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Zalecenia Polskiego Towarzystwa Epileptologii 
dotyczące leczenia napadów padaczkowych u dorosłych.  
Aktualizacja

Joanna Jędrzejczak  1, Beata Majkowska-Zwolińska 2,3, Danuta Ryglewicz  4, Ewa Nagańska 1,  
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… stale poszerzać swą wiedzę lekarską  
i podawać do wiadomości świata lekarskiego  

wszystko to, co uda mi się wynaleźć i udoskonalić.

(fragment przyrzeczenia lekarskiego absolwentów uczelni medycznych,  
ze wstępu do Kodeksu Etyki Lekarskiej wywodzącego się od praw spisanych  

przez greckiego lekarza Hipokratesa w V w. p. Chr).

WPROWADZENIE
W 2014 r. grupa ekspertów zajmujących się padaczką 
opublikowała zalecenia Polskiego Towarzystwa Epi-
leptologii dotyczące leczenia napadów padaczkowych 
u dorosłych (Jędrzejczak i wsp., 2014). Przedstawio-
ne schematy terapii i wybór leku oparty był na reje-
stracji leków przeciwpadaczkowych (LPP), ich statusu 
w Polsce, codziennej praktyce oraz osobistych poglą-
dach i doświadczeniu autorów, jak również w oparciu 
o wytyczne dotyczące leczenia padaczki opublikowa-
ne przez Międzynarodową Ligę Przeciwpadaczkową 
(MLPP) (Glauser i wsp., 2006), American Academy of 
Neurology (French i wsp., 2004a, 2004b), Scottish In-
tercollegiate Wytyczne sieci (SIGN, 2003) i brytyjskie 
Institute for Clinical Excellence (NICE, 2004).

W 2018 r. zalecenia te zostały poddane przeglądo-
wi przez powołaną, poszerzoną grupę polskich eksper-
tów z Zarządu Głównego PTE, Fundacji Epileptologii 
oraz konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii. 
W wyniku wspólnych prac i dochodzenia do konsen-
susu przygotowano uaktualnioną wersję tych zaleceń. 
Ta aktualizacja przede wszystkim dotyczy informacji 

na temat bezpieczeństwa stosowania kwasu walproino-
wego (VPA) u kobiet w wieku rozrodczym oraz zaleceń 
dotyczących monoterapii u pacjentów z nowo zdiagno-
zowaną padaczką i następnie wyboru leku w terapii do-
danej u dorosłych pacjentów.

Opracowanie i przygotowanie tych zaleceń jest wyj-
ściem naprzeciw oczekiwaniom neurologów zajmują-
cych się padaczką i istotną wskazówką dla decydentów 
systemu opieki zdrowotnej. Przedstawione zalecenia, 
tak jak i poprzednie, są jedynie ogólnymi wskazania-
mi, a nie zestawem obowiązkowych sztywnych reguł.

METODA
Dla potrzeb opracowania przedstawionych zaleceń 
wprowadzono następujące definicje:

Monoterapia odnosi się do LPP I rzutu, który jest 
zwykle stosowany w terapii jako pierwszy. Jeśli wybra-
ny lek nie przynosi spodziewanego korzystnego skutku 
(brak skuteczności i/lub objawy niepożądane), można 
zastosować inny lek z tej kategorii (I rzutu,) wówczas 
tę terapię określamy jako monoterapię alternatywną.

Copyright and photocopying by Foundation of Epileptology, 2019
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Zależnie od sytuacji klinicznej dopuszcza się stoso-
wanie kolejnych monoterapii alternatywnych lekami 
I rzutu lub zastosowanie terapii dodanej.

Terapia dodana jest opcją terapeutyczną, w której 
do leków I rzutu dodaje się inny lek z I lub II i III rzutu.

Lek III rzutu można zastosować, gdy dotychczasowa 
terapia dodana z zastosowaniem leków I i II rzutu jest 
nieskuteczna. Przed podaniem leków III rzutu dobrze 
jest zasięgnąć opinii z ośrodka specjalizującego się w le-
czeniu padaczki w celu zweryfikowania diagnozy, za-
stosowania innego połączenia LPP lub rozważenia in-
nych metod leczenia poza farmakologicznego, w tym 
leczenia neurochirurgicznego.

