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Indeks akronimów wykorzystywanych w opracowaniu 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BIA 
ang. Budget Impact Analysis; 

Analiza wpływu na budżet 

CI 
ang. Confidence Interval; 

Przedział ufności 

DDD 
ang. Defined Daily Dose; 

Zdefiniowana dzienna dawka 

LCI 
ang. lower confidence interval; 

Dolna granica przedziału ufności 

PICO 
ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  

Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

płatnik publiczny 
podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowy 

Fundusz Zdrowia) 

SMR 
ang. Standardized mortality ratio 

standaryzowany iloraz śmiertelności 

UCI 
ang. upper confidence interval; 

Górna granica przedziału ufności 

WHO 
ang. World Health Organization; 

Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

 

Cel analizy 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o współfinansowaniu ze środków publicznych 

stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901) w monoterapii napadów 

częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką w okresie od 1 

stycznia 2014 roku do końca 2017 roku. 
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1. Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia 

 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o współfinansowaniu ze 

środków publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 

5909990935901) w monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką w okresie od 1 stycznia 2014 roku do 

końca 2017 roku. 

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców rozszerzenia grona 

refundowanych wskazań do stosowania ocenianego produktu o monoterapię napadów częściowych 

lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką.  

 

 



2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 
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2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 

 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej współfinansowania ze środków publicznych monoterapii napadów częściowych lub 

częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką z 

wykorzystaniem preparatu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 

5909990935901). 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny 

niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, 

comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia 

się następująco: 

 populację stanowią pacjenci od 16 roku życia z nowo rozpoznaną padaczką z napadami 

częściowymi oraz częściowymi wtórnie uogólnionymi (P), 

 wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór 

doustny, EAN 5909990935901) (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lamotryginę, karbamazepinę (o 

standardowym i przedłużonym uwalnianiu), kwas walproinowy w połączeniu z walproinianem 

sodu (o przedłużonym uwalnianiu), kwas walproinowy (o standardowym uwalnianiu) oraz 

walproinian sodu (o standardowym i przedłużonym uwalnianiu) (C); zgodnie z wynikami badania 

kwestionariuszowego (por. rozdział 12.1. Analizy ekonomicznej [110]) w opracowaniu 

uwzględniono wpływ refundacji wnioskowanej technologii wyłącznie na zakres wykorzystania 

postaci farmaceutycznych leków zawierających ww. substancje czynne innych niż tabletki 

powlekane (leki pod postacią farmaceutyczną analogiczną do wnioskowanej technologii), 

 mając na uwadze wyniki przeglądu systematycznego badań klinicznych [41], a także opinię Rady 

Przejrzystości [72] i rekomendację Prezesa AOTM [73] w opracowaniu nie uwzględniono efektów 

zdrowotnych zastosowania porównywanych interwencji (nie odnaleziono dowodów naukowych 

pozwalających stwierdzić wyższą skuteczność wnioskowanej technologii w odniesieniu do 

opcjonalnych technologii refundowanych). 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń medycznych) oraz z perspektywy świadczeniobiorcy 

ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania 

ze środków publicznych wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”) oraz wysokość tych 

nakładów w sytuacji rozszerzenia grona refundowanych wskazań do stosowania produktu Vetira® 

(lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901) o monoterapię napadów częściowych lub 
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częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką 

(„nowy scenariusz”; por. rozdział 2.4.). 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu refundacji 

ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego i portfele świadczeniobiorców: scenariusz 

najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy ocenie 

skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności parametrów wpływających na 

wielkość populacji docelowej jak i parametrów związanych z pozostałymi aspektami monoterapii 

napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo 

rozpoznaną padaczką. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k.[41]. Przy ocenie 

rocznych wydatków z budżetu płatnika publicznego i portfeli świadczeniobiorców, w ramach niniejszej 

analizy wpływu na budżet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejściowe szczegółowo opisane 

na etapie Analizy ekonomicznej [110]. 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne. 

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym 

opracowaniu uwzględniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania książkowe: [1]-[25], 

[32], [33], [36], [37]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej finansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla 

przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia 

przedstawione w rozporządzeniu [34]. 

 

2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 

 

Wnioskowaną technologię stanowi stosowanie produktu leczniczego Vetira® (EAN 5909990935901) w 

monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 

lat z nowo zdiagnozowaną padaczką. 

