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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy jest ocena kosztów stosowania lakozamidu (Vimpat®, UCB Pharma) w terapii 
dodanej u chorych powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową, z brakiem kontroli napadów 
lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej w 
porównaniu do retygabiny. 

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy 

Na podstawie wniosków z przeprowadzonej analizy klinicznej przyjęto konserwatywne 
założenie o porównywalnej skuteczności lakozamidu i retygabiny. Istnieją natomiast przesłanki, 
w tym ostrzeżenia agencji monitorujących rynek leków, wskazujące na przewagę lakozamidu 
nad retygabiną w kontekście bezpieczeństwa i tolerancji.  

Mając na uwadze potencjalnie równą skuteczność lakozamidu i retygabiny uznano, że koszt 
stosowania lakozamidu (Vimpat®) nie powinien być większy niż koszt retygabiny (Trobalt®). 

Przy akceptacji powyższych założeń, urzędową cenę zbytu lakozamidu ustalono na poziomie nie 
wyższym niż koszt technologii medycznej, dotychczas finansowanej ze środków publicznych, o 
najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów ich 
uzyskania - retygabiny.  

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem kosztów nabycia substancji 
czynnych, uznając, że pozostałe koszty związane z rozpoznaniem i monitorowaniem choroby, 
leczeniem powikłań, stosowaniem innych leków i leczeniem działań niepożądanych nie 
różnicują analizowanych opcji terapeutycznych. Jest to założenie konserwatywne, zwłaszcza w 
kontekście lepszego profilu bezpieczeństwa lakozamidu w porównaniu do retygabiny. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych oraz z perspektywy wspólnej płatnika i świadczeniobiorcy. 

Przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich i braku możliwości 
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. 

Koszt nabycia retygabiny przyjęto zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia opublikowanym 
dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2013 r. 

Dla lakozamidu wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej, przy wysokości limitu 
finansowania na poziomie ceny detalicznej. Zgodnie z obowiązującymi regulacjami prawnymi 
wnioskowana jest kwalifikacja lakozamidu do odpłatności ryczałtowej. 

W ramach mechanizmów dzielenia ryzyka zaproponowano rozwiązanie 2-stopniowe: 

• obniżenie ceny zbytu netto lakozamidu o 15% (poufny rabat): zwrot na rzecz NFZ sumy 
iloczynów cen zbytu netto oraz ilości zrefundowanych opakowań przez NFZ na 
podstawie recept wystawionych przez osoby uprawnione; 

• w przypadku, gdy w okresie pierwszych 12 miesięcy obowiązywania decyzji o objęciu 
refundacją różnica między całkowitą kwotą refundacji poniesioną przez Narodowy 
Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków publicznych leku Vimpat a sumą 
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całkowitych należnych zwrotów wpłaconych przez Wnioskodawcę z tytułu 15% 
poufnego rabatu, przekroczy 13,8 mln zł (trzynaście milionów osiemset tysięcy złotych), 
a w kolejnych 12 miesiącach 21,9 mln zł (dwadzieścia jeden milionów dziewięćset 
tysięcy złotych), Wnioskodawca dokonuje zwrotu 100% (stu procent) całkowitej kwoty 
refundacji poniesionej przez Narodowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków 
publicznych preparatów Vimpat® ponad kwoty przekroczenia tj. odpowiednio 13,8 mln 
zł i 21,9 mln zł (skutkuje to bezpłatnym udostępnieniem przed Wnioskodawcę 6,30% 
DDD leku w roku). 

Wariant z instrumentem dzielenia ryzyka stanowi analizę podstawową w niniejszym 
opracowaniu, ponieważ RSS stanowi integralną część pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

Wyniki 

• W analizie podstawowej (z RSS) z perspektywy płatnika koszt terapii lakozamidem 
wyniósł 5 547 PLN/rok i jest niższy o 3 PLN w porównaniu do retygabiny. 

• W analizie podstawowej (z RSS) z perspektywy wspólnej NFZ i chorego koszt terapii 
lakozamidem wyniósł 5 711 PLN/rok i jest niższy o 176 PLN w porównaniu do 
retygabiny. 

• W analizie bez RSS z perspektywy płatnika koszt terapii lakozamidem wyniósł 6 946 
PLN/rok i jest wyższy o 1 397 PLN w porównaniu do retygabiny. 

• W analizie bez RSS z perspektywy wspólnej NFZ i chorego koszt terapii lakozamidem 
wyniósł 7 111 PLN/rok i jest wyższy o 1 223 PLN w porównaniu do retygabiny. 

• W analizie podstawowej z RSS niezależnie od przyjętej perspektywy koszty stosowania 
lakozamidu są niższe od kosztów retygabiny, w związku z czym przeprowadzenie 
analizy progowej nie jest uzasadnione („cena progowa” musiałaby być wyższa od 
wnioskowanej). 

• W analizie bez RSS cenę zbytu netto lakozamidu należy obniżyć o ok. 20% z perspektywy 
NFZ oraz ok. 18% z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, aby różnica między kosztem 
lakozamidu, a kosztem retygabiny była równa zero. W ramach zaproponowanego 
instrumentu podziału ryzyka powyższy warunek został spełniony. 

Wnioski 

W analizie podstawowej wykazano, że z perspektywy płatnika oraz perspektywy wspólnej 
płatnika i pacjenta lakozamid jest tańszą opcją terapeutyczną niż stosowanie retygabiny. 

Wskazane istotne oszczędności z perspektywy płatnika, które mogą się kumulować na 
przestrzeni lat, wynikają z zaproponowanego 2-stopniowego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Przy założeniu większego ryzyka działań niepożądanych związanego ze stosowaniem retygabiny 
i tym samym większych kosztów ich leczenia, ekonomiczna przewaga stosowania lakozamidu 
może być istotnie większa.  

Otrzymane wyniki stanowią ekonomiczne uzasadnienie stosowania lakozamidu w terapii 
dodanej u chorych powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową, z brakiem kontroli napadów 
lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej.  
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest ocena kosztów stosowania lakozamidu (Vimpat®, UCB Pharma) w 
terapii dodanej u chorych powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową, z brakiem 
kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób 
terapii dodanej w porównaniu do retygabiny. 

Założono finansowanie lakozamidu ze środków publicznych zgodnie z obowiązującą 
ustawą refundacyjną.1 

W poniższej tabeli przedstawiono kontekst wg schematu PICO (ang. population, 

intervention, comparison, outcome). 

Tab. 1. Kontekst analizy według schematu PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

populacja (P) chorzy powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową z brakiem kontroli 

napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób 
terapii dodanej 

interwencja (I) lakozamid (Vimpat®, UCB Pharma) 

komparator (C) retygabina (Trobalt®, Glaxo Group Ltd.) 

perspektywa • podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych 

• wspólna podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i świadczeniobiorcy 

horyzont czasowy 1 rok 

scenariusz finansowanie w ramach katalogu A 1. Leki refundowane dostępne w aptece na 
receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we 

wskazaniu określonym stanem klinicznym 

parametry koszt nabycia substancji czynnych 

wyniki (O) bezpośrednie koszty medyczne związane z zakupem substancji czynnych  
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2 Uzasadnienie kliniczne 

Na podstawie wniosków z przeprowadzonej analizy klinicznej2 dla problemu 
decyzyjnego3 nie jest możliwe wnioskowanie o przewadze lakozamidu lub retygabiny 
pod względem skuteczności. 

Istnieją jedynie przesłanki wskazujące na przewagę lakozamidu w porównaniu do 
retygabiny w kontekście bezpieczeństwa i tolerancji leku. Nie zostały one uwzględnione 
w niniejszej analizie ze względu na brak publikacji szczegółowych danych klinicznych, w 
tym najnowszych informacji dotyczących długotrwałej ekspozycji na retygabinę. 

Wnioski z analizy klinicznej  

Na podstawie 3 badań RCT porównujących bezpośrednio lakozamid z placebo oraz 3 
badań RCT bezpośrednio porównujących retygabinę z placebo oceniono skuteczność i 
bezpieczeństwo stosowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu 
lekoopornej padaczki ogniskowej z napadami częściowymi z wtórnym uogólnieniem lub 
bez wtórnego uogólnienia w porównaniu pośrednim do retygabiny poprzez wspólną 
referencję – aktywne placebo (kontynuacja dotychczasowej terapii). 

Stosowanie LCM 200 i LCM 400 oraz RET 600, RET 900 i RET 1200 powodowało 
porównywalną redukcję częstości napadów padaczkowych w przeliczeniu na 28 dni 
między fazą wstępną a fazą podtrzymującą.  

Porównywalną skuteczność lakozamidu i retygabiny potwierdzają wyniki porównania 
odsetków chorych z ≥50% i <75% oraz ≥25 i <50% redukcją częstości napadów 
padaczkowych między fazą wstępną a fazą podtrzymującą - wyniki nie osiągnęły 
poziomu istotności statystycznej we wszystkich analizowanych grupach. 

Lepsze wyniki skuteczności w odniesieniu do odsetka chorych z ≥50% i ≥75% redukcją 
częstości napadów padaczkowych między fazą wstępną a fazą podtrzymującą oraz 
odsetka chorych, u których nie wystąpiły napady padaczkowe w czasie fazy 
podtrzymującej badań obserwowano w przypadku retygabiny w dawce 1200 mg/d w 
porównaniu do lakozamidu w dawce 200 mg/d. Należy jednak zaznaczyć, że w 
przypadku retygabiny była to maksymalna dawka dobowa wskazana w ChPL, natomiast 
w przypadku lakozamidu – minimalna dawka dobowa wskazana w ChPL, co może 
tłumaczyć wspomniane różnice w skuteczności leków. W pozostałych grupach 
analizowane odsetki chorych były porównywalne. 

W grupie LCM 400 występował mniejszy odsetek chorych, u których nie nastąpiła 
zmiana lub nastąpił wzrost częstości napadów padaczkowych między fazą wstępną a 
fazą podtrzymującą, a także większy procent czasu trwania leczenia bez napadów 
padaczkowych w fazie podtrzymującej w porównaniu do grupy RET 600. W pozostałych 
grupach odsetek chorych, u których nie nastąpiła zmiana lub nastąpił wzrost częstości 
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napadów padaczkowych między fazą wstępną a fazą podtrzymującą, a także procent 
czasu trwania leczenia bez napadów padaczkowych w fazie podtrzymującej był 
porównywalny. 

Powyższe wyniki porównania skuteczności stosowania lakozamidu i retygabiny nie dają 
podstaw do wnioskowania o przewadze któregokolwiek z leków. 

W grupach przyjmujących retygabinę częściej obserwowano zdarzenia niepożądane 
powodujące przerwanie leczenia (LCM 200 vs RET 1200), amnezję (LCM 200 i LCM 400 
vs RET 1200), zaburzenia mowy (LCM 200 i LCM 400 vs RET 600, RET 900 i RET 1200), 
senność (LCM 200 i LCM 400 vs RET 900 i RET 1200), drżenie (LCM 400 vs RET 900), 
zmęczenie (LCM 200 i LCM 400 vs RET 600 i RET 900), niewyraźne widzenie (LCM 200 
vs RET 1200), natomiast w grupach przyjmujących lakozamid przeważały jedynie 
zdarzenia niepożądane łącznie (LCM 400 vs RET 1200) oraz wymioty (LCM 400 vs RET 
1200). 

