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Indeks akronimów i skrótów wykorzystywanych w opracowaniu 

Akronim / skrót Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

CEA 
ang. Cost-Effectiveness Analysis; 

Analiza kosztów-efektywności 

CEAR 
ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry; 

Rejestr analiz kosztów-efektywności 

CER 
ang. Cost-Effectiveness Ratio; 

Bezwzględny współczynnik kosztów-efektywności 

CI 
ang. Confidence Interval; 

Przedział ufności 

CUA 
ang. Cost-Utility Analysis; 

Analiza kosztów-użyteczności 

CUR 
ang. Cost-Utility Ratio; 

Bezwzględny współczynnik kosztów-użyteczności 

DDD 
ang. Defined Daily Dose; 

Zdefiniowana dzienna dawka 

EBM 
ang. Evidence-Based Medicine;  

Medycyna oparta na dowodach naukowych 

LCI 
ang. lower confidence interval; 

Dolna granica przedziału ufności 

PICO 
ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  

Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

PKB Produkt Krajowy Brutto 

płatnik publiczny 
podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków 

publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) 

płatnik za świadczenia medyczne płatnika publiczny i świadczeniobiorca (perspektywa wspólna, rozszerzona) 

QALY 
ang. Quality-Adjusted Life Years;  

Lata życia skorygowane o jakość, lata życia w pełnym zdrowiu 

SE 
ang. standard error; 

Błąd standardowy średniej 



Indeks akronimów i skrótów wykorzystanych w opracowaniu 
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Akronim / skrót Interpretacja (pełna nazwa) 

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 zasadności ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy płatnika za świadczenia 

medyczne stosowania współfinansowanego ze środków publicznych 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. 

 

Oceniono zasadność ekonomiczną z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy płatnika za świadczenia medyczne 

rozszerzenia grona refundowanych wskazań do stosowania ocenianego produktu. 
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1. Cel analizy ekonomicznej 

 

Celem analizy jest ocena zasadności ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy 

płatnika za świadczenia medyczne stosowania współfinansowanego ze środków publicznych produktu 

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

częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat. 

 

Oceniono zasadność ekonomiczną z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy płatnika za 

świadczenia medyczne rozszerzenia grona refundowanych wskazań do stosowania ocenianego 

produktu.  

  



2. Problem decyzyjny 
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2. Problem decyzyjny 

 

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 w opracowaniu uwzględniono wyłącznie postacie farmaceutyczne leków 

zawierających ww. substancje czynne inne 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), 

 wyniki niniejszej analizy ekonomicznej zaprezentowano pod postacią: lat życia, lat życia 

skorygowanych o jakość, kosztu całkowitego, wyodrębnionych kategorii kosztu (koszt 

farmakoterapii, koszt ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, koszt świadczeń szpitalnych i 

świadczeń diagnostycznych odrębnych), bezwzględnego współczynnika kosztów-efektywności, 

bezwzględnego współczynnika kosztów-użyteczności oraz cen bytu netto ocenianego produktu o 

których mowa w  § 5 ust. 4 i § 5 ust. 6 pkt 3 Rozporządzenia Ministra Zdrowia [34]. 

 

Wyniki niniejszego opracowania pozwolą ocenić zasadność ekonomiczną z wybranej perspektywy dla 

podjęcia decyzji o współfinansowaniu wnioskowanej technologii lekowej ze środków publicznych, a 

także ocenić adekwatność kosztu stosowania produktu leczniczego Vetira® (EAN 5909990935901) w 

analizowanym wskazaniu do uzyskiwanych efektów zdrowotnych. 
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2.1. Sposób finansowania 

 

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). 

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania 

zamieszczono w Analizie problemu decyzyjnego [40]. Podsumowanie tych aspektów przedstawiono w 

Analizie wpływu na system ochrony zdrowia [79].  

 

2.2. Oceniana technologia 

 

2.2.1. Charakter ocenianej interwencji 

 

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. 



2.2. Oceniana technologia 
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Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [40]. 

 

2.2.2. Dawkowanie ocenianej interwencji 

 

           

               

            

      

 

Trudno jednoznacznie stwierdzić czy tak określona średnia dzienna dawka lewetiracetamu w terapii 

skojarzonej będzie odzwierciedlać dawkowanie w monoterapii. Z jednej strony dawki lewetiracetamu 

stosowanego w terapii skojarzonej mogą być znacznie wyższe od dawek stosowanych w monoterapii 

ze względu na fakt, iż terapia skojarzona (lewetiracetam w terapii dodanej) dotyczy pacjentów z 

padaczką oporną na leczenia, wśród których mogą być wymagane wyższe dawki leku. Z drugiej strony 

obecność innych substancji czynnych w schemacie leczenia może powodować brak konieczności 

stosowania wysokich dawek leku lewetiracetamu. 