 

Mając na uwadze aspekty opisane szczegółowo w Analizie ekonomicznej (rozdział 2.2.2.) [110] w 

ramach niniejszej analizy dawkowanie wnioskowanej technologii (a także wszystkich opcjonalnych 
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technologii refundowanych; por. rozdział 2.4.) ustalono na poziomie zdefiniowanej dziennej dawki 

(ang. defined daily dose; DDD) [30], [31]. 

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [40] i Analizie ekonomicznej [110]. 

 

Firma Adamed Sp. z o.o, wnioskuje o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu dla 

produktu leczniczego Vetira® (roztwór doustny, 100 mg/ml, 300 ml w opakowaniu; EAN 

5909990935901) w monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

pacjentów w wieku od 16 lat z nowo zdiagnozowaną padaczką. 

 

Oceniany produkt jest w chwili obecnej refundowany w ramach Wykazu refundowanych leków, 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, A 1. Leki 

refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i 

przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym. Produkt Vetira® (EAN 5909990935901) 

włączony jest do grupy limitowej 166.2, „Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - 

lewetiracetam - płynne postacie farmaceutyczne” i wydawany z odpłatnością ryczałtową 

świadczeniobiorcy we wskazaniu padaczka lekooporna [39]. 

 

Mając powyższe na uwadze należy stwierdzić, iż wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 

ceny zbytu dla produktu leczniczego Vetira® (EAN 5909990935901) spełniał będzie w praktyce rolę 

wniosku o rozszerzenie zakresu wskazań objętych refundacją, gdyż takie postępowanie wdrożono w 

przypadku innych postaci farmaceutycznych lewetiracetamu [39]. 

 

Tym samym w ramach niniejszej analizy ekonomicznej oceniono zasadność rozszerzenia grona 

refundowanych wskazań do stosowania ocenianego produktu, przy braku modyfikacji aktualnego 

sposobu refundacji (odpłatność ryczałtowa świadczeniobiorcy do wysokości limitu finansowania, grupa 

166.2, urzędowa cena zbytu wynosząca 117,64 PLN). 

 

Za uwzględnieniem osobnej grupy limitowej dla wnioskowanego produktu leczniczego (w odniesieniu 

do opcjonalnych technologii refundowanych w analizowanym wskazaniu) przemawiają przede 

wszystkim następujące aspekty: 

 finansowanie leku stanowiącego składową wnioskowanej technologii w ramach grupy 166.2. dla 

wskazań uwzględniających leczenie wspomagające [39], skutkiem czego refundacja we wspólnej 

grupie limitowej np. karbamazepiny, lamotryginy i lewetiracetamu stosowanych w analizowanym 

wskazaniu (leków dla których w ramach Analizy klinicznej wykazano podobną skuteczność [41]), 
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byłaby trudna do wdrożenia ze względu na aspekty logistyczne (różna grupa limitowa dla innych 

wskazań tego samego leku), 

 brak możliwości porównania skuteczności klinicznej ocenianej technologii z opcjonalną 

technologią refundowaną stosowaną najczęściej w analizowanym wskazaniu (kwas walproinowy 

w połączeniu z walproinianem sodu) [41], 

 aktualna strategia Ministerstwa Zdrowia w zakresie rozszerzenia grona refundowanych wskazań 

dla leków lewetiracetamu w postaci tabletek [39]. 

 

2.2. Perspektywa analizy 

 

Analizowany problem decyzyjny obejmuje świadczeniobiorców rozszerzenia grona refundowanych 

wskazań do stosowania produktu Vetira® (EAN 5909990935901) o monoterapię napadów częściowych 

lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką 

(por. rozdział 2.1.).  

 

Zarówno aktualny sposób finansowania ocenianego leku [39] jak i najbardziej prawdopodobny dla 

wnioskowanej technologii uwzględnia współpłacenie świadczeniobiorcy za lek Vetira® na poziomie 

ryczałtu do wysokości limitu finansowania (lek zakwalifikowany do wskazanej odpłatności na 

podstawie art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. b ustawy o refundacji [29]). 

 

Mając powyższe na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych 

opublikowanymi przez Agencję Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wpływu na budżet 

została przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych) oraz świadczeniobiorcy. 