Ciężkie zdarzenia niepożądane, zawroty głowy z zaburzeniem równowagi, ból głowy, 
zaburzenia koordynacji ruchowej, astenia, zawroty głowy z uczuciem wirowania, 
podwójne widzenie i nudności występowały z porównywalną częstością we wszystkich 
analizowanych grupach. 

Warto zauważyć, że w grupie LCM 200 istotnie statystycznie większy odsetek chorych 
ukończyło badanie w porównaniu do grupy RET 900 i RET 1200, co może świadczyć o 
lepszej tolerancji leku. 

Zidentyfikowane w ramach przeglądu systematycznego zdarzenia niepożądane 
związane z leczeniem za pomocą lakozamidu są spójne z Charakterystyką Produktu 
Leczniczego, co potwierdza dobrze rozpoznany profil bezpieczeństwa leku 
uwzględniony w ChPL. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania lakozamidu 
uwzględniają zawroty głowy, wydłużenie odstępu PR oraz ryzyko wystąpienia myśli i 
zachowań samobójczych, natomiast w przypadku retygabiny - zatrzymanie moczu, 
bolesne lub trudne oddawanie moczu i trudności z rozpoczęciem oddawania moczu, 
wydłużenie odstępu QT, zaburzenia psychiczne (stan splątania, zaburzenia 
psychotyczne, omamy), myśli i zachowania samobójcze, napady padaczkowe związane z 
odstawieniem leku oraz nasilenie wymienionych zdarzeń niepożądanych u chorych w 
wieku ≥65 lat.  

Zgodnie z komunikatami European Medicines Agency (EMA) i Food and Drug 

Administration (FDA) z 2013 r. rekomendowane jest ograniczenie stosowania 
retygabiny do pacjentów, u których stosowanie innych leków przeciwpadaczkowych nie 
przyniosło skutku lub nie było tolerowane. U pacjentów stosujących retygabinę 
konieczne jest rutynowe monitorowanie pigmentacji skóry, paznokci, warg i oczu, z 
uwzględnieniem pigmentacji siatkówki, gdyż tego typu działania niepożądane 
zaobserwowano u pacjentów stosujących retygabinę w długoterminowych badaniach 
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uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
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porejestracyjnych. Ze względu na pogorszenie wzroku zaobserwowane u ok. 1/3 
pacjentów, u których wystąpiła pigmentacja siatkówki, EMA i FDA zalecają prowadzenie 
rutynowej kontroli okulistycznej przed rozpoczęciem leczenia retygabiną i w jego 
trakcie. 

W kontekście liczby zdarzeń niepożądanych istotnie statystycznie częściej 
występujących w grupie retygabiny w porównaniu do grupy lakozamidu uzyskanych w 
przeglądzie systematycznym, jak również liczby chorych, którzy ukończyli badania, 
specjalnych ostrzeżeń i środków ostrożności opisanych w ChPL oraz komunikatów EMA 
i FDA można uznać, że lakozamid charakteryzuje się lepszym profilem bezpieczeństwa 
w porównaniu do retygabiny. 

Na podstawie zidentyfikowanych dowodów naukowych, lakozamid jako terapia 
wspomagająca w leczeniu lekoopornej padaczki ogniskowej może być uznany za terapię 
o porównywalnej skuteczności w stosunku do retygabiny, przy korzyściach klinicznych 
znacznie przewyższających ryzyko jego stosowania. 

Mając na uwadze potencjalnie równą skuteczność lakozamidu i retygabiny, koszt 
lakozamidu (Vimpat®) powinien być nie większy niż koszt retygabiny (Trobalt®). Tym 
samym, przy zachowaniu powyższego warunku istnieją przesłanki do przeprowadzenia 
selektywnej analizy kosztów, tj. przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztów. 

Założenie porównywalnej skuteczności lakozamidu i retygabiny oraz ocena wyłącznie 
kosztów obu terapii jest założeniem upraszczającym analizy. Biorąc pod uwagę lepszy 
profil bezpieczeństwa lakozamidu względem retygabiny, brak uwzględnienia innych 
kosztów poza kosztem zakupu substancji czynnych, zwłaszcza kosztu leczenia działań 
niepożądanych, może być uznane za założenie konserwatywne. 

Poniżej przedstawiono zestawienie oszacowań wyników zdrowotnych wynikających z 
zastosowania wnioskowanej technologii (lakozamidu) oraz porównywanych technologii 
opcjonalnych (retygabiny) w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczególnieniem 
oszacowania wyników zdrowotnych każdej z technologii w odniesieniu do 
najważniejszych punktów końcowych, zgodnie z §5. ust. 2 pkt 1 lit. b Rozporządzenia. 
Szczegółowe oszacowania wyników zdrowotnych w odniesieniu do pozostałych 
punktów końcowych przedstawiono w osobnym dokumencie: Lenarczyk E, Wrona W, 
Marszałek D, Graczyk K, Niewada M. Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w 
leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u dorosłych i 
młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów lub 
nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia 
leczenia). Analiza kliniczna. Warszawa, lipiec 2013. 
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Tab. 2. Wyniki porównania skuteczności lakozamid vs retygabina: średnia procentowa zmiana 
częstości napadów padaczkowych w przeliczeniu na 28 dni między fazą wstępną a fazą 
podtrzymującą. 

Porównanie Liczba badań N MD [95% CI]; p LCM vs RET: MD [95% CI] 

LCM 200 / RET 600 

LCM 200 vs PLA 2 267/255 -7,62 [-19,18; 3,93]; ns 
-1,95 [-39,73; 35,83] 

RET 600 vs PLA 2 241/242 -5,67 [-41,64; 30,30]*; ns* 

LCM 200 / RET 900 

LCM 200 vs PLA 2 267/255 -7,62 [-19,18; 3,93]; ns 
5,50 [-13,22; 24,22] 

RET 900 vs PLA 2 223/242 -13,12 [-27,85; 1,61]; 0,08 

LCM 200 / RET 1200 

LCM 200 vs PLA 2 267/255 -7,62 [-19,18; 3,93]; ns 
9,28 [-12,34; 30,90] 

RET 1200 vs PLA 2 187/215 -16,90 [-35,17; 1,37]; 0,07 

LCM 400 / RET 600 

LCM 400 vs PLA 3 466/359 -8,24 [-16,41; -0,07]; 0,05 
-2,57 [-39,46; 34,32] 

RET 600 vs PLA 2 241/242 -5,67 [-41,64; 30,30]*; ns* 

LCM 400 / RET 900 

LCM 400 vs PLA 3 466/359 -8,24 [-16,41; -0,07]; 0,05 
4,88 [-11,96; 21,72] 

RET 900 vs PLA 2 223/242 -13,12 [-27,85; 1,61]; 0,08 

LCM 400 / RET 1200 

LCM 400 vs PLA 3 466/359 -8,24 [-16,41; -0,07]; 0,05 
8,66 [-11,35; 28,67] 

RET 1200 vs PLA 2 187/215 -16,90 [-35,17; 1,37]; 0,07 

* wyniki w modelu efektów losowych. 

Tab. 3. Wyniki porównania skuteczności lakozamid vs retygabina: odsetek chorych z ≥50% 
redukcją częstości napadów padaczkowych między fazą wstępną a fazą podtrzymującą. 

Interwencja Liczba 
badań 

n/N (%) LCM /RET vs PLA LCM vs RET 

RR [95%CI], p 
RD [95%CI], p 

NNT [95% 
CI] 

RR [95%CI] 
RD [95%CI] 

LCM 200 / RET 600 

LCM 200 

PLA 

2 91/267 (34,1) 

62/255 (24,3) 

1,41 [1,07; 1,85], 0,01 

0,10 [0,02; 0,18], 0,01 

11 [6; 48] 

0,93 [0,47; 1,83] 

-0,02 [-0,21; 0,17] RET 600 

PLA 

2 84/241 (34,9) 

51/242 (21,1) 

1,52 [0,82; 2,84]*, ns* 

0,12 [-0,06; 0,29]*, ns* 

na 

LCM 200 / RET 900 

LCM 200 

PLA 

2 91/267 (34,1) 

62/255 (24,3) 

1,41 [1,07; 1,85], 0,01 

0,10 [0,02; 0,18], 0,01 

11 [6; 48] 
0,69 [0,41; 1,17] 

-0,13 [-0,28; 0,02] 
RET 900  2 100/223 (44,8) 2,03 [1,31; 3,16]*, 0,002* 5 [3; 11]* 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
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Interwencja Liczba 
badań 

n/N (%) LCM /RET vs PLA LCM vs RET 

RR [95%CI], p 
RD [95%CI], p 

NNT [95% 
CI] 

RR [95%CI] 
RD [95%CI] 

PLA 51/242 (21,1) 0,23 [0,10; 0,35]*, 0,0005* 

LCM 200 / RET 1200 

LCM 200 

PLA 

2 91/267 (34,1) 

62/255 (24,3) 

1,41 [1,07; 1,85], 0,01 

0,10 [0,02; 0,18], 0,01 

11 [6; 48] 

0,67 [0,45; 0,98] 

-0,15 [-0,34; 0,04] RET 1200 

PLA 

2 94/187 (50,3) 

51/215 (23,7) 

2,12 [1,60; 2,80], <0,00001 

0,25 [0,08; 0,42]*, 0,004* 

4 [3; 12]* 

LCM 400 / RET 600 

LCM 400 

PLA 

3 185/466 (39,7) 

81/359 (22,6) 

1,80 [1,43; 2,25], <0,00001 

0,18 [0,11; 0,24], <0,00001 

6 [5; 9] 

1,18 [0,61; 2,29] 

0,06 [-0,13; 0,25] RET 600 

PLA 

2 84/241 (34,9) 

51/242 (21,1) 

1,52 [0,82; 2,84]*, ns* 

0,12 [-0,06; 0,29]*, ns* 

na 

LCM 400 / RET 900 

LCM 400 

PLA 

3 185/466 (39,7) 

81/359 (22,6) 

1,80 [1,43; 2,25], <0,00001 

0,18 [0,11; 0,24], <0,00001 

6 [5; 9] 

0,89 [0,54; 1,45] 

-0,05 [-0,19; 0,09] RET 900 

PLA 

2 100/223 (44,8) 

51/242 (21,1) 

2,03 [1,31; 3,16]*, 0,02* 

0,23 [0,10; 0,35]*, 0,0005* 

5 [3; 11]* 

LCM 400 / RET 1200 

LCM 400 

PLA 

3 185/466 (39,7) 

81/359 (22,6) 

1,80 [1,43; 2,25], <0,00001 

0,18 [0,11; 0,24], <0,00001 

6 [5; 9] 

0,85 [0,59; 1,22] 

-0,07 [-0,25; 0,11] RET 1200 

PLA 

2 94/187 (50,3) 

51/215 (23,7) 

2,12 [1,60; 2,80], <0,00001 

0,25 [0,08; 0,42]*, 0,004* 

4 [3; 12]* 

* wyniki w modelu efektów losowych. 

Tab. 4. Wyniki porównania bezpieczeństwa lakozamid vs retygabina: zdarzenia niepożądane 
łącznie. 