 

Mając na uwadze konieczność identyfikacji dziennej dawki lewetiracetamu w analizowanym wskazaniu 

przeszukano medyczne bazy danych. Nie zidentyfikowano żadnego źródła informacji na temat 

dawkowania w praktyce klinicznej lewetiracetamu w postaci roztworu doustnego. 

 

Zidentyfikowano 5 podstawowych źródeł informacji dotyczące zastosowania lewetiracetamu (w postaci 

tabletek lub bez wskazania postaci farmaceutycznej) w monoterapii pacjentów z analizowanej 

populacji [58], [61]-[63], [67] (uwzględniono wyłącznie te badania które raportowały wyniki pod 

postacią tendencji centralnej dla okresu nie krótszego niż 1 rok lub badania przekrojowe z danego 

regionu raportujące rozpowszechnienie dawek w danym okresie). 

 

Zestawienie uzyskanych informacji w zakresie dawkowania wnioskowanej technologii przedstawiono w 

tabeli poniżej.  
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2.3. Opcjonalne technologie  

 

2.3.1. Charakter opcjonalnych interwencji 

 

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 3 ekspertów klinicznych 

(por. rozdział 12.1.) w opracowaniu uwzględniono wyłącznie postacie farmaceutyczne komparatorów 

analogiczne do wnioskowanej technologii (pominięto leki w postaci tabletek powlekanych). 

 

Mając na uwadze zarejestrowane wskazania do stosowania, zakres refundowanych wskazań do 

stosowania, światowe i polskie wytyczne dla leczenia przeciwpadaczkowego, dostępność postaci 

farmaceutycznych analogicznych do wnioskowanej technologii, w ramach analizy ekonomicznej 

uwzględniono następujące opcjonalne technologie refundowane: 

 lamotryginę (tabletki do sporządzania zawiesiny, tylko leki refundowane w jednostce "Padaczka": 

EAN 5909990787111, EAN 5909990787210 i EAN 5909990787319),  

 karbamazepinę (zawiesina doustna),  

 kwas walproinowy w połączeniu z walproinianem sodu (granulat) oraz  

 walproinian sodu (minisaszetki, syrop, roztwór doustny – w ramach analizy podstawowej 

uwzględniono wszystkie wskazane postacie farmaceutyczne; zastosowano ważenie udziałem w 

rynku sprzedaży; por. rozdział 3.7.). 

 

Na uwagę zasługuje, że w opracowaniu pominięto kwas walproinowy jako komparator ze względu na 

brak refundacji (i prawdopodobny brak na rynku) leku zawierającego kwas walproinowy w postaci 

syropu [38], [39]. Szczegóły dotyczące wyboru komparatorów przedstawiono w przeprowadzonej 

przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. Analizie problemu decyzyjnego [40]. 

 

2.3.2. Dawkowanie technologii opcjonalnych 

 

Analogicznie jak w przypadku wnioskowanej technologii w ramach analizy podstawowej dawkowanie 

opcjonalnych technologii refundowanych ustalono na poziomie DDD.  

Przeprowadzono również przegląd dostępnych informacji w zakresie dawkowania opcjonalnych 

schematów leczenia przeciwpadaczkowego, który wykazał zbieżność średnich dawek uwzględnionych 

substancji czynnych w praktyce klinicznej z dawkowaniem ustalonym na poziomie DDD [57]-[60] 

(szczegóły przedstawiono w Tabela 15. i w arkuszu „Parametry” modelu decyzyjnego dołączonego do 

niniejszego opracowania – parametry 7. – 9.; listy rozwijane 1., 2. i 3. arkusza „Założenia” modelu 

decyzyjnego dołączonego do niniejszego opracowania umożliwiają zmianę źródła informacji dotyczącej 

dawkowania opcjonalnych technologii lekowych).  
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2.4. Charakterystyka i wielkość populacji docelowej 

 

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 lekooporna”) 

[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).  

 

Może to oznaczać, że ze względu na postać farmaceutyczną, docelową grupa pacjentów dla 

wnioskowanej technologii lekowej będą pacjenci o charakterystyce odmiennej od pacjentów z 

docelowej grupy dla lewetiracetamu w postaci tabletek powlekanych. 