Zakwalifikowanie leku do rzutu I, II i III oparte jest 
o przegląd najnowszego piśmiennictwa na temat róż-
nych strategii leczenia, uwzględniający wyniki badań 
skuteczności i bezpieczeństwa LPP, międzynarodowych 
rekomendacji, statusu leku w Polsce (rejestracji, do-
stępności i refundacji) oraz doświadczenia klinicznego 
(Kanner i wsp., 2018a, 2018b). Każdy z członków powo-
łanej grupy ekspertów wyraził swoje uwagi, a po osią-
gnięciu konsensusu powstały przedstawiane zalecenia.

OMÓWIENIE
Celem leczenia padaczki jest pomoc choremu w uzy-
skaniu zadawalającego przystosowania się do wymo-
gów życia. W szczególności chodzi o ustąpienie napa-
dów lub zmniejszenie ich częstości, zapobieganie po-
wtarzaniu się napadów i uzyskanie jak najmniejszych 
objawów niepożądanych leczenia. Zasadnicza popra-
wa standardu i jakości życia łączy się z odczuwalnym 
przez pacjenta zmniejszeniem liczby napadów Harden 
i wsp., 2007). Wiadomo jednak, że osoby chore na pa-
daczkę stykają się w swoim otoczeniu z ogromem róż-
norodnych obiektywnych i subiektywnych problemów 
wynikających z ich choroby (de Boer i wsp., 2008; Mula 
i Cock, 2015). Klinicyści zajmujący się padaczką powin-
ni w równym stopniu koncentrować się na zmniejsze-
niu liczby napadów, jak i na poprawie funkcjonowania 
psychospołecznego chorych na padaczkę. Coraz czę-
ściej podnosi się kwestię konieczności poczucia nieza-
leżności i samodzielności ludzi cierpiących na padacz-
kę w pokonywaniu rozmaitych psychospołecznych ba-
rier i przesądów.

Decyzja o wyborze LPP należy do neurologa. Jednak 
ogólne zasady postępowania i znajomości leczenia po-
winny być znane również lekarzowi rodzinnemu, jak 
i innym specjalistom zaangażowanym w proces tera-
peutyczny chorych na padaczkę w różnych okresach ży-

cia. Jest to szczególnie istotne zważywszy na częstsze niż 
w populacji ogólnej współwystępowanie innych scho-
rzeń somatycznych i psychicznych u chorych na padacz-
kę (Tellez Zenteno i wsp., 2005, 2007; Majkowska-Zwo-
lińska i wsp., 2008). Łączy się to z problemem poliprag-
mazji i potencjalnych interakcji międzylekowych (Pat-
salos i wsp., 2002; Majkowska-Zwolińska i wsp., 2011).

Decyzja o wyborze leczenia u chorych na padacz-
kę powinna być zindywidualizowana w oparciu o do-
kładną analizę współczynnika zysk–ryzyko każdej do-
stępnej obecnie opcji leczenia. Kluczowym elementem 
terapii jest czas jej rozpoczęcia, wybór leku pierwsze-
go rzutu i najlepsza strategia dla pacjentów, którzy nie 
odpowiedzieli zadawalająco na wdrożoną terapię po-
czątkową. Trzeba zdecydowanie podkreślić, że inne 
czynniki związane z pacjentem, takie jak płeć, wiek, 
choroby współistniejące, przyjmowane inne leki, mu-
szą być brane pod uwagę. Mając obecnie do dyspozy-
cji ponad 20 LPP do leczenia padaczki u dorosłych wy-
daje się, że możliwości dobrania odpowiednego leku są 
bardzo duże, ale wybór z tak dużego wachlarza moż-
liwości stwarza niekiedy duże trudności nawet specja-
listom z zakresu epileptologii.

Kiedy należy rozpocząć leczenie?
Odpowiedź na postawione pytanie wydaje się prosta; 
wtedy, kiedy rozpoznana jest padaczka. Przedstawiona 
w 2005 r. przez Grupę Roboczą MLPP definicja koncep-
cyjna określa padaczkę jako chorobę mózgu charaktery-
zująca się trwałą predyspozycją do generowania napa-
dów padaczkowych i wynikającymi z tego faktu konse-
kwencjami neurobiologicznymi, psychologicznymi i spo-
łecznymi (Fisher i wsp., 2005).