Interwencja Liczba 
badań 

n/N (%) LCM /RET vs PLA LCM vs RET 

RR [95%CI]; p 
RD [95%CI]; p 

NNH [95% 
CI] 

RR [95%CI] 
RD [95%CI] 

LCM 200 / RET 600 

LCM 200 

PLA 

2 189/270 (70,0) 

155/260 (59,6) 

1,17 [1,03; 1,32]; 0,02 

0,10 [0,02; 0,18]; 0,01 

10 [6; 50] 

1,05 [0,87; 1,27] 

0,03 [-0,09; 0,15] RET 600 

PLA 

1 132/181 (72,9) 

118/179 (65,9) 

1,11 [0,96; 1,27]; ns 

0,07 [-0,02; 0,16]; ns 

na 

LCM 200 / RET 900 

LCM 200 2 189/270 (70,0) 1,17 [1,03; 1,32]; 0,02 10 [6; 50] 0,98 [0,82; 1,17] 



 

 

 

16/62 

Interwencja Liczba 
badań 

n/N (%) LCM /RET vs PLA LCM vs RET 

RR [95%CI]; p 
RD [95%CI]; p 

NNH [95% 
CI] 

RR [95%CI] 
RD [95%CI] 

PLA 155/260 (59,6) 0,10 [0,02; 0,18]; 0,01 -0,03 [-0,15; 0,09] 

RET 900  

PLA 

1 141/178 (79,2) 

118/179 (65,9) 

1,20 [1,06; 1,37]; 0,005 

0,13 [0,04; 0,22]; 0,004 

8 [5; 25] 

LCM 200 / RET 1200 

LCM 200 

PLA 

2 189/270 (70,0) 

155/260 (59,6) 

1,17 [1,03; 1,32]; 0,02 

0,10 [0,02; 0,18]; 0,01 

10 [6; 50] 

1,08 [0,93; 1,26] 

0,03 [-0,08; 0,14] RET 1200 

PLA 

1 140/153 (91,5) 

129/152 (84,9) 

1,08 [0,99; 1,17]; 0,07 

0,07 [-0,01; 0,14]; 0,07 

na 

LCM 400 / RET 600 

LCM 400 

PLA 

3 387/471 (82,2) 

234/364 (64,3) 

1,23 [1,13; 1,34]; <0,00001 

0,15 [0,09; 0,21]; <0,00001 

7 [5; 12] 

1,11 [0,94; 1,31] 

0,08 [-0,03; 0,19] RET 600 

PLA 

1 132/181 (72,9) 

118/179 (65,9) 

1,11 [0,96; 1,27]; ns 

0,07 [-0,02; 0,16]; ns 

na 

LCM 400 / RET 900 

LCM 400 

PLA 

3 387/471 (82,2) 

234/364 (64,3) 

1,23 [1,13; 1,34]; <0,00001 

0,15 [0,09; 0,21]; <0,00001 

7 [5; 12] 

1,03 [0,88; 1,20] 

0,02 [-0,09; 0,13] RET 900 

PLA 

1 141/178 (79,2) 

118/179 (65,9) 

1,20 [1,06; 1,37]; 0,005 

0,13 [0,04; 0,22]; 0,004 

8 [5; 25] 

LCM 400 / RET 1200 

LCM 400 

PLA 

3 387/471 (82,2) 

234/364 (64,3) 

1,23 [1,13; 1,34]; <0,00001 

0,15 [0,09; 0,21]; <0,00001 

7 [5; 12] 

1,14 [1,01; 1,28] 

0,08 [-0,02; 0,18] RET 1200 

PLA 

1 140/153 (91,5) 

129/152 (84,9) 

1,08 [0,99; 1,17]; 0,07 

0,07 [-0,01; 0,14]; 0,07 

na 

Tab. 5. Wyniki porównania bezpieczeństwa lakozamid vs retygabina: zdarzenia niepożądane 
powodujące przerwanie leczenia. 

Interwencja Liczba 
badań 

n/N (%) LCM /RET vs PLA LCM vs RET 

RR [95%CI], p 
RD [95%CI], p 

NNH [95% 
CI] 

RR [95%CI] 
RD [95%CI] 

LCM 200 / RET 600 

LCM 200 

PLA 

2 22/270 (8,1) 

13/260 (5,0) 

1,62 [0,83; 3,15]; ns 

0,03 [-0,01; 0,07]; ns 

na 

0,90 [0,40; 2,01] 

-0,05 [-0,12; 0,02] RET 600 

PLA 

2 48/281 (17,1) 

26/275 (9,5) 

1,80 [1,15; 2,82]; 0,01 

0,08 [0,02; 0,13]; 0,008 

14 [8; 50] 

LCM 200 / RET 900 

LCM 200 

PLA 

2 22/270 (8,1) 

13/260 (5,0) 

1,62 [0,83; 3,15]; ns 

0,03 [-0,01; 0,07]; ns 

na 0,69 [0,26; 1,83] 

-0,10 [-0,21; 0,01] 
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uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
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Interwencja Liczba 
badań 

n/N (%) LCM /RET vs PLA LCM vs RET 

RR [95%CI], p 
RD [95%CI], p 

NNH [95% 
CI] 

RR [95%CI] 
RD [95%CI] 

RET 900  

PLA 

2 65/273 (23,8) 

26/275 (9,5) 

2,35 [1,15; 4,79]*; 0,02* 

0,13 [0,03; 0,24]*; 0,01* 

8 [5; 32]* 

LCM 200 / RET 1200 

LCM 200 

PLA 

2 22/270 (8,1) 

13/260 (5,0) 

1,62 [0,83; 3,15]; ns 

0,03 [-0,01; 0,07]; ns 

na 

0,59 [0,27; 1,30] 

-0,15 [-0,23; -0,07] RET 1200 

PLA 

2 72/259 (27,8) 

25/248 (10,1) 

2,74 [1,80; 4,17]; <0,00001 

0,18 [0,11; 0,24]; <0,00001 

6 [5; 10] 

LCM 400 / RET 600 

LCM 400 

PLA 

3 81/471 (17,2) 

18/364 (4,9) 

3,45 [2,09; 5,68]; <0,00001 

0,12 [0,08; 0,16]; <0,00001 

9 [7; 13] 

1,92 [0,98; 3,75] 

0,04 [-0,03; 0,11] RET 600 

PLA 

2 48/281 (17,1) 

26/275 (9,5) 

1,80 [1,15; 2,82]; 0,01 

0,08 [0,02; 0,13]; 0,008 

14 [8; 50] 

LCM 400 / RET 900 

LCM 400 

PLA 

3 81/471 (17,2) 

18/364 (4,9) 

3,45 [2,09; 5,68]; <0,00001 

0,12 [0,08; 0,16]; <0,00001 

9 [7; 13] 

1,47 [0,61; 3,51] 

-0,01 [-0,12; 0,10] RET 900 

PLA 

2 65/273 (23,8) 

26/275 (9,5) 

2,35 [1,15; 4,79]*; 0,02* 

0,13 [0,03; 0,24]*; 0,01* 

8 [5; 32]* 

LCM 400 / RET 1200 

LCM 400 

PLA 

3 81/471 (17,2) 

18/364 (4,9) 

3,45 [2,09; 5,68]; <0,00001 

0,12 [0,08; 0,16]; <0,00001 

9 [7; 13] 

1,26 [0,66; 2,42] 

-0,06 [-0,14; 0,02] RET 1200 

PLA 

2 72/259 (27,8) 

25/248 (10,1) 

2,74 [1,80; 4,17]; <0,00001 

0,18 [0,11; 0,24]; <0,00001 

6 [5; 10] 

* wyniki w modelu efektów losowych. 
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3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

Wnioskowane jest ograniczenie stosowania lakozamidu względem zarejestrowanego 
wskazania do terapii dodanej u chorych powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową, z 
brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej 
dwóch prób terapii dodanej. Wnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem, w 
jakim obecnie refundowana jest retygabina i rozszerza zakres stosowania lakozamidu o 
grupę młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat).  

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych) „Do grupy limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę 
międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie 
terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących 
kryteriów: 

1) tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane; 

2) podobnej skuteczności.” 

Lakozamid nie spełnia kryterium zbliżonego mechanizmu działania w stosunku do 
retygabiny, dlatego też wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej, przy 
wysokości limitu finansowania na poziomie ceny detalicznej, na co dodatkowo wskazuje 
dotychczasowe podejście Ministerstwa Zdrowia – wszystkie leki przeciwpadaczkowe 
finansowane przez NFZ w leczeniu padaczki lekoopornej należą do odrębnych grup 
limitowych. 

Poniżej przedstawiono deklarowane ceny preparatu Vimpat® (bez uwzględnienia 
instrumentów dzielenia ryzyka, RSS) w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej 
zgodnie z wewnętrznymi danymi UCB Pharma. 

Tab. 6. Deklarowane ceny preparatu Vimpat® w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej 
zgodnie z danymi UCB Pharma (bez RSS). 

Opakowanie handlowe Urzędowa cena zbytu, PLN 

Vimpat®, 50 mg, 14 tabl. 39,18 

Vimpat®,100 mg, 56 tabl. 313,63 

Vimpat®, 150 mg, 56 tabl. 470,48 

Vimpat®, 200 mg, 56 tabl. 628,29 

Vimpat®, syrop 200 ml, 10 mg/ml* 120,50 

* w niniejszej analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na przewidywany znikomy 
udział w rynku oraz brak adekwatnej postaci dla komparatora. 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
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lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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Ze względu na znikomy udział opakowań lakozamidu w postaci syropu w łącznej liczbie 
sprzedanych opakowań lakozamidu (0,71%, patrz rozdz. 9.1) oraz brak adekwatnej 
postaci dla komparatora, w niniejszej analizie minimalizacji kosztów pominięto 
lakozamid w postaci syropu. 

Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych Minister właściwy 
do spraw zdrowia, wydając decyzję o objęciu refundacją, dokonuje kwalifikacji do 
następujących odpłatności: 

1) bezpłatnie – leku, wyrobu medycznego mającego udowodnioną skuteczność w 
leczeniu nowotworu złośliwego, zaburzenia psychotycznego, upośledzenia umysłowego 
lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaźnej o szczególnym zagrożeniu 
epidemicznym dla populacji, albo leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego; 

2) ryczałtowej – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobu medycznego: 

− wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania dłużej niż 30 
dni oraz którego miesięczny koszt stosowania dla świadczeniobiorcy przy 
odpłatności 30% limitu finansowania przekraczałby 5% minimalnego 
wynagrodzenia za pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów 
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o 
minimalnym wynagrodzeniu za pracę, albo 

− zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo 

− wymagającego, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej niż 
30 dni oraz którego koszt stosowania dla świadczeniobiorcy przy odpłatności 
50% limitu finansowania przekraczałby 30% minimalnego wynagrodzenia za 
pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na 
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym 
wynagrodzeniu za pracę; 

3) 50% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, który wymaga, zgodnie z aktualną wiedzą medyczną, stosowania nie dłużej 
niż 30 dni; 

4) 30% – leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, który nie został zakwalifikowany do poziomów odpłatności określonych w 
pkt 1-3.  

Zgodnie z rozporządzeniem z 14 września 2012 r. w sprawie wysokości minimalnego 
wynagrodzenia za pracę w 2013 r. (Dz.U. z 2012 r., poz. 1026), minimalne 
wynagrodzenie za pracę od 1 stycznia 2013 roku ustalono w wysokości 1 600 PLN. 
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Koszt miesięcznej terapii lakozamidem spełnia kryterium kwalifikacji do 
odpłatności ryczałtowej (zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy). Lakozamid, zgodnie z 
aktualną wiedzą medyczną, wymaga stosowania dłużej niż 30 dni, a miesięczny koszt 
stosowania dla świadczeniobiorcy przy odpłatności 30% limitu finansowania 
przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za pracę (80 PLN) i w zależności od dawki 
dobowej lakozamidu wynosi 114 PLN przy dawce dobowej na poziomie 100 mg 
i 223 PLN przy dawce dobowej na poziomie 400 mg. 