 

Na podstawie wyników badania kwestionariuszowego (por. rozdział 12.1.) ustalono, że średni wiek 

pacjentów, u których wnioskowana technologia medyczna będzie stosowana w przypadku jej 



2.4. Charakterystyka i wielkość populacji docelowej 

2.5. Uwzględnione efekty zdrowotne i wybór źródeł danych klinicznych uwzględnionych w analizie ekonomicznej 
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refundacji wyniesie 51,67 lat (zakres: 30 – 90; 95% CI: 21,14 – 95,60; parametr 4. z Tabela 15. i z 

arkusza „Parametry” modelu decyzyjnego).  

Ustalono także, że odsetek kobiet w populacji pacjentów stosujących wnioskowaną technologię w 

przypadku jej refundacji wyniesie 53,3% (zakres: 40% – 70%; 95% CI: 36,0% – 70,3%; parametr 5. 

z Tabela 15. i z arkusza „Parametry” modelu decyzyjnego). 

 

Szczegóły dotyczące estymacji wielkości analizowanej populacji przedstawiono w przeprowadzonej 

przez Centrum HTA Sp. z o.o. sp. k. Analizie wpływu na system ochrony zdrowia [79]. 

 

2.5. Uwzględnione efekty zdrowotne i wybór źródeł danych klinicznych 

uwzględnionych w analizie ekonomicznej 

 

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.  

 

Powyższe jest niezgodne z opinią ekspertów klinicznych uczestniczących przy przygotowaniu 

niniejszego raportu (eksperci wskazują przewagę lewetiracetamu nad większością opcjonalnych 

schematów leczenia przeciwpadaczkowego; por. rozdział 12.1.), niemniej odzwierciedla aktualny stan 

dowodów naukowych.  
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3. Metody przeprowadzenia analizy ekonomicznej 

 

3.1. Strategia analityczna  

 

Strategia analityczna niniejszego opracowania uwzględnia wykonanie analizy ekonomicznej w oparciu 

o przeprowadzony de novo przegląd systematyczny medycznych baz danych w celu określenia 

efektywności analizowanej interwencji.  

 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

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

 

W ramach analizy efektywności klinicznej, po przeprowadzeniu przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych, zakwalifikowano do analizy wybrane doniesienia naukowe, biorąc pod uwagę 

ich tematykę i wiarygodność, po czym zestawiono wyniki skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa dla 

poszczególnych procedur medycznych.  

 

Ocena wiarygodności danych klinicznych została przeprowadzona zgodnie z zasadami Medycyny 

Opartej na Dowodach Naukowych (ang. Evidence-Based Medicine; EBM) [4]. 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne 

[1]-[25], [32], [33], [36], [37].  

Wszystkie przedstawione w niniejszym dokumencie meta-analizy przeprowadzono z uwzględnieniem 

metody odwróconej wariancji oraz z wykorzystaniem modelu efektu stałego (dla nieistotnej 

heterogenności danych) lub efektu losowego (dla p>0,1 oceniając testem Q Cochrane). 

 

Przeprowadzona analiza ekonomiczna zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen 

technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w 

Rozporządzeniu [34].  

 

3.2. Perspektywa ekonomiczna  

 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [34] niniejszą analizę 

ekonomiczną przeprowadzono z perspektywy: 

 płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych) oraz 



3.2. Perspektywa ekonomiczna 

3.3. Horyzont czasowy 
 

 

 
 

 19  

 płatnika za świadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspólnej; perspektywy płatnika 

publicznego oraz świadczeniobiorcy). 

 

W opracowaniu nie uwzględniono perspektywy społecznej gdyż ewentualne kategorie kosztów 

pośrednich (absencja pracownicza pacjentów lub ich opiekunów, koszt dodatkowej opieki) nie są 

mierzalne w warunkach polskich. 

Ponadto nie zidentyfikowano żadnych dowodów naukowych stwierdzających wpływ leczenia 

przeciwpadaczkowego na produktywność pacjentów z analizowanej populacji w warunkach polskich.  

 

3.3. Horyzont czasowy 

 

W ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego badań klinicznych nie odnaleziono 

dowodów pozwalających stwierdzić wyższą skuteczność wnioskowanej technologii w odniesieniu do 

opcjonalnych technologii refundowanych [41].  