Koncepcyjna definicja padaczki zakłada, że dla jej 
diagnozy wystarczy wystąpienie co najmniej jednego 
nieprowokowanego napadu, gdy istnieje wysokie ryzy-
ko dla wystąpienia kolejnego. Właśnie to rzeczywiste 
ryzyko jest przedmiotem dyskusji i debat.

Wiadomo, że po pojedynczym nieprowokowanym 
napadzie padaczkowym, ryzyko wystąpienia drugie-
go wynosi 40–52% (Berg i Shinnar, 1991).

Po dwóch nieprowokowanych, niegorączkowych na-
padach ryzyko wystąpienia kolejnego napadu w ciągu 
4 lat wynosi 73%, a z 95% przedziałem ufności – 59–
87%. Zatem przybliżone ryzyko wystąpienia kolejnych 
napadów po dwóch pierwszych zostało określone na 
60–90% (Hauser i wsp., 1998). Na tej podstawie wy-
pracowano konsensus rozpoznania padaczki i rozpo-
czynania leczenia po drugim napadzie padaczkowym.

Joanna Jędrzejczak i wsp.
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Z praktycznego punktu widzenia najważniejsze jest 
zrozumienie, że ryzyko wystąpienia kolejnego napadu 
po pierwszym incydencie różni się znacząco zależnie 
od charakterystyki pacjenta. U osób z występującymi 
czynnikami ryzyka napadów, jak np.:

•	 choroba podstawowa w wywiadzie (udar, uraz móz- 
gu, upośledzenie umysłowe);

•	 nieprawidłowe badanie neurologiczne;
•	 obecność wyładowań padaczkowych w zapisie EEG;
•	 uszkodzenie mózgu obecne w badaniach nieobra-

zujących mogące stanowić ognisko padaczkorodne;

stopień prawdopodobieństwa wystąpienia ponowne-
go napadu po pierwszym może być zbliżony i porów-
nywalny z ryzykiem kolejnych napadów po dwóch nie-
prowokowanych napadach (Hesdorffer i wsp., 2009). 
W takim wypadku włączenie LPP wydaje się uzasad-
nione, szczególnie, jeżeli kolejny napad mógłby wpły-
nąć na funkcjonowanie zawodowe chorego. Właśnie 
ten punkt widzenia był wzięty pod uwagę przez MLPP 
przy opracowaniu nowej, praktycznej (operacyjnej), kli-
nicznej definicji padaczki, zgodnie ze sposobem my-
ślenia neurologów zajmujących się padaczką. Grupa 
Robocza MLPP rozszerzyła definicję padaczki (Fisher 
i wsp., 2014, 2017a, 2017b). Padaczkę należy uznać za 
chorobę mózgu zdefiniowaną przez jeden z niżej wy-
mienionych warunków:

•	 	co najmniej dwa niesprowokowane (lub odrucho-
we) napady występujące w odstępie większym niż 
24 godziny;

•	 jeden nieprowokowany (lub odruchowy) napad, je-
śli istnieje prawdopodobieństwo kolejnych napadów 
zbliżone do ogólnego ryzyka (co najmniej 60%) po 
dwóch napadach nieprowokowanych, występujące 
w ciągu następnych 10 lat;

•	 diagnozę zespołu padaczkowego.

Nowa praktyczna definicja może poprawić wyniki 
postępowania z chorym na padaczkę poprzez uwrażli-
wienie klinicystów na wnikliwe postępowanie diagno-
styczne po pojedynczym nieprowokowanym napadzie. 
Ponieważ jednak terapia przeciwpadaczkowa, szczegól-
nie u osób dorosłych, z reguły planowana jest na wie-
le lat, a nawet na całe życie, należy pamiętać, że decy-
zja rozpoczęcia leczenia może mieć daleko idące kon-
sekwencje i musi być oparta na bardzo wnikliwej ana-
lizie zysku i ryzyka stosowania LPP.

Nowa klasyfikacja napadów padaczkowych
W przedstawionych zaleceniach wyboru leku I, II i III 
rzutu jako podstawową stosowano klasyfikację napa-
dów padaczkowych z 1981 r. (Commission on Classi-
fication and Terminology of the ILAE, 1981). Poniż-
sze zalecenia dotyczą wyboru leczenia w odniesieniu 
do poszczególnych rodzajów napadów padaczkowych, 
dlatego też dodatkowo uwzględniono nową klasyfika-
cję napadów opublikowaną w 2017 r. i zwrócono uwa-
gę na istniejące różnice w nomenklaturze (Fisher i wsp., 
2017a, 2017b).