Ze względu na spełnienie kryterium wnioskowana jest kwalifikacja leku Vimpat® 
do odpłatności ryczałtowej z limitem finasowania ustalonym na cenie detalicznej 
tego leku. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują utworzenie nowej grupy 
limitowej, przy wysokości limitu finansowania na poziomie ceny detalicznej. 

Powyższa kategoria dostępności refundacyjnej jest spójna z pozycją leku w polskich i 
międzynarodowych wytycznych klinicznych oraz rekomendacjami agencji oceny 
technologii medycznych innych krajów przedstawionymi w Analizie problemu 

decyzyjnego.3 

Tak zdefiniowana pozycja leku jest zawężona w stosunku do zarejestrowanego 
wskazania i do wnioskowanej w pierwszym dossier poddanym weryfikacji przez AOTM 
w 2009 r. oraz zgodna z drugim dossier poddanym weryfikacji przez AOTM w 2012 r. 

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy „Jeżeli analiza kliniczna, o której mowa w art. 25 pkt 14 
lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badań klinicznych, dowodzących 
wyższości leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o świadczeniach, 
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzędowa cena zbytu leku musi 
być skalkulowana w taki sposób, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do 
objęcia refundacją nie był wyższy niż koszt technologii medycznej, w rozumieniu 
ustawy o świadczeniach, dotychczas finansowanej ze środków publicznych, o 
najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do 
kosztów ich uzyskania.” 

Zakładając potencjalnie równą skuteczność lakozamidu i retygabiny, urzędowa cena 
zbytu lakozamidu nie może być wyższa niż urzędowa cena retygabiny, jako technologii 
dotychczas finansowanej ze środków publicznych, o najkorzystniejszym współczynniku 
uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów (skorygowana o liczbę DDD). 

Mając na uwadze powyższe ograniczenie oraz fakt, że RSS stanowi integralną część 
pozytywnej decyzji refundacyjnej, deklarowana przez Wnioskodawcę cena 
preparatu Vimpat® z uwzględnieniem instrumentów dzielenia ryzyka spełnia ten 
warunek. 
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W ramach mechanizmów dzielenia ryzyka zaproponowano rozwiązania 2-stopniowe: 

• obniżenie ceny zbytu netto lakozamidu o 15% (poufny rabat): zwrot na rzecz 
NFZ sumy iloczynów cen zbytu netto oraz ilości zrefundowanych opakowań 
przez NFZ na podstawie recept wystawionych przez osoby uprawnione; 

• w przypadku, gdy w okresie pierwszych 12 miesięcy obowiązywania decyzji o 
objęciu refundacją różnica między całkowitą kwotą refundacji poniesioną przez 
Narodowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków publicznych leku 
Vimpat a sumą całkowitych należnych zwrotów wpłaconych przez 
Wnioskodawcę z tytułu 15% poufnego rabatu, przekroczy 13,8 mln zł 
(trzynaście milionów osiemset tysięcy złotych), a w kolejnych 12 miesiącach 
21,9 mln zł (dwadzieścia jeden milionów dziewięćset tysięcy złotych), 
Wnioskodawca dokonuje zwrotu 100% (stu procent) całkowitej kwoty 
refundacji poniesionej przez Narodowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze 
środków publicznych preparatów Vimpat® ponad kwoty przekroczenia tj. 
odpowiednio 13,8 mln zł i 21,9 mln zł (skutkuje to bezpłatnym udostępnieniem 
przed Wnioskodawcę 6,30%* DDD leku w roku). 

W poniższej tabeli przedstawiono ceny opakowań lakozamidu bez RSS oraz po 
uwzględnieniu 15% poufnego rabatu naliczanego do ceny zbytu netto za opakowanie 
lakozamidu – I stopień RSS (przy założeniu 6% marży hurtowej). 

                                                        
* Dane zaokrąglone. 
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Tab.7. Zestawienie cen opakowań lakozamidu bez RSS i po redukcji ceny zbytu netto o 15% (poufny rabat, I stopień RSS). 

Opakowanie Cena zbytu 
netto, PLN 

Urzędowa cena 
zbytu,* PLN 

Cena hurtowa 
brutto,** PLN 

Cena 
detaliczna, 
PLN  

Wysokość limitu 
finansowania, 
PLN 

Poziom 
odpłatnoś
ci 

Wysokość 
refundacji, PLN 

Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy, 
PLN 

LAKOZAMID – BEZ RSS 

14 tabl. x 50 mg 36,28 39,18 41,53 50,18 50,18 ryczałt 46,98 3,20 

56 tabl. x 100 mg 290,40 313,63 332,45 353,26 353,26 ryczałt 350,06 3,20 

56 tabl. x 150 mg 435,63 470,48 498,71 523,67 523,67 ryczałt 520,47 3,20 

56 tabl. x 200 mg 581,75 628,29 665,99 695,10 695,10 ryczałt 691,12 3,98 

syrop† 111,57 120,50 127,73 152,96 143,37 ryczałt 140,17 12,79 

LAKOZAMID – OBNIŻENIE CENY ZBYTU NETTO O 15% (POUFNY RABAT, I STOPIEŃ RSS) 

14 tabl. x 50 mg 30,84 33,31 35,31 43,11 43,11 ryczałt 39,91 3,20 

56 tabl. x 100 mg 246,84 266,59 282,59 302,15 344,88 ryczałt 298,95 3,20 

56 tabl. x 150 mg 370,29 399,91 423,90 446,99 517,32 ryczałt 443,79 3,20 

56 tabl. x 200 mg 494,49 534,05 566,09 592,71 689,76 ryczałt 588,73 3,98 

* w niniejszej analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na przewidywany znikomy udział w rynku oraz brak adekwatnej postaci dla komparatora; 
** VAT = 8%; *** marża hurtowa = 6%. 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 

   

23/62 

Po uwzględnieniu udziału w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu na podstawie 
danych z Belgii z 2012 roku (patrz rozdział 9.1), średni koszt DDD lakozamidu z 
perspektywy NFZ oszacowano na 16,21 PLN. Po uwzględnieniu zwrotu kosztów 
stosowania 6,30% opakowań lakozamidu, średni koszt DDD leku z perspektywy NFZ 
wyniesie 15,18 PLN, co odpowiada cenom detalicznym lakozamidu przedstawionym w 
tabeli poniżej (przy założeniu marży hurtowej 6%). Ceny zbytu netto opakowań 
lakozamidu po uwzględnieniu RSS przyjęto zatem zgodnie z poniższą tabelą (przy 
założeniu marży hurtowej 6%). 

Tab. 8. Oszacowanie urzędowych cen zbytu opakowań lakozamidu po uwzględnieniu 2-
stopniowego RSS (z uwzględnieniem poufnego rabatu i limitu finansowania). 

Opakowanie handlowe* Cena detaliczna, 
PLN 

Cena hurtowa 
brutto***, PLN 

Urzędowa cena 
zbytu**, PLN 

Cena zbytu 
netto, PLN 

Vimpat 14 tabl. x 50 mg 40,60 33,13 31,25 28,94 

Vimpat 56 tabl. x 100 mg 283,32 264,19 249,24 230,78 

Vimpat 56 tabl. x 150 mg 419,04 396,60 374,15 346,44 

Vimpat 56 tabl. x 200 mg 555,63 529,88 499,89 462,86 

* w niniejszej analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na przewidywany znikomy 
udział w rynku oraz brak adekwatnej postaci dla komparatora; ** VAT – 8%; *** marża hurtowa - 6%. 

W tabeli poniżej przedstawiono zestawienie cen poszczególnych opakowań preparatu 
Vimpat® z uwzględnieniem 2-stopniowego RSS (poufny rabat + limit finansowania) i bez 
uwzględnienia RSS oraz ceny poszczególnych opakowań retygabiny zgodnie z 
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2013 r. przyjętych w niniejszej analizie 
minimalizacji kosztów. 

Przyjęcie 2-stopniowego instrumentu dzielenia ryzyka (poufny rabat + limit 
finansowania) skutkuje redukcją wydatków z perspektywy płatnika z 19,02 PLN do 
15,19 PLN za DDD lakozamidu. 
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Tab.9. Zestawienie cen preparatu Vimpat® z RSS (2-stopniowego: poufny rabat + limit finansowania) i bez RSS oraz cen preparatu Trobalt® w zależności 
od opakowania. 

Opakowanie 
handlowe 

Cena zbytu 
netto, PLN 

Urzędowa cena 
zbytu,** PLN 

Cena hurtowa 
brutto,*** PLN 

Cena 
detaliczna, 

PLN  

Wysokość limitu 
finansowania, 

PLN 

Poziom 
odpłatności 

Wysokość 
refundacji, PLN 

Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy, 

PLN 

LAKOZAMID – Z RSS (2-STOPNIOWY: POUFNY RABAT + LIMIT FINANSOWANIA) 

14 tabl. x 50 mg 28,94 31,26 33,14 40,61 40,61 ryczałt 37,41 3,20 

56 tabl. x 100 mg 230,78 249,24 264,19 283,32 283,32 ryczałt 280,12 3,20 

56 tabl. x 150 mg 346,44 374,16 396,61 419,05 419,05 ryczałt 415,85 3,20 

56 tabl. x 200 mg 462,86 499,89 529,88 555,64 555,64 ryczałt 551,66 3,98 

LAKOZAMID – BEZ RSS 

14 tabl. x 50 mg 36,28 39,18 41,53 50,18 50,18 ryczałt 46,98 3,20 

56 tabl. x 100 mg 290,40 313,63 332,45 353,26 353,26 ryczałt 350,06 3,20 

56 tabl. x 150 mg 435,63 470,48 498,71 523,67 523,67 ryczałt 520,47 3,20 

56 tabl. x 200 mg 581,75 628,29 665,99 695,10 695,10 ryczałt 691,12 3,98 

RETYGABINA         

21 tabl. x 50 mg 14,56 15,72 16,66 21,50 19,45 ryczałt 16,25 5,25 

84 tabl. x 50 mg 58,20 62,86 66,63 77,79 77,79 ryczałt 74,59 3,20 

84 tabl. x 100 mg 116,44 125,76 133,31 148,48 148,48 ryczałt 145,28 3,20 

84 tabl. x 200 mg 232,84 251,47 266,56 285,72 285,72 ryczałt 282,52 3,20 

84 tabl. x 300 mg 349,28 377,22 399,85 422,34 422,34 ryczałt 419,14 3,20 

84 tabl. x 400 mg 465,68 502,93 533,11 558,93 558,93 ryczałt 554,95 3,98 
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Opakowanie 

handlowe 

Cena zbytu 

netto, PLN 

Urzędowa cena 

zbytu,** PLN 

Cena hurtowa 

brutto,*** PLN 

Cena 

detaliczna, 
PLN  

Wysokość limitu 

finansowania, 
PLN 

Poziom 

odpłatności 

Wysokość 

refundacji, PLN 

Wysokość dopłaty 

świadczeniobiorcy, 
PLN 

21 tabl. x 50 mg+ 

42 tabl. x 100 mg 
72,80 78,62 83,34 96,01 96,01 ryczałt 92,81 3,20 

* w niniejszej analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na przewidywany znikomy udział w rynku oraz brak adekwatnej postaci dla komparatora; 
** VAT = 8%; *** marża hurtowa = 6%. 
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4 Zakres analizy – minimalne wymagania 

Zgodnie z propozycją Wnioskodawcy urzędowa cena zbytu leku Vimpat® 
uwzględniająca RSS została skalkulowana w taki sposób, aby koszt stosowania 
lakozamidu nie był wyższy niż koszt technologii medycznej, dotychczas finansowanej ze 
środków publicznych, o najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów 
zdrowotnych do kosztów ich uzyskania (tj. retygabiny). 

