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Stanowisko 

Zjawisko lekooporności jest procesem dynamicznym i wieloczynnikowym. Wczesne i  

skuteczne leczenie padaczki daje szanse na modyfikowanie jego przebiegu. 

Włączenie cenobamatu jako trzeciej opcji terapeutycznej po niepowodzeniu dwóch 

wcześniej stosowanych terapii zwiększa szansę na skuteczną kontrolę napadów oraz 

poprawę jakości życia pacjentów. Dane rzeczywistej praktyki klinicznej oraz wyniki 

badań klinicznych wskazują, że terapia cenobamatem wyróżnia się skutecznością i 

bardzo wysokim wskaźnikiem kontynuacji terapii w porównaniu do innych nowych 

leków przeciwpadaczkowych. Wprowadzenie cenobamatu do schematu 

terapeutycznego pozwala na redukcję dawek innych leków lub ograniczenie 

politerapii. Wydaje się, że dla pełnego wykorzystania potencjału leku korzystniejsze 

jest wcześniejsze włączanie go do schematu terapeutycznego. Pozwala to zwiększyć  

szanse na uzyskanie wolności od napadów i redukcję obciążenia farmakoterapią. 

Rutynowe stosowanie nowo wprowadzonego leku jako opcji ostatniego ratunku może 

ograniczać jego potencjał terapeutyczny wobec trwającego dłużej procesu 

epileptogenezy, wykształcania się i utrwalania mechanizmów lekooporności. Mimo, 

że lek pozwala na lepszą kontrolę padaczki również w tych sytuacjach to celowe jest 

rozważenie wcześniejszego wprowadzenia cenobamatu w procesie leczenia, 

szczególnie u pacjentów, u których dwie wcześniejsze terapie okazały się 

nieskuteczne lub były źle tolerowane.  
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Podstawy naukowe 

Cenobamat jest lekiem przeciwnapadowym (ASM) stosowanym w terapii napadów 

ogniskowych finansowanym ze środków publicznych od marca 2023 r. W 2023 r. z 

leczenia cenobamatem skorzystało 2,1 tys. pacjentów [1], a ich liczba wzrasta. 

Równolegle zwiększa się nasza wiedza na temat miejsca cenobamatu w leczeniu 

farmakologicznym padaczki. Dane rzeczywistej praktyki klinicznej potwierdzają, że 

stosowanie cenobamatu pozwala na ≥50% redukcję częstości napadów u 68% i 

uzyskanie wolności od napadów u 16% chorych [2], co potwierdza profil skuteczności 

leku obserwowany w badaniach klinicznych [3, 4]. Wydaje się, że możliwe jest 

uzyskanie jeszcze lepszej skuteczności leczenia poprzez zastosowanie cenobamatu 

wcześniej niż jest to praktykowane. W grupie pacjentów leczonych po niepowodzeniu 

stosowania dwóch leków przeciwpadaczkowych obserwowano całkowite uwolnienie 

od napadów. Wolność od napadów częściej uzyskiwano u pacjentów, którzy 

stosowali ≤4 leki (60%), niż w grupie leczonej wcześniej ≥6 lekami (22%), p < 0,05 

[5]. 

Pośrednie porównanie danych nt. stosowania cenobamatu z danymi 

historycznymi dotyczącymi lakozamidu i brywaracetamu, dwóch leków 

przeciwnapadowych wprowadzanych do praktyki klinicznej bezpośrednio przed 

cenobamatem, wykazało, że cenobamat jest skuteczniejszy (wskaźnik wolności od 

napadów, 14% vs 4% i 7%) i charakteryzuje się wyższym wskaźnikiem kontynuacji 

leczenia (89% vs 52% i 73%), przy podobnym profilu tolerancji (częstość zdarzeń 

niepożądanych, 42% vs 37% i 46%) [6]. W badaniu przeprowadzonym w Hiszpanii, 

liczba osób, które trzeba leczyć, aby wystąpił pożądany efekt u jednej (NNT, number 

needed-to-treat) dla cenobamatu była najniższa spośród wszystkich analizowanych 

leków przeciwpadaczkowych [7]. Wcześniejsze zastosowanie cenobamatu po 

niepowodzeniach wcześniejszych terapii pozwala na uzyskanie wyższych 

wskaźników skuteczności i retencji pacjentów niż w przypadku innych ASM [8].  