Zasadnicze zmiany nowej klasyfikacji w porówna-
niu z poprzednią przedstawiono poniżej oraz w tabeli 1.

•	 Zmiana nazwy napady częściowe na napady z ogni-
skowym początkiem.

•	 Rodzaje napadów mogą mieć ogniskowy, uogólnio-
ny lub nieznany początek.

•	 Świadomość jest używana jako klasyfikator napa-
dów z ogniskowym początkiem (z zachowaną/z za-
burzoną świadomością).

•	 Terminy takie, jak napady częściowe proste i złożo-
ne i wtórnie uogólnione zostały usunięte.

•	 Nowa kategoria napadów ogniskowych obejmuje: 
automatyzmy, napady autonomiczne, zatrzymanie 
zachowania, poznawcze, emocjonalne, hiperkine-
tyczne, czuciowe i ogniskowe przechodzące do dwu-
stronnych toniczno-klonicznych.

•	 Napady atoniczne, kloniczne, miokloniczne, tonicz-
ne i zgięciowe mogą być ogniskowe lub uogólnione.

•	 Nowa kategoria napadów uogólnionych obejmuje na-
pady nieświadomości z miokloniami powiek, mio-
kloniczne napady nieświadomości, miokloniczne-to-
niczne-kloniczne, atoniczne i zgięciowe.

Zasady ogólne leczenia farmakologicznego 
padaczek
•	 Rozpoczęcie leczenia musi być poprzedzone potwier-

dzoną diagnozą padaczki.
•	 Rozpoznanie i wybór leku należy do neurologa.
•	 Leczenie jest wskazane po dwóch napadach pa-

daczkowych, natomiast w przypadkach szczegól-
nych do rozważenia włączenie LPP po pierwszym 
nieprowokowanym napadzie padaczkowym u pa-
cjentów z wysokim ryzykiem powtarzania się na-
padów i w sytuacji, gdy spodziewane napady mogą 
być ciężkie i nieść ze sobą istotne konsekwencje (np. 
osoby starsze):

	 – stwierdza się neurologiczny deficyt;

Zalecenia PTE. Aktualizacja
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Tabela 1. Nowa klasyfikacja rodzajów napadów padaczkowych wg Międzynarodowej Ligi Przeciwpadaczkowej (MLPP) 
– wersja podstawowa (Fisher i wsp., 2017a)

Rodzaj napadu Monoterapia/monoterapia 
alternatywna
Leki I rzutu

Terapia dodana
Leki II rzutu

Terapia dodana
Leki III rzutu

Napady ogniskowe
(Napady z ogniskowym 
początkiem)

CBZ, GBP, LEV, LTG, OXC, VPA * CBZ, GBP, LCM, LEV, LTG, PGB, 
OXC, TPM, VPA *

BRI, ESL, PB, PHT, PER, RFN, TGB, 
VGB, ZNS, 

Pierwotnie uogólnione napady 
toniczno-kloniczne (Napady 
z uogólnionym początkiem 
ruchowe toniczno-kloniczne)

LEV, LTG, VPA **,
do rozważenia: CBZ i OXC

CLB, LEV, LTG, TPM, VPA **, ZNS

Napady miokloniczne (Napady 
z uogólnionym początkiem 
ruchowe miokloniczne) ***

VPA **
Do rozważenia: LEV, LTG

LEV, LTG, TPM, VPA ** CLB, CLN, ZNS, piracetam
(W zespole Dravet do 
rozważenia CBD i STR)

Napady atoniczne i/lub toniczne 
(Napady z uogólnionym 
początkiem ruchowe atoniczne 
i/lub toniczne) ***

VPA ** LTG
Do rozważenia TPM 

RFN
(w zespole Lennoxa-Gastauta do 
rozważenia CBD)

Napady nieświadomości 
(Napady z uogólnionym 
początkiem bez manifestacji 
ruchowej) ***

ESM, VPA**
Do rozważenia: LTG

ESM, LTG, TPM, VPA** CLB, CLN, LEV, ZNS

Tabela 2. Zalecenia wyboru leków przeciwpadaczkowych (LPP) w monoterapii i terapii dodanej zależnie od rodzaju 
napadów u dorosłych z padaczką

		  *	Przeciwwskazane u kobiet w wieku rozrodczym.
	 **	Nie należy stosować u, kobiet w wieku rozrodczym, chyba że inne leki są nieskuteczne lub nie są tolerowane.
	***	Nie należy stosować CBZ, OXC, GBP, PHT, PGB, VGB, TGB.