Przy braku różnic w skuteczności klinicznej porównywanych interwencji horyzont właściwy dla analizy 

ekonomicznej będzie określony na poziomie okresu stosowania porównywanych interwencji w 

analizowanym wskazaniu (okresu ponoszenia kosztu zastosowania porównywanych interwencji). 

 

Na podstawie wyników badania kwestionariuszowego (por. rozdział 12.1.) ustalono, że monoterapia 

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

rozpoznaną padaczką przeprowadzana jest przez średni okres od 2 do 3 lat (średnia 2,33 lat; moda 2 

lata; zakres 2 – 3 lat; 95% CI: 1,73 – 3,03 lat).  

 

Przedstawiony przez ekspertów okres stosowania porównywanych interwencji w analizowanym 

wskazaniu obejmował okres od rozpoczęcia terapii do momentu jej zakończenia z następujących 

powodów: zakończenia terapii przeciwpadaczkowej, istotnej zmiany schematu leczenia (zastąpienia 

stosowanej substancji czynnej lub dodania kolejnej substancji czynnej do schematu leczenia) lub 

zgonu, w zależności co wystąpi pierwsze. 

 

W opracowaniu uwzględniono horyzont czasowy, który po wykluczeniu zgonów i modyfikacji schematu 

leczenia (w ramach analizy wrażliwości; por. rozdział 3.5.) pozwala osiągnąć wskazaną średnią 

długość terapii.  

Ustalono, że horyzont czasowy 2,53 lat (od 1,75 do 3,11) uwzględnia średni czas przeprowadzenia 

leczenia wynoszący 2,33 lat (od 1,73 do 3,03) przy uwzględnieniu śmiertelności analizowanych 

pacjentów oraz w przypadku pominięcia zmiany schematu leczenia lub zaprzestania leczenia 

przeciwpadaczkowego (np. w sytuacji uzyskania długoterminowej remisji).  
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W przypadku uwzględnienia zdarzeń związanych z modyfikacją schematu leczenia horyzont czasowy 

analizy ekonomicznej umożliwiający estymację okresu leczenie na poziomie 2,33 lat wynosi 2,92 lat, 

przy rocznym prawdopodobieństwie modyfikacji schematu leczenia wynoszącym 8,9% (współczynniku 

określonym na podstawie wyników badań [67], [68]). 

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono horyzont czasowy na poziomie 2,53 lat (pominięto 

zdarzenia związane z modyfikacją schematu leczenia; por. rozdział 3.5.).  

Horyzont analizy został ustalony na takim samym poziomie zarówno dla kosztów, jak i dla efektów 

zdrowotnych. 

 

W modelu decyzyjnym zmianę horyzontu czasowego analizy ekonomicznej można dokonać przy 

zmianie parametru 1. w arkuszu „Parametry”. 

 

3.4. Technika analityczna i punkty końcowe analizy ekonomicznej  

 

W ramach niniejszego opracowania nie uwzględniono różnic w efektach zdrowotnych zastosowania 

porównywanych interwencji (por. rozdział 2.5.). 

 

Przy braku różnic w wynikach zdrowotnych w ramach niniejszej analizy ekonomicznej zestawiono 

koszty i konsekwencje zastosowania porównywanych technologii lekowych z określeniem różnicy w 

koszcie całkowitym.  

 

Mając na uwadze brak randomizowanych badań klinicznych wykazujących wyższość wnioskowanej 

technologii nad opcjonalnymi technologiami refundowanymi w ramach niniejszej analizy ekonomicznej 

przeprowadzono również estymację bezwzględnych współczynników kosztów-efektywności i 

bezwzględnych współczynników kosztów-użyteczności (przedstawiono kalkulacje o których mowa w §5 

ust 6 Rozporządzenia [34]) [34]. 

 

Wyniki zdrowotne zaprezentowano pod postacią lat życia i lat życia skorygowanych o jakość. 

 

Przeprowadzenie wspomnianych typów analiz ekonomicznych zgodne jest z rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie powinny spełniać analizy zawarte we wniosku o 

objęcie refundacją [34].  

 

Próg opłacalności (koszt uzyskania jednostki dodatkowego efektu zdrowotnego określający skłonność 

Regulatora do zapłaty za uzyskane efekty kliniczne) został w ramach niniejszej analizy ustalony na 



3.4. Technika analityczna i punkty końcowe analizy ekonomicznej 

3.5. Modelowanie 
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poziomie 105 801 PLN (por. rozdział 12.2.), przy czym ze względu na brak różnicy w wynikach 

zdrowotnych nie znalazł on zastosowania w ramach niniejszego opracowania. 

