8 mg als standaarddosis van perampanel. De commissie adviseert om 
deze conclusie uit te breiden met alle andere middelen waarmee het middel geclusterd kan 
worden. Dit is conform de conclusie van therapeutische waarde van perampanel in het 
FTrapport. 
Een nagekomen schriftelijke reactie van een commissielid op het 
Farmacotherapeutisch rapport is verwerkt. Op pagina 10 is de zin dat 'perampanel als 
adjuvans is in indirecte vergelijking niet werkzamer dan de andere als adjuvans gebruikte 
antiepileptica' doorgehaald. 
 
Besluit 
De commissie oordeelt dat als adjuvans bij partiële epilepsie perampanel een gelijke 
therapeutische waarde heeft als gabapentine, lacosamide, levetiracetam, oxcarbazepine en 
topiramaat. 
 
 
 
 
 
 
 



Tweede bespreking 
16 december 2013 
 
perampanel (Fycompa®) 
Inleiding 
Het betreft de tweede bespreking. In de oktober vergadering was de concept conclusie van 
de commissie dat perampanel als adjuvans bij partiële epilepsie een gelijke therapeutische 
waarde heeft als gabapentine, lacosamide, levetiracetam, oxcarbazepine. De concept 
conclusie in het concept GVS-rapport was dat perampanel volgens de GVS-criteria zowel in 
aanmerking komt voor clustering met lacosamide en levetiracetam in cluster ONO3AXDO, 
alsook met topiramaat in cluster ONO3AXEO. 
 
Discussie 
De referenten leiden de discussie in waarna de discussie wordt gevoerd. Overall konden de 
referenten zich vinden in de reactie die het CVZ geeft op het commentaar van de fabrikant. 
Het voorstel is om de volgende wijzigingen door te voeren. 
In de brief aan de fabrikant worden andere doseringen genoemd dan dat in tabel 6 van het 
FT-rapport staan. Het CVZ licht toe dat dit de DDD’s van deze stoffen zijn die bij epilepsie 
zijn gebruikt om te vergelijken met de 8 mg. Dit omdat het vaak ranges zijn en het zuiverder 
is om dit met DDD’s te vergelijken. Een commissielid stelt voor om dit in de brief te 
vermelden. In de brief aan de fabrikant wordt ‘gesproken’ over een overlap in het 
betrouwbaarheidsinterval. In tabel 6 in het FT-rapport wordt het betrouwbaarheidsinterval 
van perampanel gemist. Het CVZ heeft dit betrouwbaarheidsinterval niet kunnen vinden. Het 
CVZ zoekt dit nogmaals na. 
Een van de bijwerkingen van het middel is de verhoogde kans op vallen (bij 1 op de 4 
ouderen komt dit voor). Een commissielid stelt voor om tevens op te nemen wat het aantal 
ouderen uit de placebogroep is die vallen. 
De alinea ‘Er is verder een verhoogd risico op vallen, met name bij ouderen trad dit zeer vaak 
op (bij 1 op de 4)’ tot en met ‘Aan de andere kant kan de hoge kans op vallen bij ouderen 
ook op toeval berusten…’ wordt aangepast. Een commissielid heeft hier een tekstvoorstel 
voor. 
Een commissielid heeft moeite met de term ‘bescheiden werkzaamheid’ dat in het FT-rapport 
gebruikt wordt en plaatst een vraagteken bij het feit of dit een gangbare/wetenschappelijke 
term is. Het commissielid geeft aan dat het voor dit middel, maar ook voor andere nieuwere 
middelen die in de toekomst door de commissie beoordeeld moeten worden, vergeleken met 
andere relatief nieuwere middelen van een paar jaar oud het dan moeilijk is om de relatieve 
werkzaamheid van het middel aan te geven. Het commissielid is van mening dat in de brief 
duidelijker ‘stelling’ moet worden genomen dat de fabrikant geen goed onderzoek heeft 
waarmee de claims onderbouwd kunnen worden. Het CVZ licht toe dat de EPAR spreekt over 
‘bescheiden’ werkzaamheid, maar daarnaast het CVZ ook bewust voor deze term gekozen 
heeft. Het CVZ heeft dit gedaan omdat wanneer geprobeerd wordt om in de indirecte 
vergelijking met andere adjuvantia bij partiële epilepsie een ranking aan te brengen, 
perampanel op de laatste plaats eindigt. Omdat het een indirecte vergelijking betreft kan 
echter geen harde conclusie worden getrokken. Het commissielid stelt voor om aan te geven 
dat er geen aanwijzingen uit de literatuur zijn dat het middel een toegevoegde waarde heeft 
in vergelijking met de andere middelen. Dit heeft geen consequenties voor de beoordeling 
omdat op basis van vijf criteria gelijke therapeutische waarde is vastgesteld waardoor 
clustering met andere middelen mogelijk is. 
Besloten wordt om bij het kopje Evidentie de zin ‘Misbruik is alleen in supratherapeutische 
doseringen en buiten de populatie epileptici opgetreden.’ weg te laten omdat deze geen 
toegevoegde waarde heeft. 
 
Besluit 
De commissie oordeelt dat perampanel als adjuvans bij partiële epilepsie een gelijke 
therapeutische waarde heeft 
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