			   W nawiasie podano rodzaj napadu wg nowej klasyfikacji (Fisher i wsp., 2017b).
			   Nie wszystkie zalecane leki są refundowane – aktualne informacje podawane są do publicznej wiadomości w komunikatach Ministerstwa 	
			   Zdrowia.
			   Leki przeciwpadaczkowe (LPP) w poszczególnych rubrykach przedstawiono w kolejności alfabetycznej. BRI – brywaracetam, CBD – kannabidiol, 	
			   CLB – klobazam, CLN – klonazepam, CBZ – karbamazepina, ESM – etosuksymid, ESL – eslikarbazepina, GBP – gabapentyna, LCM – lakosamid, 	
			   LTG – lamotrygina, LEV – lewetyracetam, OXC – okskarbazepina, PB – fenobarbital, PER – perampanel, PGB – pregabalina, PHT – fenytoina,  
			   RFN – rufinamid, TGB – tiagabina, TPM – topiramat, STR – stiripentol, VGB – wigabatryna, VPA – walproiniany, ZNS – zonisamid

OGNISKOWY POCZĄTEK UOGÓLNIONY POCZĄTEK NIEZNANY POCZĄTEK

Świadomość 
zachowana 

Świadomość 
zaburzona

• Początek ruchowy

• Początek bez manifestacji ruchowej

• Ruchowy
toniczno-kloniczny o innej manifestacji

• Bez manifestacji ruchowej 

• Ruchowy
toniczno-kloniczny o innej manifestacji

• Bez manifestacji ruchowej 

Ogniskowy z ewolucją do dwustronnych 
toniczno-klonicznych

Niesklasyfikowane

	 – w zapisie EEG stwierdza się czynność napadową;
		 – zmiana strukturalna w neuroobrazowaniu uwa-

żana za warunkującą napad padaczkowy.
•	 Niezwykle istotne jest przedstawienie przez lekarza 

możliwych konsekwencji napadów i różnych moż-
liwości postępowania. Pacjent powinien być właści-
wie poinformowany, a ostateczną decyzję o rozpo-
częciu leczenia należy podjąć wspólnie.

•	 Leczenie farmakologiczne powinno być indywidu-

alnie dobrane zależnie od rodzaju napadu i (lub) 
zespołu padaczkowego, współistniejących chorób 
i przyjmowanych innych leków. Wybór LPP powi-
nien uwzględniać wiek pacjenta (grupy specjalnej 
troski: dzieci, kobiety w wieku rozrodczym, oso-
by po 65. rż.) i czynniki społeczne (edukacja, praca, 
prawo jazdy itd.).

•	 W grupie kobiet w wieku rozrodczym szczególnie 
ważny jest możliwy teratogenny efekt LPP i ich po-
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tencjalny negatywny wpływ na płód. W każdym 
przypadku należy starannie rozważyć terapię, jej 
skuteczność, dawkę i rodzaj LPP.

•	 Zalecane jest rozpoczynanie terapii jednym lekiem 
(monoterapia).

•	 Diagnoza padaczki powinna być weryfikowana, jeśli 
właściwe leczenie lekami I rzutu nie przynosi kon-
troli napadów.

•	 	Jeśli przy stosowaniu pierwszego leku napady nie 
są kontrolowane lub występują objawy niepożąda-
ne, należy wprowadzić drugi lek (może być lek alter-
natywny z grupy I rzutu), doprowadzić go do odpo-
wiedniej dawki i dopiero wówczas rozpocząć stop-
niowe odstawianie pierwszego leku (monoterapia 
alternatywna).

•	 Terapia dodana jest zalecana, gdy monoterapia LPP 
nie przyniosła ustąpienia napadów.

•	 Jeśli terapia dodana jest nieskuteczna lub źle tole-
rowana, można rozważyć inne leki II rzutu lub leki 
III rzutu. Zwłaszcza w tej ostatniej sytuacji należy 
rozważyć konsultację w ośrodku specjalistycznym.