Mając na uwadze sposób oszacowania ceny dla wnioskowanej technologii wykonano 
analizę minimalizacji kosztów, zakładając równą skuteczność lakozamidu i retygabiny, 
co jest założeniem konserwatywnym analizy. 

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporządzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku4 w sprawie 
minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o 
objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej 
ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu: „W 
przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną, 
a technologią opcjonalną dopuszcza się przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy 
kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem stosowania technologii 
opcjonalnej, zamiast oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.” W związku z 
powyższym w niniejszej analizie nie przeprowadzono analiz: 

• oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, 
wynikającego z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych 
technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią (§5 ust. 2 pkt 2 
rozporządzenia MZ); 

• oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, wynikającego z 
zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii 
opcjonalnych, wnioskowaną technologią (§5 ust. 2 pkt 3 rozporządzenia MZ). 

Ponieważ nie przeprowadzono wyżej wymienionych analiz, w niniejszym opracowaniu 
nie ma również oszacowania, które wynika z tych analiz tj.: 

• oszacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której koszt, o 
którym mowa w pkt 2 (§5 ust. 2 pkt 2 rozporządzenia MZ), a w przypadku braku 
możliwości wyznaczenia tego kosztu – koszt, o którym mowa w pkt 3 (§5 ust. 2 
pkt 3 rozporządzenia MZ), jest równy wysokości progu, o którym mowa w art. 12 
pkt 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych. 

Zamiennie, zgodnie z §5 ust. 4 rozporządzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w 
sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 
wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie 
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urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w 
danym wskazaniu, oszacowano ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy 
których różnica, o której mowa w §5 ust. 3 rozporządzenia MZ, jest równa zero (tzw. 
analiza progowa). 

Ze względu na niższe koszty związane ze stosowaniem preparatu Vimpat® niż Trobalt® 
w wariancie z RSS z perspektywy płatnika i z perspektyw połączonych, „cena progowa” 
musiałaby być wyższa od wnioskowanej. Tym samym przeprowadzenie analizy 
progowej dla tego porównania nie jest uzasadnione (patrz rodz. 11.1.3). 

Konsekwencją braku przeprowadzenia oszacowań: 

• kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, 
wynikającego z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych 
technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią (§5 ust. 2 pkt 2 
rozporządzenia MZ); 

• kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, wynikającego z zastąpienia 
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, 
wnioskowaną technologią (§5 ust. 2 pkt 3 rozporządzenia MZ); 

jest brak zestawień tabelarycznych wartości i założeń, na podstawie których nie 
wykonano tych oszacowań. 

Kolejną konsekwencją braku przedstawienia oszacowań, o których mowa w §5 ust. 2 pkt 
2 i §5 ust. 2 pkt 3 rozporządzenia MZ jest ograniczenie analizy uwzględniającej 
instrumenty podziału ryzyka jedynie do kosztów technologii (analiza minimalizacji 
kosztów). Takie podejście jest logicznym następstwem wynikającym z §5 ust. 3 
rozporządzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie 
muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 
urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 
spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie 
mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu: „W przypadku braku różnic w 
wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną, a technologią opcjonalną 
dopuszcza się przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy kosztem stosowania 
technologii wnioskowanej, a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast 
oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.” 

Konsekwencją wynikającą z przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztów, jest brak: 

1) oszacowania ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wyników 
zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących wnioskowaną technologię, 
wyrażonych jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, a w przypadku braku 
możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia; 
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2) oszacowania ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wyników 
zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych 
jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości 
wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, dla każdej z refundowanych technologii 
opcjonalnych; 

3) kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której współczynnik, o 
którym mowa w pkt 1, nie jest wyższy od żadnego ze współczynników, o których mowa 
w pkt 2. 

Ostatnią konsekwencją, wynikającą z przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztów, 
jest brak wykorzystania parametrów dotyczących użyteczności stanów zdrowia, dlatego 
nie przeprowadzono przeglądu systematycznego badań pierwotnych i wtórnych 
użyteczności stanów zdrowia. 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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5 Populacja 

Populację docelową dla analizowanych opcji terapeutycznych stanowią chorzy powyżej 
16 roku życia z padaczką ogniskową z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją 
leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej.  
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6 Strategia i technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono de novo na podstawie wyników 
z przeprowadzonej analizy efektywności klinicznej.2  

Uznając powyższe założenia (patrz rodz. 2 Uzasadnienie kliniczne i rodz. 3 Uzasadnienie 
grupy limitowej i ceny), w tym równą skuteczność lakozamidu i retygabiny, 
przeprowadzono analizę minimalizacji kosztów. 

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem kosztów nabycia 
substancji czynnych, uznając, że pozostałe koszty związane z rozpoznaniem 
i monitorowaniem choroby, leczeniem powikłań, ze stosowaniem innych leków 
i leczeniem działań niepożądanych nie różnicują analizowanych opcji terapeutycznych. 
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lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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7 Perspektywa 

Zgodnie z rozporządzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych 
wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie 
refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 
leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analizę 
przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych oraz z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy. 
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8 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyjęto 12-miesięczny horyzont czasowy, co daje podstawy do oceny 
kosztów przewlekłego leczenia. 
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lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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9 Parametry 

Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono z uwzględnieniem wyłącznie kosztów 
nabycia substancji czynnych, uznając, że pozostałe koszty związane z rozpoznaniem i 
monitorowaniem choroby, leczeniem powikłań, stosowaniem innych leków i leczeniem 
działań niepożądanych nie różnicują analizowanych opcji terapeutycznych (założenie 
konserwatywne). 

Przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich i braku 
możliwości zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. 

Ze względu na charakter analizy wyników nie dyskontowano. 

9.1 Udział w rynku 

Ze względu na brak wiarygodnych danych dotyczących udziału w rynku poszczególnych 
opakowań lakozamidu, w analizie wykorzystano historyczne dane sprzedażowe IMS 
dostarczone przez Wnioskodawcę z innych rynków europejskich, na których lek uzyskał 
status leku refundowanego. Włączono tylko te kraje, gdzie stosowanie leku ograniczono 
do 3 linii leczenia lub możliwość preskrypcji jest ograniczona do lekarza pracującego w 
ośrodku referencyjnym. W innych krajach europejskich, w których lek jest refundowany, 
brak jest formalnych ograniczeń w dostępie do leku lub są one istotnie mniej 
rygorystyczne niż wnioskowane w Polsce i zidentyfikowane w Wielkiej Brytanii, Belgii, 
Czechach oraz na Węgrzech.  

Prognozowany udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu przyjęto na 
podstawie danych sprzedażowych z Belgii dotyczących 2012 roku, jako kraju o 
najbardziej zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do wnioskowanych w 
Polsce, przy dynamice zdobywania rynku przez lakozamid zgodnej z przewidywaną 
dynamiką w warunkach polskich oraz uzyskaniu refundacji w Belgii w 2010 roku, a więc  
w terminie późniejszym niż w innych krajach Unii Europejskiej (tj. 2008 r.) - znacznie 
lepsza wiedza na temat wartości terapeutycznych leku Vimpat. Restrykcja refundacyjna 
obowiązująca w Belgii polega na:  

• ograniczeniu preskrypcji do lekarzy specjalistów; 

• ograniczeniu finansowania do pacjentów nieskutecznie leczonych lub 
nietolerujących wcześniejszego leczenia co najmniej 3 LPP; 

• refundacji ograniczonej do 1 roku z możliwością przedłużenia o kolejny rok. 

Wartości przyjęto w oparciu o dane sprzedażowe (wewnętrzne dane Wnioskodawcy – 
patrz poniższa tabela). 
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Tab. 10. Udział poszczególnych opakowań w rynku na podstawie danych z Belgii z 2012 roku (z 
uwzględnieniem syropu). 

Opakowanie lakozamidu Udział w sprzedaży opakowań* 

Vimpat®, 50 mg, 14 tabl. 24,95% 

Vimpat®,100 mg, 56 tabl. 36,91% 

Vimpat®, 150 mg, 56 tabl. 11,45% 

Vimpat®, 200 mg, 56 tabl. 25,98% 

Vimpat®, syrop 200 ml, 10 mg/ml 0,71% 

* dane zaokrąglone. 

 

Ze względu na znikomy udział opakowań lakozamidu w postaci syropu w łącznej liczbie 
sprzedanych opakowań lakozamidu (0,71%) oraz brak adekwatnej postaci dla 
komparatora, w niniejszej analizie minimalizacji kosztów pominięto lakozamid w 
postaci syropu. Przyjęto udziały poszczególnych opakowań według poniższej tabeli. 

Tab. 11. Udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu na podstawie danych z Belgii z 
2012 roku (bez uwzględnienia syropu). 

Opakowanie handlowe* Udział w rynku** 

Vimpat®, 50 mg, 14 tabl. 25,13% 

Vimpat®,100 mg, 56 tabl. 37,18% 

Vimpat®, 150 mg, 56 tabl. 11,53% 

Vimpat®, 200 mg, 56 tabl. 26,17% 

SUMA 100% 

* w niniejszej analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na przewidywany znikomy 
udział w rynku; ** dane zaokrąglone. 

 

Z powodu braku wiarygodnych danych wskazujących na udział w rynku poszczególnych 
opakowań retygabiny, przyjęto równy udział każdego opakowania refundowanego 
przez NFZ, tj. 14,3%. 

Niepewność co do udziału w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu i retygabiny 
testowano w ramach analizy wrażliwości – patrz rozdz. 9.3, 11.1.2, 11.2.2. 

9.2 Koszt nabycia substancji czynnej 

Zestawienie cen poszczególnych opakowań lakozamidu z uwzględnieniem 2-
stopniowego RSS (poufny rabat + limit finansowania) i bez uwzględnienia RSS oraz cen 
poszczególnych opakowań retygabiny zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 
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dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 
dzień 1 lipca 2013 r. wykorzystanych w niniejszej analizie przedstawiono w tabeli 9 w 
rozdziale 3. 

Wysokość refundacji oraz koszty z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta zestawiono w 
poniższych tabelach. Na podstawie przyjętego udziału w rynku lakozamidu i retygabiny 
(patrz rozdz. 9.1) oszacowano średnie koszty DDD lakozamidu i retygabiny z 
perspektywy NFZ oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 
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Tab. 12. Dopłata do DDD z perspektywy NFZ oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

Opakowanie 
handlowe* 

Zawartość opak., 
mg/opak. 