Terapia wspomagająca cenobamatem pozwala na ograniczenie stosowania innych 

jednocześnie przyjmowanych ASM, redukcję ich dawek lub całkowite odstawienie 

części leków. Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, że z refundacji 

leków przeciwpadaczkowych w 2023 r. korzystało 603 tys. Pacjentów (z czego 331 

tys. (54,9%) z rozpoznaniem padaczki), w tym 114 tys. (19%) stosowało co najmniej 
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dwie różne substancje czynne z tej grupy w ciągu roku [1]. Analiza wyników badania 

klinicznego III fazy wykazała, że niezależnie od wieku chorych, aktualnie 

przyjmowanych leków przeciwnapadowych i charakterystyki choroby, leczenie 

cenobamatem pozwalało na redukcję liczby stosowanych łącznie z cenobamatem 

ASM. Po 2 latach obserwacji średnia liczba stosowanych leków (początkowo 3,57 

leków) obniżyła się o 31,8%, co nie miało wpływu na uzyskiwane wskaźniki 

odpowiedzi na leczenie [9]. Upraszczanie schematów terapeutycznych stosowanych 

w leczeniu padaczki przyczynia się do poprawy skuteczności i tolerancji terapii [10]. 

Istnieją dowody, że taki efekt udaje się uzyskać dzięki włączeniu cenobamatu do 

schematu leczenia padaczki ogniskowej [6, 10-12]. Możliwość ograniczenia 

polipragmazji pozwala na poprawę tolerancji terapii oraz zmniejsza ryzyko interakcji.  

Cenobamat jest dostępny dla polskich pacjentów już niemal od dwóch lat i podobnie, 

jak było to z innymi lekami przeciwpadaczkowymi, na początku terapii był stosowany 

u pacjentów po niepowodzeniu terapii licznymi lekami. Wstępne wyniki leczenia 

cenobamatem pacjentów leczonych w Poradni Przeciwpadaczkowej Szpitala 

Uniwersyteckiego w Krakowie prezentowano podczas tegorocznego Europejskiego 

Kongresu Epileptologii [13]. W listopadzie 2024 r. już 128 pacjentów ukończyło co 

najmniej 6-miesięczną obserwację po rozpoczęciu terapii cenobamatem lub 

wcześniej zrezygnowano z leczenia. Ogółem, mediana czasu obserwacji wynosiła 12 

miesięcy (zakres, 1-20 miesięcy). Grupę stanowili pacjenci młodzi (mediana wieku 

36,5 roku), o zróżnicowanej etiologii choroby i nieosiągający kontroli napadów 

padaczkowych pomimo stosowania średnio 7,5 leków. Odpowiedź na leczenie 

uzyskano u 63% pacjentów, w tym 32%, 23% i 8% osiągnęło 50%-74%, 75%-99% i 

100% redukcję częstości napadów. Zdarzenia niepożądane występowały u ponad 

połowy leczonych, lecz zwykle miały charakter łagodny lub umiarkowany, a do 

wycofania leku z powodu nietolerancji doszło u 3 osób. Zdecydowana większość, bo 

aż 91% pacjentów, kontynuowała terapię po 6 miesiącach leczenia. W trakcie 

leczenia co najmniej jeden lek przeciwpadaczkowy wycofano u 68% pacjentów. U 

kolejnych 15% pacjentów możliwe było obniżenie dawek leków stosowanych 

równolegle z cenobamatem. Doszło do znamiennej redukcji średniej liczby 

stosowanych leków z 2,5 do 1,6 po minimum 6 miesiącach leczenia. Parametr ten 

jest niebywale istotny, ponieważ zmniejsza obciążenie pacjenta politerapią i jej 
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negatywnymi konsekwencjami, a jednocześnie obniża ogólny koszt leczenia z 

perspektywy płatnika.  

Dane z codziennej praktyki klinicznej, zarówno w Polsce, jak i na świecie, 

potwierdzają wyniki badań klinicznych i dowodzą  korzyści płynących z wczesnego 

zastosowania cenobamatu jako integralnej części schematu terapeutycznego w 

leczeniu padaczki. Dzięki temu możliwe jest osiągnięcie lepszych wyników leczenia 

oraz podniesienie standardu opieki nad pacjentami z padaczką. 

Proponowane działania 

1. W świetle wyników badań rejestracyjnych oraz międzynarodowych i polskich 

doświadczeń codziennej praktyki klinicznej cenobamat powinien być stosowany 

zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi i refundacyjnymi leku.  

2. Uzasadnione jest wczesne dołączanie cenobamatu do schematu 

terapeutycznego, czyli stosowanie już jako trzeciej opcji terapeutycznej po 

niepowodzeniu dwóch uprzednio stosowanych terapii lekami przeciwnapadowymi.  

3. W trakcie terapii cenobamatem należy rozważyć stopniowe zmniejszanie dawek 

innych leków przeciwpadaczkowych z intencją ograniczenia liczby stosowanych 

leków [14].  

4. Ze względu na wyróżniający się profil skuteczności leku oraz dobrą tolerancję 

potwierdzona wysokim odsetkiem pacjentów kontynuujących terapię, 

systematyczne wprowadzanie cenobamatu jako integralnej części schematów 

leczenia będzie kluczowe dla optymalizacji wyników terapeutycznych i redukcji 

obciążenia farmakoterapią i chorobą. 
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