 

2.3. Horyzont czasowy analizy  

 

W analizie wpływu na budżet dokonuje się oceny wpływu danej technologii medycznej na jednoroczny 

budżet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat następujących po podjęciu decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia się równowagi na rynku lub co 

najmniej w ciągu pierwszych 2 lat od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze 

środków publicznych [1]. 

 

Punkt początkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym 

wskazaniu wśród pacjentów z analizowanej populacji pierwszego dnia miesiąca obowiązywania decyzji 
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Ministra Zdrowia o finansowaniu ocenianej technologii ze środków publicznych na proponowanych 

zasadach; punkt początkowy analizy został ustalony na pierwszy dzień stycznia 2014 roku. 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zarejestrowane wskazania do 

stosowania produktu leczniczego Vetira® [49] oraz zakres wnioskowanego wskazania, które w pełni 

pokrywa się z zarejestrowanym wskazaniem. 

 

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego produktu uwzględniają: 

 monoterapię w leczeniu napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów 

w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką; 

 terapię wspomagającą w leczeniu napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

dorosłych, dzieci i niemowląt w wieku od 1 miesiąca z padaczką; 

 terapię wspomagającą w leczeniu napadów mioklonicznych u dorosłych i młodzieży w wieku od 

12 lat z młodzieńczą padaczką miokloniczną; 

 terapię wspomagającą w leczeniu napadów toniczno-klonicznych pierwotnie uogólnionych u 

dorosłych i młodzieży w wieku od 12 lat z idiopatyczną padaczką uogólnioną [49]. 

 

W chwili obecnej (kwiecień 2013 roku) stosowanie ocenianego produktu w terapii wspomagającej jest 

współfinansowane ze środków publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobów medycznych (dla jednostki padaczka oporna na 

leczenie) [39]. 

 

Populację pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku stanowią, więc pacjenci w wieku od 

16 lat z nowo rozpoznaną padaczką predysponowani do monoterapii lewetiracetamem w leczeniu 

napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych. 

 

W ramach przeprowadzonego badania kwestionariuszowego ustalono, że pacjenci szczególnie 

predysponowani do stosowania lewetiracetamu w postaci roztworu doustnego to: pacjenci z 

zaburzeniami połykania tabletek oraz pacjenci preferujący tą postać farmaceutyczną bez 

jednoznacznych przesłanek medycznych (w tym również część kobiet w ciąży).  

 

Szczegóły dotyczące charakterystyki pacjentów z analizowanej populacji oraz założeń poczynionych 

przy ocenie tej charakterystyki przedstawiono w rozdziale 2.4. Analizy ekonomicznej [110]. 

 

Padaczka jest przewlekłym schorzeniem neurologicznym i stanowi istotny problem społeczny z 

powodu między innymi szerokiego rozpowszechnienia. Na całym świecie na padaczkę choruje około 
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50 milionów osób. W Europie schorzenie to dotyczy 6 milionów osób, natomiast w Polsce padaczka 

dotyczy około 300-400 tysięcy osób (w przybliżeniu 1% populacji) [40]. 

 

Średnie rozpowszechnienie padaczki (na 1 000 osób) w Europie bez względu na wiek pacjentów 

wynosi 5,2 (95% CI: 3,3 - 7,8), dla pacjentów dorosłych 5,5 (95% CI: 5,3 - 6,3) a w przypadku dzieci 

4,1 (95% CI: 3,5 - 5,1) [90]. W Polsce najbardziej aktualne informacje epidemiologiczne dla padaczki 

pochodzą z badania opublikowanego w 1974 roku i informują o wskaźniku chorobowości wynoszącym 

7,8 przypadków na 1 000 osób z populacji ogólnej [90] oraz zapadalności wynoszącej 21,2 przypadku 

na 100 tys osób [99]. 

Zapadalność na padaczkę ocenia się w Europie w zakresie od 50 do 230 przypadków na 100 tysięcy 

osobolat [40]. 

 

Uwzględniając przedstawione powyżej współczynniki epidemiologiczne można oszacować, że w Polsce 

w 2012 roku żyło 200 tys. (od 127 tys. do 301 tys. przy uwzględnieniu wskaźników rozpowszechnienia 

w Europie) lub 301 tys. (przy uwzględnieniu danych z Polski z 1974 roku) pacjentów z padaczką. 