DDD, mg Liczba DDD w 
opakowaniu, n 

Dopłata NFZ, 
PLN 

Dopłata NFZ i 
pacjenta, PLN 

Udział w 
rynku* 

Dopłata NFZ 
do DDD, PLN 

Dopłata NFZ i 
pacjenta do DDD, PLN 

LAKOZAMID – Z RSS (2-STOPNIOWY: POUFNY RABAT + LIMIT FINANSOWANIA) 

14 tabl. x 50 mg 700 300 2,33 37,41 40,61 25,1% 16,03 17,40 

56 tabl. x 100 mg 5600 300 18,67 280,12 283,32 37,2% 15,01 15,18 

56 tabl. x 150 mg 8400 300 28,00 415,85 419,05 11,5% 14,85 14,97 

56 tabl. x 200 mg 11200 300 37,33 551,66 555,64 26,2% 14,78 14,88 

Średnia ważona udziałem w rynku 15,19 15,64 

LAKOZAMID – BEZ RSS 

14 tabl. x 50 mg 700 300 2,33 46,98 50,18 18,7% 20,13 21,51 

56 tabl. x 100 mg 5600 300 18,67 350,06 353,26 32,0% 18,75 18,92 

56 tabl. x 150 mg 8400 300 28,00 520,47 523,67 16,3% 18,59 18,70 

56 tabl. x 200 mg 11200 300 37,33 691,12 695,10 33,0% 18,51 18,62 

Średnia ważona udziałem w rynku 19,02 19,47 

RETYGABINA 

21 tabl. x 50 mg 1050 900 1,17 16,25 21,50 14,3% 13,93 18,43 

84 tabl. x 50 mg 4200 900 4,67 74,59 77,79 14,3% 15,98 16,67 

84 tabl. x 100 mg 8400 900 9,33 145,28 148,48 14,3% 15,57 15,91 

84 tabl. x 200 mg 16800 900 18,67 282,52 285,72 14,3% 15,14 15,31 

84 tabl. x 300 mg 25200 900 28,00 419,14 422,34 14,3% 14,97 15,08 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 
18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 

– analiza minimalizacji kosztów. 
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84 tabl. x 400 mg 33600 900 37,33 554,95 558,93 14,3% 14,86 14,97 

21 tabl. x 50 mg+ 
42 tabl. x 100 mg 

5250 900 5,83 92,81 96,01 14,3% 15,91 16,46 

Średnia ważona udziałem w rynku 15,19 16,12 

* w niniejszej analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na przewidywany znikomy udział w rynku oraz brak adekwatnej postaci dla komparatora. 
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9.3 Analiza wrażliwości 

W celu określenia wrażliwości wyników w odniesieniu do niepewności głównych 
parametrów, jakimi są udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu i 
retygabiny przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrażliwości.  

W scenariuszu SA 1 udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu przyjęto 
zgodnie ze średnimi wartościami z 4 krajów o zbliżonych kryteriach refundacyjnych 
lakozamidu do wnioskowanych w Polsce (Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry). 

W scenariuszach SA 2-4 analizy wrażliwości testowano wartości skrajne przyjmując 
arbitralnie 100% udział w rynku opakowania retygabiny, którego koszt DDD jest 
najwyższy i najniższy z perspektywy NFZ oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta 
spośród wszystkich analizowanych opakowań.  

Założenia analizowanych scenariuszy przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tab. 13. Analiza wrażliwości – założenia scenariuszy (udział w rynku poszczególnych opakowań 
lakozamidu i retygabiny). 

Scenariusz Preparat Analiza podstawowa*** Analiza wrażliwości*** Koszt DDD 

SA 1* Vimpat® 25,1; 37,2; 11,5; 26,2% 49,2; 28,2; 8,4; 14,3% - 

SA 2** Trobalt® po 14,3% 100; 0; 0; 0; 0; 0; 0% najniższy z p. NFZ i 
najwyższy z p. wspólnej 

SA 3** Trobalt® po 14,3% 0; 0; 0; 0; 0; 100; 0% najniższy z p. wspólnej 

SA 4** Trobalt® po 14,3% 0; 100; 0; 0; 0; 0; 0% najwyższy z p. NFZ 

* odpowiednio: 14 tabl. x 50 mg, 56 tabl. x 100 mg, 56 tabl. x 150 mg, 56 tabl. x 200 mg lakozamidu; 

** odpowiednio: 21 tabl. x 50 mg, 84 tabl. x 50 mg, 84 tabl. x 100 mg, 84 tabl. x 200 mg, 84 tabl. x 300 mg, 
84 tabl. x 400 mg, 21 tabl. x 50 mg+ 42 tabl. x 100 mg retygabiny; 

*** dane zaokrąglone. 
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10 Przegląd systematyczny analiz ekonomicznych 

W celu odnalezienia opublikowanych analiz ekonomicznych dla lakozamidu 
przeszukiwano bazy PubMed, EMBASE, the Cochrane Library, Centre for Reviews and 

Dissemination (CRD) oraz Cost-effectiveness Analysis Registry (CEAR) z datą odcięcia 08 
lipca 2013 r. 

W procesie wyszukiwania analiz ekonomicznych zastosowano uprzednio 
zaprojektowane strategie dla systemu baz danych MEDLINE (PubMed), EMBASE 
(EMBASE.com; Elsevier), the Cochrane Library, Centre for Reviews and Dissemination 

(CRD) oraz Cost-effectiveness Analysis Registry (odpowiednio tab. 24-28). Strategie 
zostały zaprojektowane iteracyjnie w postaci ciągu prób wyszukiwania i korekt strategii, 
w oparciu o filtry proponowane przez Scottish Intercollegiate Guidelines Network.5 

W aneksie 14.1 przedstawiono strategię wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazach 
MEDLINE, EMBASE, the Cochrane Library, the Centre for Reviews and Dissemination oraz 
Cost-effectiveness Analysis Registry (tab. 24-28), schemat kolejnych etapów 
wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych dla lakozamidu (diagram 
QUOROM6/PRISMA7, ryc. 3) oraz spis badań włączonych do analizy (tab. 29). 

Wyszukiwania nie ograniczono do konkretnej jednostki chorobowej i populacji.† Ze 
względu na szeroko ujęty problem decyzyjny strategię dla baz MEDLINE (PubMed), 
EMBASE i the Cochrane Library przedstawiono w postaci szczegółowej strategii 
wyszukiwania bez wykorzystania dodatkowych filtrów. 

W strategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczeń dotyczących daty lub języka 
publikacji. 

Wyszukiwania i selekcji badań dokonywało niezależnie od siebie dwoje badaczy (E.L., 
W.W.). 

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania były wstępnie oceniane pod kątem 
zgodności tytułu i abstraktu z celem pracy. Do 08 lipca 2013 r. zidentyfikowano 2 prace, 
których pełne teksty oceniono pod kątem zgodności z kryteriami kwalifikacji do 
przeglądu i wykluczenia z niego. Diagram wg QUOROM/PRISMA,6,7 przedstawiający 
kolejne etapy wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych, przedstawiono na ryc. 3 w 
Aneksie 14.1. 

                                                        
† Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w odniesieniu do analiz ekonomicznych, należy wykonać 
przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w których porównano koszty i efekty 
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w 
populacji wskazanej we wniosku, a jeżeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostały 
opublikowane – w populacji szerszej niż wskazana we wniosku. 
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Dwie zidentyfikowane w procesie wyszukiwania analizy ekonomiczne spełniły kryteria 
kwalifikacji do przeglądu. 

Listę publikacji włączonych do opracowania przedstawiono w tabeli 29 (patrz Aneks 
14.1). 

Celem raportu Kristian 2013 było oszacowanie inkrementalnego współczynnika 
kosztów użyteczności retygabiny w porównaniu do lakozamidu, jako terapii 
wspomagających w leczeniu dorosłych chorych z napadami padaczkowymi 
ogniskowymi w Szwecji. Zastosowano model drzewa decyzyjnego w horyzoncie 2 lat z 
kosztami aktualnymi na 2009 rok w oparciu o dane z badań RCT. Wykazano, że 
retygabina jest mniej kosztowna i bardziej skuteczna niż lakozamid (retygabina 
dominuje). Szczegółowe wyniki przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tab. 14. RET vs LCM – wyniki analizy kosztów użyteczności w opracowaniu Kristian 2013. 

Parametr RET vs LCM 

Koszty leków, EUR -81,95 

Uniknięte koszty opieki zdrowotnej, EUR 94,20 

Zyskane QALY 0,009 

ICUR, EUR/QALY RETYGABINA dominuje* 

ICUR – inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ang. incremental cost-utilities ratio); QALY -  

lata życia skorygowane o jakość (ang. quality adjusted life years); * zgodnie z wynikami uzyskanymi w 
modelu retygabina kosztuje mniej i daje lepsze wyniki zdrowotne w porównaniu do lakozamidu. 

W raporcie Craig 2011, będącym krytyczną oceną dokumentów złożonych przez 
podmiot odpowiedzialny retygabiny do NICE, na podstawie których wydano pozytywną 
rekomendację dotyczącą stosowania retygabiny w terapii wspomagającej w leczeniu 
lekoopornej padaczki ogniskowej, analizę kosztów użyteczności retygabiny w 
porównaniu do lakozamidu przeprowadzono w oparciu o wyniki skuteczności uzyskane 
w fazie podtrzymującej badań RCT. W analizie zastosowano model drzewa decyzyjnego 
w horyzoncie 2 lat. Wyniki przedstawiono z perspektywy NHS (Wielka Brytania). 
Wykazano, że retygabina jest mniej kosztowna i bardziej skuteczna niż lakozamid 
(retygabina dominuje). Szczegółowe wyniki przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tab. 15. RET vs LCM – wyniki analizy kosztów użyteczności w opracowaniu Craig 2011. 

Parametr RET LCM RET vs LCM 

Koszty, GBP 2 792 2 883 -91 

QALY 1,682 1,675 0,007 

ICUR, GBP/QALY RETYGABINA dominuje* 

ICUR – inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ang. incremental cost-utilities ratio); QALY -  

lata życia skorygowane o jakość (ang. quality adjusted life years); * zgodnie z wynikami uzyskanymi w 
modelu retygabina kosztuje mniej i daje lepsze wyniki zdrowotne w porównaniu do lakozamidu. 
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lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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W przedstawionych powyżej opracowaniach różnice w kosztach stosowania lakozamidu 
i retygabiny oraz QALY są znikome, co wskazuje na porównywalną opłacalność 
stosowania lakozamidu i retygabiny.  

Warto zauważyć, że w wynikach zdrowotnych przedstawionych w powyższych 
opracowaniach nie uwzględniono najnowszych doniesień i komunikatów dotyczących 
bezpieczeństwa i tolerancji retygabiny – większa częstość występowania działań 
niepożądanych spowodowałaby wzrost kosztów po stronie retygabiny i zmniejszenie 
QALY. Ponadto, w warunkach polskich proponowana cena lakozamidu z 
uwzględnieniem RSS jest niższa niż retygabiny, w związku z czym lakozamid w Polsce 
będzie bardziej opłacalną opcją terapeutyczną w III linii leczenia lekoopornej padaczki 
ogniskowej w porównaniu do retygabiny. 
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11 Wyniki 

Wyniki analizy przedstawiono z perspektywy płatnika publicznego, czyli Narodowego 
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy płatnika publicznego i świadczeniobiorcy, 
czyli z perspektywy NFZ i pacjenta łącznie.  

W analizie bez uwzględnienia instrumentów podziału ryzyka (RSS) w koszcie 
opakowania lakozamidu uwzględniono cenę zbytu netto, 8% podatek VAT, 6% marżę 
hurtową i marżę detaliczną. 