 

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono pod postacią: 

 zestawienia kosztów-konsekwencji (zgodnie z § 5 ust 2 pkt 1 rozporządzenia [34]), 

 różnicy w koszcie całkowitym pomiędzy porównywanymi interwencjami, 

 ilorazu kosztów-efektywności oraz ilorazu kosztów-użyteczności stosowania porównywanych 

interwencji we wnioskowanym wskazaniu (zgodnie z § 5 ust 6 pkt 1 i pkt 2 rozporządzenia [34]), 

 cenę zbytu netto o której mowa w § 5 ust 4 rozporządzenia [34], 

 cenę zbytu netto przy której iloraz kosztów-użyteczności wnioskowanej technologii nie jest 

wyższy od najniższego ilorazu kosztów-użyteczności określonego dla opcjonalnej technologii 

(zgodnie z § 5 ust 6 pkt 3 rozporządzenia [34]). 

 

W ramach analizy wrażliwości przedstawiono wszystkie ww. punkty końcowe analizy.  

 

3.5. Modelowanie  
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3.6. Ocena wyników zdrowotnych 

 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

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

 

Szczegółowe informacje dotyczące efektywności klinicznej wnioskowanej technologii przedstawiono w 

przeprowadzonym przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. przeglądzie systematycznym [41] (por. 

rozdział 3.6.1.). 

 

W ramach przeglądu systematycznego opublikowanych źródeł informacji określono jakość życia 

pacjentów z analizowanej populacji oraz wpływ modelowanych zdarzeń klinicznych na ten punkt 

końcowy (rozdział 3.6.2.). 

 

3.6.1. Efektywność kliniczna zastosowania porównywanych interwencji 

 

W ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego badań klinicznych określono, że 

zastosowanie lewetiracetamu w analizowanym wskazaniu jest tak samo skuteczne jak stosowanie 

lamotryginy i karbamazepiny. Ustalono, że nie ma możliwości porównania skuteczności stosowania 

lewetiracetamu ze skutecznością zastosowania kwasu walproinowego i jego związków [41]. 

Wykazano porównywalny profil bezpieczeństwa lewetiracetamu, karbamazepiny i lamotryginy [41]. 

 

Analogiczne do powyższych wnioski zostały przedstawione w opinii Rady Przejrzystości [72] i 

rekomendacji Prezesa AOTM [73]. 

 

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

Przejrzystości [72] i rekomendację Prezesa AOTM [73] w niniejszej analizie uwzględniono taką sama 

skuteczność i taki sam profil bezpieczeństwa wszystkich porównywanych schematów terapeutycznych 

(nie odnaleziono dowodów naukowych pozwalających stwierdzić wyższą skuteczność wnioskowanej 

technologii w odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych). 

 

3.6.2. Jakość życia pacjenta z analizowanej populacji 

 

W ramach przeglądu systematycznego badań klinicznych dla wnioskowanej technologii nie 

odnaleziono informacji na temat jej wpływu na jakość życia mierzoną za pomocą kwestionariuszy 

których wyniki można wiarygodnie uwzględnić przy kalkulacji QALY [41]. 
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Liczba rekordów zidentyfikowana w wyniku 

przeszukania głównych baz danych 

(n = 104) 

ID
E

N
T

Y
F
IK

A
C

J
A

 Dodatkowe wyniki zidentyfikowane na 

podstawie innych źródeł 

(n = 3) 

Liczba unikatowych rekordów 

(n = 106) 

Liczba rekordów poddana weryfikacji 

(n = 106) 

B
A

D
A

N
IE

 

Liczba wykluczonych 

rekordów 

(n = 80) 

Liczba rekordów poddana ocenie pełnych 

tekstów 

(n = 26) 

Liczba wykluczonych pełnych 

tekstów ze wskazaniem 

powodu (n = 20) 

 

 powód A (n = 4) 

 powód B (n = 13) 

 powód C (n = 8) 

 inne (n = 0) 

O
C

E
N

A
 

Liczba rekordów/badań uwzględnionych – 

synteza jakościowa 

(n = 6/5) 

W
Ł
Ą

C
Z

E
N

IE
 

Liczba badań uwzględnionych – synteza 

ilościowa 

(n = 3) 
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3.8. Dyskontowanie  

 

Ze względu na horyzont czasowy przekraczający 1 rok (por. rozdział 3.3.) w ramach analizy  

uwzględniono dyskontowanie efektów klinicznych (lat życia, lat życia skorygowanych o jakość) przy 

rocznej stopie dyskontowej równej 3,5% oraz dyskontowanie kosztów przy rocznej stopie dyskontowej 

równej 5,0%[1], [34]. 