Co więcej można określić, że co roku padaczka rozpoznawana jest u około 54 tys. osób (od 19 tys. do 

89 tys. przy uwzględnieniu wskaźników rozpowszechnienia w Europie) lub 8 tys. osób przy 

uwzględnieniu danych z Polski z 1974 roku†. 

 

Dostępne dane wskazują, że: 

 wśród wszystkich pacjentów z padaczką w danym punkcie czasowym (analiza grupy pacjentów 

nie zależnie od czasu jaki upłynął od diagnozy i niezależnie od wieku) monoterapia stosowana 

jest u 57,7% [97], 

 osoby w wieku 16 lat lub wyżej stanowią 83,8% osób z populacji generalnej Polski [101], 

 napady częściowe lub częściowe wtórnie uogólnione występują u:  

o 70% pacjentów z padaczką zgodnie z opinią Konsultanta Krajowego [98],  

o 58,33% pacjentów z padaczką (zakres: 25%-80%) zgodnie z wynikami badania 

kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 3 ekspertów klinicznych (por. informacje 

przedstawione w Analizie ekonomicznej [110]) lub   

o 62,33% pacjentów z padaczką zgodnie z wynikami badania przeprowadzonego w warunkach 

polskich [96]. 

 

           

            

                                                 
† w obliczeniach uwzględniono wielkość populacji Polski w 2012 roku [100] 
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2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne  

 

W ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego [41] nie odnaleziono randomizowanych 

badań klinicznych stwierdzających wyższość wnioskowanej technologii nad jakąkolwiek opcjonalną 

technologią refundowaną.  

Nie odnaleziono również badań oceniających skuteczność praktyczną zastosowania wnioskowanej 

technologii w miejsce opcjonalnej technologii refundowanej. 

 

W ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego badań klinicznych [41] wykazano brak 

istotnych różnic w skuteczności eksperymentalnej lub brak możliwości przeprowadzenia porównania 

efektywności klinicznej stosowania lewetiracetamu z efektywnością stosowania uwzględnionych w 

opracowaniu komparatorów. 

 

Mając na uwadze wyniki przeglądu systematycznego badań klinicznych [41], a także opinię Rady 

Przejrzystości [72] i rekomendację Prezesa AOTM [73] stwierdzających brak przewagi klinicznej 

lewetiracetamu w postaci tabletek nad opcjonalnymi schematami refundowanymi w niniejszym 

opracowaniu nie uwzględniono efektów zdrowotnych zastosowania porównywanych interwencji (nie 

odnaleziono dowodów naukowych pozwalających stwierdzić wyższą skuteczność wnioskowanej 

technologii w odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych). 

 

Tym samym uwzględniono taką samą skuteczność wszystkich porównywanych interwencji i nie 

przeprowadzono analizy wpływu refundacji wnioskowanej technologii na skutki zdrowotne w ujęciu 

populacyjnym. 

 

2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu 
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2.9. Analiza wrażliwości  

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono trzy scenariusze: 

 scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji i wpływu refundacji wnioskowanej technologii na 

budżet płatnika publicznego, 

 scenariusz minimalny, uwzględniający skrajne wartości z zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalny wpływ ocenianej decyzji na 

budżet płatnika publicznego, 

 scenariusz maksymalny, uwzględniający skrajne wartości zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalny wpływ ocenianej decyzji 

na budżet płatnika publicznego. 

 

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności (ustalony na 

poziomie 95% przedziału ufności lub zakresu min.-maks.) parametrów wpływających na wielkość 

populacji docelowej oraz parametrów wpływających na zużycie leków z analizowanego rynku. 