W ramach instrumentów dzielenia ryzyka zaproponowano rozwiązanie 2-stopniowe: 

• obniżenie ceny zbytu netto lakozamidu o 15% (poufny rabat): zwrot na rzecz 
NFZ sumy iloczynów cen zbytu netto oraz ilości zrefundowanych opakowań 
przez NFZ na podstawie recept wystawionych przez osoby uprawnione; 

• w przypadku, gdy w okresie pierwszych 12 miesięcy obowiązywania decyzji o 
objęciu refundacją różnica między całkowitą kwotą refundacji poniesioną przez 
Narodowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków publicznych leku 
Vimpat a sumą całkowitych należnych zwrotów wpłaconych przez 
Wnioskodawcę z tytułu 15% poufnego rabatu, przekroczy 13,8 mln zł 
(trzynaście milionów osiemset tysięcy złotych), a w kolejnych 12 miesiącach 
21,9 mln zł (dwadzieścia jeden milionów dziewięćset tysięcy złotych), 
Wnioskodawca dokonuje zwrotu 100% (stu procent) całkowitej kwoty 
refundacji poniesionej przez Narodowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze 
środków publicznych preparatów Vimpat® ponad kwoty przekroczenia tj. 
odpowiednio 13,8 mln zł i 21,9 mln zł (skutkuje to bezpłatnym udostępnieniem 
przed Wnioskodawcę 6,30%‡ DDD leku w roku). 

Wariant z instrumentem dzielenia ryzyka (tj. redukcją ceny oraz limitem finasowania) 
stanowi analizę podstawową w niniejszym opracowaniu, ponieważ RSS stanowi 
integralną część pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

W opracowaniu przedstawiono wyniki analizy uwzględniającej i nieuwzględniającej 
instrumenty dzielenia ryzyka (ang. risk scharing scheme, RSS) – odpowiednio rozdział 
11.1 i 11.2. W rozdz. 11.1.2 i 11.2.2 przedstawiono wyniki analizy wrażliwości, a w 
rozdz. 11.1.3 i 11.2.3 wyniki analizy progowej. 

  

                                                        
‡ Dane zaokrąglone. 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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11.1 Analiza z RSS 

11.1.1 Analiza podstawowa 

Z perspektywy płatnika publicznego, przy uwzględnieniu RSS (tj. redukcji ceny oraz 
limitu finasowania), roczny koszt stosowania lakozamidu oszacowano na 5 547 PLN. W 
porównaniu do retygabiny oszacowany koszt jest niższy o 3 PLN. 

Z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, przy uwzględnieniu RSS, roczny koszt 
stosowania lakozamidu oszacowano na 5 711 PLN. W porównaniu do retygabiny 
oszacowany koszt jest niższy o 176 PLN. 

Tab. 16. Zestawienie rocznych kosztów terapii 1 chorego. Analiza podstawowa (z RSS) – 
perspektywa NFZ oraz wspólna NFZ i pacjenta. 

Nazwa Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna NFZ i pacjenta 

Średni koszt DDD, 

PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

Średni koszt DDD, 

PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

Vimpat® 15,19 5546,82 15,64 5710,97 

Trobalt® 15,19 5549,56 16,12 5887,13 

Różnica -0,01 -2,74 -0,48 -176,16 

Ryc. 1. Roczne koszty terapii 1 chorego. Analiza podstawowa (z RSS) – perspektywa NFZ oraz 
wspólna NFZ i pacjenta. 
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11.1.2 Analiza wrażliwości 

W scenariuszu SA 1, w którym udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu 
przyjęto zgodnie ze średnimi wartościami z 4 krajów o zbliżonych kryteriach 
refundacyjnych do wnioskowanych w Polsce (Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry), 
koszt stosowania lakozamidu jest wyższy o 99 PLN z perspektywy NFZ i 35 PLN z 
perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

W scenariuszu SA 2, zgodnie z którym całkowity udział w rynku stanowi opakowanie 
retygabiny o najniższym koszcie DDD z perspektywy NFZ i najwyższym koszcie DDD z 
perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, koszt stosowania lakozamidu jest wyższy o 459 
PLN z perspektywy NFZ i niższy o 1 020 PLN z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

W scenariuszu SA 3, zgodnie z którym całkowity udział w rynku stanowi opakowanie 
retygabiny o najniższym koszcie DDD z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, koszt 
stosowania lakozamidu jest wyższy o 117 PLN z perspektywy NFZ i 243 PLN z 
perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

W scenariuszu SA 43, zgodnie z którym całkowity udział w rynku stanowi opakowanie 
retygabiny o najwyższym koszcie DDD z perspektywy NFZ, koszt stosowania 
lakozamidu jest niższy o 291 PLN z perspektywy NFZ i 377 PLN z perspektywy wspólnej 
NFZ i pacjenta. 

Tab. 17. Zestawienie rocznych kosztów terapii 1 chorego. Analiza wrażliwości (z RSS) – 
perspektywa NFZ oraz wspólna NFZ i pacjenta. 

Scenariusz Nazwa Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna NFZ i pacjenta 

 Średni koszt 

DDD, PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

Średni koszt DDD, 

PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

SA 1 Vimpat® 15,47 5648,96 16,21 5922,20 

 Trobalt® 15,19 5549,56 16,12 5887,13 

 Różnica 0,27 99,39 0,10 35,07 

SA 2 Vimpat® 15,19 5546,82 15,64 5710,97 

 Trobalt® 13,93 5087,41 18,43 6731,04 

 Różnica 1,26 459,41 -2,79 -1020,07 

SA 3 Vimpat® 15,19 5546,82 15,64 5710,97 

 Trobalt® 14,86 5429,34 14,97 5468,28 

 Różnica 0,32 117,48 0,66 242,69 

SA 4 Vimpat® 15,19 5546,82 15,64 5710,97 

 Trobalt® 15,98 5838,00 16,67 6088,46 

 Różnica -0,80 -291,18 -1,03 -377,49 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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11.1.3 Analiza progowa 

W analizie podstawowej z RSS niezależnie od przyjętej perspektywy koszty stosowania 
lakozamidu są niższe od kosztów retygabiny.  

Wariant uwzględniający „analizę progową” z perspektywy płatnika i z perspektyw 
połączonych, ze względu na niższe koszty związane ze stosowaniem preparatu Vimpat® 
niż preparatu Trobalt®, powoduje, że „cena progowa” musiałaby być wyższa od 
wnioskowanej. Tym samym przeprowadzenie analizy progowej nie jest uzasadnione. 

Jedynie w wariancie SA 2 z perspektywy NFZ oraz wariancie SA 1 i SA 3 z obu 
perspektyw wymagane jest obniżenie ceny zbytu netto lakozamidu, aby różnica między 
kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny wynosiła zero. 

Szczegółowe oszacowania ceny progowej przedstawiono w tabelach poniżej. 

Tab. 18. Oszacowanie ceny progowej lakozamidu – analiza podstawowa z RSS. 

Opakowanie Cena zbytu netto, 
PLN/opak. 

Analiza podstawowa (BC) 

Progowa cena zbytu 
netto*, PLN/opak. 

Zmiana ceny, % 

Perspektywa NFZ    

14 tabl. x 50 mg 28,94 28,96 0,07% 

56 tabl. x 100 mg 230,78 230,90 0,05% 

56 tabl. x 150 mg 346,44 346,62 0,05% 

56 tabl. x 200 mg 462,86 463,09 0,05% 

Perspektywa NFZ i pacjenta    

14 tabl. x 50 mg 28,94 29,9 3,32% 

56 tabl. x 100 mg 230,78 238,21 3,22% 

56 tabl. x 150 mg 346,44 357,45 3,18% 

56 tabl. x 200 mg 462,86 477,45 3,15% 

* cena zbytu netto lakozamidu, przy której różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny jest 

równa zero. 
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Tab. 19. Oszacowanie ceny progowej lakozamidu – analiza wrażliwości (z RSS). 

Opakowanie Cena zbytu 
netto, 
PLN/opak. 

Scenariusz SA 1 Scenariusz SA 2 Scenariusz SA 3 Scenariusz SA 4 

Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak. 

Zmiana ceny, % Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak.. 

Zmiana ceny, 
% 

Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak. 

Zmiana ceny, 
% 

Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak. 

Zmiana ceny, 
% 

Perspektywa NFZ 

14 tabl. x 50 mg 28,94 28,45 -1,69% 26,59 -8,12% 28,34 -2,07% 30,44 5,18% 

56 tabl. x 100 mg 230,78 226,57 -1,82% 210,98 -8,58% 225,71 -2,20% 243,31 5,43% 

56 tabl. x 150 mg 346,44 340,2 -1,80% 317,06 -8,48% 338,94 -2,16% 365,06 5,37% 

56 tabl. x 200 mg 462,86 454,57 -1,79% 423,89 -8,42% 452,9 -2,15% 487,56 5,34% 

Perspektywa NFZ i pacjenta 

14 tabl. x 50 mg 28,94 28,77 -0,59% 34,45 19,04% 27,63 -4,53% 30,98 7,05% 

56 tabl. x 100 mg 230,78 229,34 -0,62% 273,88 18,68% 220,52 -4,45% 246,73 6,91% 

56 tabl. x 150 mg 346,44 344,33 -0,61% 410,18 18,40% 331,28 -4,38% 370,03 6,81% 

56 tabl. x 200 mg 462,86 460,06 -0,60% 547,35 18,25% 442,77 -4,34% 494,13 6,76% 

* cena zbytu netto lakozamidu, przy której różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny jest równa zero. 

 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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11.2 Analiza bez RSS 

11.2.1 Analiza podstawowa 

Z perspektywy płatnika publicznego, bez uwzględnienia RSS, roczny koszt stosowania 
lakozamidu oszacowano na 6 946 PLN. W porównaniu do retygabiny oszacowany koszt 
jest wyższy o 1 397 PLN. 

Z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, bez uwzględnienia RSS, roczny koszt 
stosowania lakozamidu oszacowano na 7 111 PLN. W porównaniu do retygabiny 
oszacowany koszt jest wyższy o 1 223 PLN. 

Tab. 20. Zestawienie rocznych kosztów terapii 1 chorego. Analiza bez RSS – perspektywa płatnika 
oraz wspólna NFZ i pacjenta. 

Nazwa Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna NFZ i pacjenta 

Średni koszt DDD, 

PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

Średni koszt DDD, 

PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

Vimpat® 19,02 6946,37 19,47 7110,52 

Trobalt 15,19 5549,56 16,12 5887,13 

Różnica 3,82 1396,81 3,35 1223,39 

Ryc. 2. Roczne koszty terapii 1 chorego. Analiza bez RSS – perspektywa NFZ oraz wspólna NFZ i 
pacjenta. 

 

11.2.2 Analiza wrażliwości 

W scenariuszu SA 1, w którym udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu 
przyjęto zgodnie ze średnimi wartościami z 4 krajów o zbliżonych kryteriach 
refundacyjnych do wnioskowanych w Polsce (Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry), 
koszt stosowania lakozamidu jest wyższy o 1 531 PLN z perspektywy NFZ i 1 466 PLN z 
perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

W scenariuszu SA 2, zgodnie z którym całkowity udział w rynku stanowi opakowanie 
retygabiny o najniższym koszcie DDD z perspektywy NFZ i najwyższym koszcie DDD z 
perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, koszt stosowania lakozamidu jest wyższy o 1 859 
PLN z perspektywy NFZ i 379 PLN z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

W scenariuszu SA 3, zgodnie z którym całkowity udział w rynku stanowi opakowanie 
retygabiny o najniższym koszcie DDD z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, koszt 
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stosowania lakozamidu jest wyższy o 1 517 PLN z perspektywy NFZ i 1 642 PLN z 
perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

W scenariuszu SA 4, zgodnie z którym całkowity udział w rynku stanowi opakowanie 
retygabiny o najwyższym koszcie DDD z perspektywy NFZ, koszt stosowania 
lakozamidu jest wyższy o 1 108 PLN z perspektywy NFZ i 1 022 PLN z perspektywy 
wspólnej NFZ i pacjenta. 