 

W ramach dwukierunkowej analizy wrażliwości uwzględniono dyskontowanie na poziomie:  

 5% dla kosztów i wyników zdrowotnych,  

 0% dla kosztów i wyników zdrowotnych oraz  

 0% dla wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów [1]. 

 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości testowano także zmienność rocznej stopy 

dyskontowej dla kosztów w zakresie ±5% wartości podstawowej (5%), a rocznej stopy dyskontowej 

dla efektów w zakresie od -3,5% do +1,5% wartości podstawowej (3,5%). 
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3.9. Metody analizy wrażliwości 

 

Ze względu na fakt, iż w analizie podstawowej zidentyfikowano parametry należące do grona 

parametrów niepewnych, zbadano ich wpływ na wnioskowanie z analizy. 
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W tabeli powyżej przedstawiono parametry stanowiące bezpośrednie dane wejściowe modelu 

decyzyjnego. Szczegóły dotyczące kalkulacji każdego z wtórnych parametrów przedstawiono w 

dołączonym do niniejszego opracowania skoroszycie MS Excel 2007 zawierającym model decyzyjny 

(m.in. arkusze: „Parametry”, „Badanie kwestionariuszowe”). 

 

W ramach analizy ekonomicznej uwzględniono dodatkowo prawdopodobieństwo zgonu Polaka w 2011 

roku określone z uwzględnieniem danych z populacji generalnej Polski [37] (szczegóły w arkuszu 

„Parametry” modelu decyzyjnego). 
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4. Wyniki analizy ekonomicznej 

 

4.1. Wyniki analizy podstawowej 

 

Zestawienie kosztów-konsekwencji zastosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór 

doustny) oraz opcjonalnych technologii refundowanych wśród pacjentów z analizowanej populacji, w 

horyzoncie czasowym 2,53 lat (średniego okresu podawania porównywanych leków w analizowanym 

wskazaniu) oraz z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy płatnika za świadczenia 

medyczne przedstawiono w tabeli poniżej. 
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4.3. Podsumowanie wyników analizy ekonomicznej 
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7. Dyskusja 

 

Przedmiotem opracowania była ocena ekonomiczna stosowania produktu Vetira® (roztwór doustny 

lewetiracetamu) w monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką  w warunkach polskich. 

 

W ramach niniejszej analizy oceniono zasadność ekonomiczną z perspektywy płatnika za świadczenia 

medyczne i z perspektywy płatnika publicznego rozszerzenia grona refundowanych wskazań do 

stosowania ocenianego produktu o ww. wskazanie. Oceniono adekwatność aktualnej ceny zbytu netto 

ocenianego produktu do uzyskiwanych efektów. 

 

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

braku informacje nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego. 

Szczegóły dotyczące ograniczeń uwzględnionych w opracowaniu źródeł informacji przedstawiono w 

rozdziałach: 2., 3. i 5. 

 

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono modelowanie pozwalające w horyzoncie czasowym 

ustalonym na poziomie średniego okresu stosowania uwzględnionych interwencji w analizowanym 

wskazaniu ocenić wysokość kosztu zastosowania porównywanych interwencji. Wnioskowana 

technologia okazała się droższa niż zastosowanie opcjonalne technologie refundowane z perspektywy 

płatnika publicznego i droższa niż większość opcjonalnych technologii refundowanych z perspektywy 

płatnika za świadczenia medyczne. 

Wykazano, że z perspektywy płatnika za świadczenia stosowanie roztworu doustnego lewetiracetamu 

jest tańsze od stosowania lamotryginy w postaci tabletek do sporządzania zawiesiny doustnej, ale 

wyłącznie przy uwzględnieniu leków aktualnie refundowanych w analizowanym wskazaniu. Wyniki 

analizy wrażliwości świadczą, że w przypadku rozszerzenia zakresu refundowanych wskazań o 

analizowane wszystkich leków z Wykazu zawierających lamotryginę w postaci tabletek do 

sporządzania zawiesiny doustnej, wnioskowana technologia będzie droższa od stosowania 

lamotryginy. 

Szczegółowa interpretacja wyników niniejszej analizy została przedstawiona w rozdziałach 4.1. – 4.3. 