 

W ramach analizy wrażliwości rozpatrywano następujące warianty analizy (każdy zaprezentowany dla 

scenariusza najbardziej prawdopodobnego, minimalnego oraz maksymalnego): 

 wyniki analizy podstawowej z zakresem niepewności ustalonym w ramach skrajnych scenariuszy; 

 uwzględnienie kształtu przejmowanego rynku sprzedaży na poziomie wskazanym przez ekspertów 

w ramach badania kwestionariuszowego (scenariusz omówiony w rozdziale 2.5.) 

 uwzględnienie stopnia stosowania się do zaleceń lekarza (odsetka przyjętych dawek leku) - na 

podstawie wyników badania kwestionariuszowego (parametr wpływający na wielkość populacji 

pacjentów bez wpływu na sumaryczne zużycie w związku z zastosowaną metodą analityczną, por. 

rozdział 2.8.); 

 wariant konserwatywny - uwzględnij koszt leków schematu podstawowego wśród pacjentów 

poddawanych terapii wspomagającej bez uwzględnienia wpływu refundacji wnioskowanej 

technologii na stopień wykorzystania lewetiracetamu w terapii wspomagającej (por. rozdziały: 

2.4., 2.5.); 

 opcjonalny sposób refundacji - osobna grupa limitowa. 
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3. Wyniki analizy wpływu na budżet 

 

3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości 

analizowanej populacji przedstawiono w tabeli poniżej. 
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5. Analiza wpływu na efekty zdrowotne 

 

Nie przeprowadzono analizy wpływu na skutki zdrowotne (por. informacje przedstawione w rozdziale 

2.6.). 

 



6. Analiza wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 
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6. Analiza wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych  

 

Wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet sugerują, że uwzględnienie sugerowanego sposobu 

finansowania ocenianej technologii ze środków publicznych z wysokim prawdopodobieństwem będzie 

związane z dodatkowymi nakładami finansowymi z perspektywy płatnika publicznego.  

 

Stosowanie produktu Vetira® w analizowanym wskazaniu nie nakłada szczególnych wymogów na 

świadczeniobiorcę czy świadczeniodawcę.  

 

Analizowany produkt leczniczy może być przyjmowany przez pacjenta samodzielnie. 

 

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Vetira® – uważa się, że decyzja o finansowaniu 

ze środków publicznych ocenianej technologii nie będzie wiązała się z dodatkowymi nakładami 

finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu finansowania dodatkowych wymagań 

związanych z tą technologią medyczną (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego 

ośrodka medycznego, na wizyty czy badania związane z podawaniem ocenianego preparatu, 

finansowania zakupu dodatkowego sprzętu specjalistycznego, szkoleń pracowników służby zdrowia, 

itp.).  

 

Co więcej, stosowanie produktu Vetira® nie wiąże się z dodatkowymi kosztami dotyczącymi 

wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne).  

 

Wszystkie ewentualne wymagania związane z analizowaną technologią medyczną są już spełnione 

przez placówki medyczne obejmujące opieką medyczną pacjentów z analizowanej populacji ze 

względu na przypisywanie im lewetiracetamu w ramach istniejącej praktyki w innym wskazaniu. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu ocenianej technologii medycznej ze środków publicznych nie powinno 

spowodować istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona 

zdrowia, skutkiem czego nie przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie. 
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7. Aspekty etyczne i społeczne  

 

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, że decyzja o finansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami 

prawnymi i nie stwarza konieczności dokonania zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono również 

aspektów ingerujących w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa człowieka.  

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozważanych w 

opracowaniu zasadach spowoduje, że: 

 żadne z grup pacjentów nie będą faworyzowane – korzyści dotyczą całej populacji pacjentów z 

rozpoznaniem padaczki, 

 niekwestionowany będzie równy dostęp do świadczenia wśród osób z analizowanej populacji. 

 

W chwili obecnej lewetiracetam pod postacią tabletek powlekanych jest refundowany we 

wnioskowanym wskazaniu, podczas gdy postacie płynne lewetiracetamu są refundowane wyłącznie w 

leczeniu padaczki lekoopornej [39]  

Mając powyższe na uwadze należy stwierdzić, iż brak refundacji wnioskowanej technologii stwarza 

zagrożenie wystąpienia nierównego dostępu do świadczeń gwarantowanych (pacjenci niemogący 

przyjmować stałych postaci leków nie mają takiego samego dostępu do terapii lewetiracetamem jak 

pacjenci bez problemów w zakresie przyjmowania stałych postaci leków). 

 

W przypadku uwzględniania rozważanego sposobu finansowania dostęp do ocenianej technologii 

medycznej będzie równy wśród osób, u których jest ona zalecana. 

 

Pozytywna decyzja refundacyjna nie będzie powodować istotnych problemów społecznych.  