•	 Zawsze obowiązuje zasada równowagi między sku-
tecznością (mierzoną zmniejszeniem liczby napa-
dów), a tolerancją działań ubocznych.

Aktualizacja międzynarodowych wytycznych 
leczenia w padaczce ogniskowej u dorosłych
W ocenie wyboru leku wzięto również pod uwagę wy-
niki ostatnich raportów na ten temat, w szczególności 
przygotowane przez Podkomisję Amerykańskiej Aka-
demii Neurologii i Amerykańskiego Towarzystwa Pa-
daczki (Kanner i wsp., 2018a, 2018b). W oparciu o me-
todologię badań klinicznych eksperci AAN wyodręb-
nili trzy kategorie siły zaleceń (poziom A, B i C) doty-
czących leków stosowanych w monoterapii w padacz-
ce nowo zdiagnozowanej i terapii dodanej w padaczce 
opornej na leczenie.

Najnowsze dane odnoszące się do skuteczności i bez-
pieczeństwa obejmują 8 LPP II generacji i 6 nowszych 
LPP tzw. trzeciej generacji: eslikarbazepiny (ESL), ezo-
gabiny (EZG, produkcja została przerwana), lakoza-
midu (LCM), perampanelu (PER), pregabaliny (PGB), 
rufinamidu (RFN) w nowo zdiagnozowanej padaczce 
o ogniskowym początku (Kanner i wsp., 2018a). Nie 
wszystkie z nich są zatwierdzone i dostępne na pol-
skim rynku.

Główne wnioski raportu są następujące: lamotry-
gina (LTG), lewetyracetam (LEV) i zonisamid (ZNS) 
mogą być rozważane w leczeniu nowo zdiagnozowa-

nej padaczki ogniskowej u dorosłych, a LTG i gabapen-
tyna (GBP) szczególnie brane pod uwagę u pacjentów 
≥  60. rż. Analizowane badania dotyczące leczenia nowo 
zdiagnozowanej padaczki ogniskowej ograniczały się 
do porównań między LPP pierwszej i drugiej generacji 
(i wigabatryny – VGB). Felbamat i VGB nie są zalecane 
w przypadku padaczki nowo zdiagnozowanej z powo-
du występowania poważnych działań niepożądanych, 
zwłaszcza, że istnieją inne leki, które są zarówno bez-
pieczne, jak i skuteczne (Kanner i wsp., 2018a).

Druga część podsumowania aktualizacji na temat 
skuteczności i tolerancji nowych LPP w leczeniu pa-
daczki opornej na leczenie wskazuje, że PGB o natych-
miastowym uwalnianiu i PER są skuteczne w opornej 
na leki padaczce ogniskowej u dorosłych (poziom A), 
jak również VGB (nie jest lekiem pierwszego rzutu z po-
wodu ryzyka retinopatii) (poziom A); RFN jest skutecz-
ny w leczeniu zespołu Lennoxa i Gastauta (LGS) w te-
rapii dodanej (poziom A).

Następujące leki należy rozważyć w opornej na leki 
padaczce ogniskowej u dorosłych: LCM, ESL i topira-
mat (TPM) o przedłużonym uwalnianiu (poziom B). 
Klobazam (CLB) i okskarbazepina o przedłużonym 
uwalnianiu (OXC) mogą być rozważane w opornej na 
leki padaczce ogniskowej u dorosłych (poziom C) (Kan-
ner i wsp., 2018b).

Należy wspomnieć, że wytyczne NICE, które obej-
mują diagnostykę i postępowanie terapeutyczne w pa-
daczce i napadach padaczkowych u dzieci, młodzieży 
i dorosłych w podstawowej i specjalistycznej opiece me-
dycznej, również zostały zaktualizowane w kwietniu 
2018 r. Najważniejsze nowe uwagi dotyczą zaostrzonych 
wytycznych na temat stosowania VPA (NICE, 2018).

Szczegółowe zalecenia PTE wyboru LPP zależnie 
od rodzaju napadów
Szczegółowe zalecenia dotyczące wyboru leków w na-
padach o ogniskowym początku i napadach uogólnio-
nych u dorosłych chorych z nowo zdiagnozowaną pa-
daczką i padaczką oporną na leczenie farmakologicz-
ne przedstawiono w tabeli 2.