 

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]. Brak refundacji wnioskowanej technologii stwarza zagrożenie 

wystąpienia nierównego dostępu do świadczeń gwarantowanych wśród pacjentów z analizowanej 
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populacji (pacjenci niemogący przyjmować stałych postaci leków nie mają takiego samego dostępu do 

terapii lewetiracetamem jak pacjenci bez problemów w zakresie przyjmowania stałych postaci leków). 

 

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. 

 

Tabela 21. 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 

Słabe strony 

 wysoce prawdopodobny brak dodatkowego efektu zdrowotnego w odniesieniu do opcjonalnych 

technologii refundowanych  

 wyższy koszt z perspektywy płatnika publicznego w odniesieniu do wszystkich opcjonalnych 

technologii refundowanych  

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

opcjonalnych technologii refundowanych 

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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8. Wnioski końcowe  
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12. Aneks  

 

12.1. Metody przeprowadzenie i wyniki badania kwestionariuszowego 

 

W przeprowadzonym przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. badaniu kwestionariuszowym udział wzięło 

3  ekspertów klinicznych. 

  

Identyfikacji potencjalnych respondentów badania ankietowego dokonano z uwzględnieniem: 

informacji uzyskanych od Podmiotu odpowiedzialnego (informacje na temat doświadczenia i wiedzy z 

zakresu neurologii), własnych kontaktów z ekspertami klinicznymi, polecenia przez ekspertów innych 

specjalności.    

  

W opracowaniu uwzględniono odpowiedzi wszystkich ekspertów, którzy zgodzili się wziąć udział w 

badaniu. Szczegółowe informacje na temat respondentów badania kwestionariuszowego zestawiono w  

tabeli poniżej. 

 

Tabela 22. Respondenci badania kwestionariuszowego. 

     

         

 
          

  

          

 

W arkuszu „Badanie kwestionariuszowe” modelu decyzyjnego dołączonego do niniejszego 

opracowania przedstawiono odpowiedzi ekspertów klinicznych łącznie z dodatkowymi informacjami 

uzyskanymi od ekspertów klinicznych. 

 

Poniżej przedstawiono ankietę wykorzystaną w badaniu kwestionariuszowym. 
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*
 monoterapia w leczeniu napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką 
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12.2. Technika analityczna - szczegóły 

 

Przy braku różnic w skuteczności klinicznej porównywanych technologii medycznych, przeprowadza się 

analizę minimalizacji kosztów (ang. Cost- Minimalization Analysis; CMA), umożliwiającą określenie 

dodatkowego kosztu lub oszczędności wynikającej z zastąpienia jednego postępowania z pacjentem - 

drugim. 

 

W przypadku istotnej różnicy odnośnie parametrów skuteczności klinicznej stosowania 

porównywanych preparatów, przeprowadza się analizę kosztów-efektywności (ang. Cost-Effectiveness 

Analysis; CEA) i/albo kosztów-użyteczności (ang. Cost-Utility Analysis; CUA), umożliwiającą obliczenie 

kosztu marginalnego związanego z uzyskaniem dodatkowego roku życia lub dodatkowego roku życia  

w pełnym zdrowiu w wyniku zastąpienia jednego postępowania z pacjentem - drugim. 

 

W przypadku braku możliwości przeprowadzenia porównania skuteczności klinicznej stosowania 

porównywanych preparatów zestawia się wyłącznie koszty związane z podawaniem porównywanych 

preparatów. 

 

Omówiony schemat procesu decyzyjnego przedstawiono poniżej. 
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Rysunek 4. Ogólny schemat procesu decyzyjnego. 



12.2. Technika analityczna - szczegóły 

 

 

 
 

 117  

12.2.1. Analiza kosztów-użyteczności  

 

Analiza kosztów-efektywności ma za zadanie wykazać skalę dodatkowych nakładów finansowych lub 

uzyskanych oszczędności wynikających z zastąpienia jednego sposobu postępowania z pacjentem - 

innym, w celu uzyskania dodatkowej korzyści klinicznej. W analizie kosztów-efektywności jednostką 

wyniku jest efektywność, a miarą efektywności są zyskane lata życia (ang. Life Years Gained; LYG); 

celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego związanego z uzyskaniem dodatkowego roku 

życia w przypadku przeciętnego pacjenta (ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio; ICER). 

 

Specyficznym rodzajem analizy kosztów-efektywności jest analiza kosztów-użyteczności, w której 

jednostką wyniku jest użyteczność, a miarą użyteczności są zyskane lata życia skorygowane o jakość 

(ang. Quality Adjusted Life Years; QALY); celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego, 

związanego z uzyskaniem dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu w przypadku przeciętnego 

pacjenta (ang. Incremental Cost-Utility Ratio; ICUR). 