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej: 

 zwiększy poziom satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze 

względu na udostępnienie opcji terapeutycznej w wygodniejszy i tańszy sposób, 

 nie grozi nieakceptowaniem postępowania pacjentów z analizowanej populacji, 

 nie będzie powodować lub wpływać na stygmatyzację, 

 nie będzie wywoływać lęku lub dylematów moralnych wśród pacjentów z analizowanej populacji, 

ich opiekunów oraz lekarzy prowadzących ich terapię, 

 nie będzie stwarzać problemów społecznych dotyczących płci lub rodziny. 

 

W ramach oceny aspektów etycznych i społecznych decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

stosowania produktu Vetira® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji 

przeciwników czy zwolenników rozważanej decyzji.  



8.  Ograniczenia i walidacja analizy 
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9. Dyskusja 

 

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i 

świadczeniobiorców rozszerzenia grona refundowanych wskazań dla produktu leczniczego Vetira® 

(lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901) o monoterapię napadów częściowych lub 

częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką. 

 

W ramach analizy wykorzystano opublikowane źródła informacji, a w przypadku ich braku informacje 

nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub na podstawie źródeł 

dostarczonych przez Zamawiającego.  

Szczegóły dotyczące ograniczeń uwzględnionych w opracowaniu źródeł informacji przedstawiono w  

rozdziałach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [110] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wpływu na 

budżet. 

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że współfinansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych z wysokim prawdopodobieństwem towarzyszyć będą oszczędności 

dla świadczeniobiorców oraz dodatkowe nakłady finansowe dla płatnika publicznego. 

 

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Słabe Strony, 

Szanse, Zagrożenia) uwzględniająca przedstawione w niniejszej analizie ekonomicznej aspekty 

dotyczące finansowania ze środków publicznych produktu Vetira® została przedstawiona w tabeli 

poniżej. 

 



9. Dyskusja 
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Tabela 20. Analiza SWOT. 

Parametr Wartość 

Decyzja Refundacja roztworu doustnego lewetiracetamu (Vetira®) w analizowanym wskazaniu 

Mocne strony 

 wpływa na poprawę zdrowia chorych na padaczkę, 

 cechuje ją oparta na dowodach naukowych skuteczność kliniczna przy akceptowalnym poziomie 

bezpieczeństwa [41],  

 spełnione kryteria świadczenia gwarantowanego (inna postać farmaceutyczna lewetiracetamu 

refundowana w analizowanym wskazaniu), 

 niższy koszt z perspektywy płatnika za świadczenia medyczne w odniesieniu do stosowania 

lamotryginy w analizowanym wskazaniu [110] 

 oszczędności dla świadczeniobiorców, 

Słabe strony 

 wysoce prawdopodobny brak dodatkowego efektu zdrowotnego w odniesieniu do opcjonalnych 

technologii refundowanych [41], [110] 

 wyższy koszt z perspektywy płatnika publicznego w odniesieniu do wszystkich opcjonalnych 

technologii refundowanych [110] 

 wyższy koszt z perspektywy płatnika za świadczenia medyczne w odniesieniu do większości 

opcjonalnych technologii refundowanych [110] 

 zwiększenie wydatków z budżetu płatnika publicznego 

Szanse 

 brak sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi, 

 brak konieczności dokonania zmian w prawie/przepisach, 

 finansowanie zgodne z prawem pacjenta do świadczeń gwarantowanych, 

 zapewnienie równego dostępu do świadczeń gwarantowanych, 

 zwiększenie poziomu satysfakcji świadczeniobiorców z otrzymanej opieki medycznej ze względu na 

udostępnienie pacjentowi skutecznego produktu 

Zagrożenia nie zidentyfikowano 
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10. Wnioski końcowe  
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11. Ocena zapotrzebowania na analizę racjonalizacyjną 

 

Zgodnie z Art. 25. pkt 14 lit. c tiret 4 ustawy o refundacji [29] uzasadnienie wniosku o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku zawiera analizę racjonalizacyjną jedynie w przypadku, 

gdy analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji. 

 

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. Analizy wpływu na budżet świadczą, iż 

finansowanie ze środków publicznych stosowania wnioskowanej technologii wymagać będzie 

dodatkowych nakładów finansowych podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (por. rozdział 3.).  

 

Analizę racjonalizacyjną przedstawiono w osobnym dokumencie [111]. 
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