Trzeba zauważyć, że wyniki dostępnych badań po-
równujących leki starszej i nowszej generacji wskazu-
ją na podobną skuteczność obu grup leków w nowo 
zdiagnozowanej padaczce. Leki nowej generacji wy-
kazują jednak korzystniejszy profil farmakokinetycz-
ny (Chen i wsp., 2018).

Opublikowane w ostatnich latach badania (Villanu-
eva i wsp., 2013, 2015; Zadeh i wsp., 2015) oraz pozy-

Zalecenia PTE. Aktualizacja
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tywne doświadczenia kliniczne stosowania LCM w te-
rapii dodanej wskazują, że lek ten jest skuteczny i bez-
pieczny w terapii dodanej. Wydaje się, że jest znacznie 
bardziej skuteczny i lepiej tolerowany, gdy podawany 
jest we wczesnym okresie terapii dodanej, tj. u pacjen-
tów, którzy otrzymali jeden lub dwa wcześniejsze LPP. 
Stało się to podstawą zakwalifikowania LCM jako leku 
do stosowania w terapii dodanej (lek II rzutu). Przed-
stawione stanowisko grupy ekspertów PTE nie zmienia 
obecnie zasad refundacji LCM, ale może mieć wpływ 
na zmianę tej sytuacji, zwłaszcza, że od listopada 2018 r. 
dostępne są zamienniki leku oryginalnego.

W terapii dodanej (leki III rzutu) pozostawiono leki, 
z którymi, pomimo wykazanej skuteczności i bezpie-
czeństwa, polscy neurolodzy mają jeszcze nieduże do-
świadczenie (lub leki, z racji obarczenia dużym ryzy-
kiem działań niepożądanych, wymagają szczególnego 
nadzoru i są rzadko stosowane (tabela 2). Jeden z tych 
leków, retygabina (RTG), został w 2017 r. wycofany 
z rynku farmaceutycznego z powodu występowania 
objawów niepożądanych.

Niektóre zespoły padaczkowe rozpoczynające się 
w wieku dziecięcym występują również u dorosłych. 
Zważywszy, że ich obraz kliniczny może obejmować 
kilka rodzajów napadów, zespoły te zostały uwzględ-
nione w tabeli, która zawiera zalecenia dotyczące lecze-
nia poszczególnych rodzajów napadów. Ostatnie bada-
nia wskazują na potencjalną skuteczność nowych leków, 
jak RFN, stiripentol (STR) i kannabidiol (CBD) w te-
rapii wybranych zespołów padaczkowych (Devinsky 
i wsp., 2017; Thiele i wsp., 2018).

Stosowanie VPA i jego pochodnych u kobiet 
w wieku rozrodczym
W przypadku stosowania VPA u dziewcząt i kobiet 
w wieku rozrodczym, szczególnie w dużych dawkach 
lub podczas stosowania politerapii, zawsze należy prze-
dyskutować potencjalne ryzyko wad rozwojowych i za-
burzeń neurorozwojowych u dziecka. Przyjmowane 
w ciąży leki zawierające VPA mogą powodować wady 
rozwojowe u 11% dzieci i zaburzenia rozwojowe u 30–
40% dzieci po urodzeniu (Meador i wsp., 2009; Weston 
i wsp., 2016; Bromley i wsp. 2010).

W 2014 r. Europejska Agencja Leków EMA wyda-
ła informacje o rozszerzonych ostrzeżeniach dotyczą-
cych bezpieczeństwa stosowania leków zawierających 
VPA ze względu na ryzyko poważnych zaburzeń roz-
wojowych i (lub) wrodzonych wad rozwojowych. Na-
stępnie grupa ekspertów ds. bezpieczeństwa z Komi-

tetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bez-
pieczeństwem Farmakoterapii (PRAC) z Europejskiej 
Agencji Leków przeprowadziła ocenę zastosowanych 
dotychczasowych środków w celu minimalizacji ryzy-
ka wystąpienia wad wrodzonych oraz zaburzeń rozwo-
ju dzieci i wyraziła swoje stanowisko 23 marca 2018 r. 
(EMA, 2018). Uznano, że pomimo wcześniejszych za-
leceń mających na celu lepsze uświadamianie pacjen-
tów na temat ryzyka związanego z tymi lekami, kobie-
ty nadal nie otrzymywały właściwych informacji w od-
powiednim czasie. Nowe działania wzmacniają zatem 
wcześniejsze obostrzenia odnoszące się do stosowania 
kwasu walproinowego i jego pochodnych oraz infor-
mowania kobiet o zagrożeniach. Nowe działania obej-
mują zakaz stosowania tej grupy leków w terapii mi-
greny i choroby afektywnej dwubiegunowej w okresie 
ciąży, a także w leczeniu padaczki, jeżeli dostępna jest 
inna skuteczna forma leczenia. Leczenia VPA nie nale-
ży stosować u dziewczynek poniżej wieku dojrzewania 
oraz u dziewcząt i kobiet w wieku rozrodczym, chyba 
że alternatywne metody leczenia nie są odpowiednie 
i jeśli nie zostaną spełnione warunki programu zapo-
biegania ciąży. Program ten obejmuje: ocenę pacjen-
tek pod kątem możliwości zajścia w ciążę; testy ciążo-
we; doradzanie pacjentkom w zakresie ryzyka leczenia 
VPA; wyjaśnienie potrzeby skutecznej antykoncepcji 
podczas leczenia; regularne (co najmniej raz w roku) 
przeglądy leczenia przez specjalistę i wypełnianie for-
mularza potwierdzającego ryzyko. W czasie ciąży VPA 
jest przeciwwskazany i należy podjąć decyzję o alter-
natywnym leczeniu przy odpowiednich konsultacjach 
specjalistycznych.

Program zapobiegania ciąży

•	 VPA nie należy przepisywać dziewczętom i kobie-
tom w wieku rozrodczym, chyba że nie jest dostęp-
na inna odpowiednia metoda leczenia.

•	 Zalecana jest edukacja rodziny i (lub) opiekunów.
•	 Gdy u dziewczynki wystąpi menstruacja, wskazany 

jest kontakt ze specjalistą oraz przekazanie odpo-
wiedniej informacji na temat zagrożeń.

•	 Należy dążyć do zamiany VPA na leczenie alterna-
tywne u dziewczynek przed osiągnięciem dojrzało-
ści płciowej.

Test ciążowy
Przed rozpoczęciem leczenia VPA należy upewnić się, 
że pacjentka nie jest w ciąży.

Nie wolno rozpoczynać leczenia VPA u kobiet w wie-

Joanna Jędrzejczak i wsp.
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ku rozrodczym bez uzyskania negatywnego wyniku te-
stu ciążowego (osoczowy test ciążowy).

Zapobieganie ciąży
Kobiety w wieku rozrodczym, którym przepisano VPA 
muszą stosować skuteczne metody antykoncepcji przez 
cały czas leczenia VPA (najlepiej w formie niezależnej 
od użytkownika, np. wkładka wewnątrzmaciczna) lub 
2 uzupełniające się metody (w tym barierowa).

Coroczne kontrole leczenia wykonywane przez specjalistę
Raz w roku specjalista powinien ocenić, czy VPA jest 
najbardziej odpowiednim lekiem (formularz corocz-
nego potwierdzenia zapoznania się przez pacjentkę 
z ryzykiem).

Planowanie ciąży
W przypadku, gdy kobieta planuje ciążę, specjalista do-
świadczony w leczeniu padaczki musi ponownie oce-
nić leczenie VPA oraz rozważyć alternatywne metody 
leczenia przed zajściem w ciążę.

W ciąży
VPA w leczeniu padaczki jest przeciwskazany w ciąży, 
chyba że nie ma alternatywnego leczenia.

Kobieta powinna być skierowana do specjalisty, aby 
ponownie ocenić konieczność leczenie VPA oraz roz-
ważyć inne leczenie. Jeśli pacjentka w ciąży musi otrzy-
mywać VPA, należy stosować najniższą skuteczną daw-
kę leku. U wszystkich pacjentek w ciąży przyjmujących 
VPA należy wdrożyć monitoring prenatalny.

Pełna treść komunikatu o nowych ograniczeniach 
stosowania VPA u kobiet w wieku rozrodczym i wpro-
wadzenie programu zapobiegania ciąży znajduje się 
na stronie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych:

http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-za-
wieraj%C4%85ce-walproinian-nowe-ograniczenia-st
osowania-wprowadzenie-programu
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