 

Analizę ekonomiczną przeprowadza się w celu określenia kosztu marginalnego pacjentów  

z rozpatrywanej populacji w przeliczeniu na zyskany rok życia (ang. Incremental Cost-Effectiveness 

Ratio; ICER) lub zyskany rok życia skorygowany o jakość (ang. Incremental Cost-Utility Ratio; ICUR). 

 

Technologię medyczną uznaje się za opłacalną lub kosztowo-użyteczną, jeżeli inkrementalny koszt 

uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego (QALY), w wyniku zastąpienia komparatora przez 

oceniany schemat, jest niższy od progu opłacalności (jeżeli efekt kliniczny jest wyższy w grupie oceniaj 

interwencji) lub wyższy od progu opłacalności (jeżeli efekt kliniczny jest niższy w grupie oceniaj 

interwencji)[3].  

 

Matematycznie warunek kosztowej-użyteczności można przedstawić w formie:  

 

                       
  

  
    

                         
  

  
    

gdzie: 

ICUR – inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego, 

E – różnica w efektach zdrowotnych porównywanych technologii medycznych (QALY), 

C – różnica w kosztach porównywanych technologii medycznych, 

 - próg opłacalności. 
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Zgodnie z ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków [29] wysokość progu kosztu uzyskania 

dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, ustala się w wysokości trzykrotności Produktu 

Krajowego Brutto na jednego mieszkańca. Zgodnie z ustawą z dnia 26 października 2000 r. o sposobie 

obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto [42] Prezes Głównego Urzędu Statystycznego 

oblicza średnią wartość PKB na jednego mieszkańca za okres ostatnich trzech lat w terminie do dnia 

31 października drugiego roku po roku kończącym okres ostatnich trzech lat. 

 

Mając na uwadze ww. przepisy oraz obwieszczenie [35], zgodnie z którym szacunek wartości produktu 

krajowego brutto na jednego mieszkańca w latach 2008-2010 w Polsce określony został na kwotę 33 

181 PLN, obowiązująca do 31.11.2013 r. wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia 

skorygowanego o jakość wynosi 105 801PLN (3 x 35 267 PLN) [43]. 

 

Tym samym, oceniany schemat jest wysoce kosztowo-użyteczny w przypadku w którym ICUR jest 

mniejszy od 35 267 PLN [3]. 

 

Oceniany schemat terapeutyczny jest kosztowo-użyteczny, jeżeli: jest skuteczniejszy klinicznie 

(QALYG>0) oraz ICUR < 3 x 35 267 (105 801PLN) lub jeżeli jest gorszy klinicznie (QALYG<0) oraz 

ICUR > 3 x 35 267 (105 801PLN). 

 

Miarą kosztowej-użyteczności może być również współczynnik inkrementalnej korzyści monetarnej 

netto (ang. incremental net monetary benefit; INMB), którego wartość obliczana jest ze wzoru: 

 

INMB = E x  - C 

gdzie: 

INMB – inkrementalny współczynnik monetarnej korzyści netto, 

E – różnica w efektach zdrowotnych porównywanych technologii medycznych (QALY), 

C – różnica w kosztach porównywanych technologii medycznych, 

 - próg opłacalności. 

 

Wartość INMB wyższa od 0 sugeruje kosztową-użyteczność ocenianej interwencji w porównaniu do 

komparatora ze wskazanej perspektywy ekonomicznej. 

 

Takie podejście ma tą przewagę nad oceną ICUR, iż w przypadku QALYG = 0 nadal istnieje 

rozwiązanie dla oceny zasadności ekonomicznej stosowania ocenianej interwencji w miejsce 

komparatora [22]. 
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12.2.2. Analiza minimalizacji kosztów 

 

Przy braku istotnej różnicy odnośnie parametrów skuteczności klinicznej stosowania porównywanych 

opcji terapeutycznych istnieją warunki do przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztów. Analiza 

minimalizacji kosztów ma za zadanie wykazać skalę dodatkowych nakładów finansowych lub 

uzyskanych oszczędności wynikających z zastąpienia jednego sposobu postępowania z pacjentem 

innym, w przypadku zbliżonej skuteczności klinicznej. 



 

  

 

Informacja o Centrum HTA 

www.centrumhta.com 
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komparatorami, 
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 Analiza finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 
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