Tab. 21. Zestawienie rocznych kosztów terapii 1 chorego. Analiza wrażliwości (bez RSS) – 
perspektywa NFZ oraz wspólna NFZ i pacjenta. 

Scenariusz Nazwa Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna NFZ i pacjenta 

 Średni koszt 

DDD, PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

Średni koszt DDD, 

PLN 

Koszt całkowity, 

PLN/rok 

SA 1 Vimpat® 19,38 7080,33 20,13 7353,58 

 Trobalt® 15,19 5549,56 16,12 5887,13 

 Różnica 4,19 1530,77 4,01 1466,44 

SA 2 Vimpat® 19,02 6946,37 19,47 7110,52 

 Trobalt® 13,93 5087,41 18,43 6731,04 

 Różnica 5,09 1858,96 1,04 379,48 

SA 3 Vimpat® 19,02 6946,37 19,47 7110,52 

 Trobalt® 14,86 5429,34 14,97 5468,28 

 Różnica 4,15 1517,03 4,50 1642,24 

SA 4 Vimpat® 19,02 6946,37 19,47 7110,52 

 Trobalt® 15,98 5838,00 16,67 6088,46 

 Różnica 3,03 1108,37 2,80 1022,06 

11.2.3 Analiza progowa 

W analizie bez RSS niezależnie od przyjętej perspektywy koszty stosowania lakozamidu 
są wyższe od kosztów retygabiny. 

W analizie podstawowej bez RSS cena zbytu netto lakozamidu powinna zostać obniżona 
o ok. 20% z perspektywy NFZ oraz ok. 18% z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta. 

We wszystkich wariantach analizy wrażliwości bez RSS wymagane jest obniżenie ceny 
zbytu netto lakozamidu, aby różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny 
wynosiła zero. 

Szczegółowe oszacowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy której 
różnica kosztów stosowania lakozamidu i retygabiny jest równa zero przedstawiono w 
tabelach poniżej. 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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Tab. 22. Oszacowanie ceny progowej lakozamidu – analiza podstawowa bez RSS. 

Opakowanie Cena zbytu netto, 

PLN/opak. 

Analiza podstawowa (BC) 

Progowa cena zbytu 
netto*, PLN/opak. 

Zmiana ceny, % 

Perspektywa NFZ    

14 tabl. x 50 mg 36,28 29,04 -19,96% 

56 tabl. x 100 mg 290,40 230,36 -20,67% 

56 tabl. x 150 mg 435,63 346,38 -20,49% 

56 tabl. x 200 mg 581,75 463,25 -20,37% 

Perspektywa NFZ i pacjenta    

14 tabl. x 50 mg 36,28 29,67 -18,22% 

56 tabl. x 100 mg 290,40 238,64 -17,82% 

56 tabl. x 150 mg 435,63 358,91 -17,61% 

56 tabl. x 200 mg 581,75 479,94 -17,50% 

* cena zbytu netto lakozamidu, przy której różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny jest 
równa zero. 
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Tab. 23. Oszacowanie ceny progowej lakozamidu – analiza wrażliwości (bez RSS). 

Opakowanie Cena zbytu 
netto, 
PLN/opak. 

Scenariusz SA 1 Scenariusz SA 2 Scenariusz SA 3 Scenariusz SA 4 

Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak. 

Zmiana ceny, % Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak.. 

Zmiana ceny, 
% 

Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak. 

Zmiana ceny, 
% 

Progowa cena 
zbytu netto*, 

PLN/opak. 

Zmiana ceny, 
% 

Perspektywa NFZ 

14 tabl. x 50 mg 36,28 28,5 -21,44% 26,67 -26,49% 28,43 -21,64% 30,52 -15,88% 

56 tabl. x 100 mg 290,40 225,85 -22,23% 210,49 -27,52% 225,19 -22,46% 242,76 -16,40% 

56 tabl. x 150 mg 435,63 339,67 -22,03% 316,84 -27,27% 338,69 -22,25% 364,81 -16,26% 

56 tabl. x 200 mg 581,75 454,34 -21,90% 424,03 -27,11% 453,05 -22,12% 487,72 -16,16% 

Perspektywa NFZ i pacjenta 

14 tabl. x 50 mg 36,28 28,62 -21,11% 34,19 -5,76% 27,41 -24,45% 30,74 -15,27% 

56 tabl. x 100 mg 290,40 230,4 -20,66% 274,35 -5,53% 220,91 -23,93% 247,15 -14,89% 

56 tabl. x 150 mg 435,63 346,7 -20,41% 411,84 -5,46% 332,64 -23,64% 371,54 -14,71% 

56 tabl. x 200 mg 581,75 463,73 -20,29% 550,19 -5,43% 445,06 -23,50% 496,69 -14,62% 

* cena zbytu netto lakozamidu, przy której różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny jest równa zero. 



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie 
uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów 

lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) 
– analiza minimalizacji kosztów. 
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12 Ograniczenia i dyskusja 

W niniejszej analizie przedstawiono ocenę kosztów stosowania lakozamidu (Vimpat®, 
UCB Pharma) w terapii dodanej u chorych powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową, 
z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej 
dwóch prób terapii dodanej w porównaniu do retygabiny, zakładając finansowanie 
lakozamidu ze środków publicznych zgodnie z obowiązującą ustawą refundacyjną. 

Za ograniczenie analizy może zostać uznane wykorzystanie jedynie danych kosztowych 
i przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów. Powyższe założenie może być jednak 
uzasadnione porównywalną skutecznością lakozamidu i retygabiny. 

Założenie o porównywalnej skuteczności lakozamidu i retygabiny oraz ocena wyłącznie 
kosztów obu terapii jest założeniem upraszczającym analizy i jednocześnie założeniem 
konserwatywnym, nieuwzględniającym korzyści związanych ze stosowaniem 
lakozamidu, zwłaszcza w kontekście bezpieczeństwa leku. 

W analizie przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich 
i braku możliwości zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie 
czasowym. 

W celu określenia wrażliwości wyników w odniesieniu do niepewności głównych 
parametrów, jakimi są udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu i 
retygabiny przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrażliwości. W scenariuszu SA 1 
udział w rynku poszczególnych opakowań lakozamidu przyjęto zgodnie ze średnimi 
wartościami z 4 krajów o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do 
wnioskowanych w Polsce (Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry). W scenariuszach SA 
2-4 analizy wrażliwości testowano wartości skrajne przyjmując arbitralnie 100% udział 
w rynku opakowania retygabiny, którego koszt DDD jest najwyższy i najniższy z 
perspektywy NFZ oraz perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta spośród wszystkich 
analizowanych opakowań. 

W analizie podstawowej z RSS niezależnie od przyjętej perspektywy koszty stosowania 
lakozamidu są niższe od kosztów retygabiny. Wariant uwzględniający „analizę progową” 
z perspektywy płatnika i z perspektyw połączonych, ze względu na niższe koszty 
związane ze stosowaniem preparatu Vimpat® niż preparatu Trobalt®, powoduje, że 
„cena progowa” musiałaby być wyższa od wnioskowanej. Tym samym przeprowadzenie 
analizy progowej nie jest uzasadnione. 

W analizie bez RSS niezależnie od przyjętej perspektywy koszty stosowania lakozamidu 
są wyższe od kosztów retygabiny. W analizie podstawowej oraz wszystkich wariantach 
analizy wrażliwości bez RSS wymagane jest obniżenie ceny zbytu netto lakozamidu, aby 
różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny była równa zero. 
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Założono stały poziom marż hurtowych w horyzoncie czasowym analizy, co jest 
założeniem upraszczającym. Ustawowe obniżenie marży hurtowej z 6% w 2013 r. do 
5% w 2014 r. w identyczny sposób obniża ceny analizowanych leków i nie ma wpływu 
na wnioskowanie. Przyjęte marże odpowiadają stanowi faktycznemu na dzień 
przygotowania analizy, co jest zgodne z §2 rozporządzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 
roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 
wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie 
urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w 
danym wskazaniu: „Informacje zawarte w analizach muszą być aktualne na dzień 
złożenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczności, bezpieczeństwa, cen oraz 
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych”. 

W analizie podstawowej wykazano, że z perspektywy płatnika oraz perspektywy 
wspólnej płatnika i pacjenta lakozamid jest tańszą opcją terapeutyczną niż stosowanie 
retygabiny. Wskazane istotne oszczędności z perspektywy płatnika, które mogą się 
kumulować na przestrzeni lat, wynikają z zaproponowanego 2-stopniowego 
instrumentu dzielenia ryzyka.  

Warto zauważyć, że przy ryzyku nowych działań niepożądanych dla retygabiny 
wskazywanym w ostrzeżeniach m.in. European Medicines Agency oraz Food and Drug 

Administration, i tym samym większych kosztów ich leczenia, ekonomiczna przewaga 
stosowania lakozamidu może być istotnie większa niż oszacowana wyłącznie w oparciu 
o koszty nabycia substancji czynnych. 
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13 Wnioski końcowe 

• W analizie podstawowej (z RSS) z perspektywy płatnika koszt terapii 
lakozamidem wyniósł 5 547 PLN/rok i jest niższy o 3 PLN w porównaniu do 
retygabiny. 

• W analizie podstawowej (z RSS) z perspektywy wspólnej NFZ i chorego koszt 
terapii lakozamidem wyniósł 5 711 PLN/rok i jest niższy o 176 PLN w 
porównaniu do retygabiny. 

• W analizie bez RSS z perspektywy płatnika koszt terapii lakozamidem wyniósł 
6 946 PLN/rok i jest wyższy o 1 397 PLN w porównaniu do retygabiny. 

• W analizie bez RSS z perspektywy wspólnej NFZ i chorego koszt terapii 
lakozamidem wyniósł 7 111 PLN/rok i jest wyższy o 1 223 PLN w porównaniu do 
retygabiny. 

• W analizie podstawowej z RSS niezależnie od przyjętej perspektywy koszty 
stosowania lakozamidu są niższe od kosztów retygabiny, w związku z czym 
przeprowadzenie analizy progowej nie jest uzasadnione („cena progowa” 
musiałaby być wyższa od wnioskowanej). 

• W analizie bez RSS cenę zbytu netto lakozamidu należy obniżyć o ok. 20% z 
perspektywy NFZ oraz ok. 18% z perspektywy wspólnej NFZ i pacjenta, aby 
różnica między kosztem lakozamidu, a kosztem retygabiny była równa zero. W 
ramach zaproponowanego instrumentu podziału ryzyka powyższy warunek 
został spełniony. 

W analizie podstawowej wykazano, że z perspektywy płatnika oraz perspektywy 
wspólnej płatnika i pacjenta lakozamid jest tańszą opcją terapeutyczną niż stosowanie 
retygabiny. 

Wskazane istotne oszczędności z perspektywy płatnika, które mogą się kumulować na 
przestrzeni lat, wynikają z zaproponowanego 2-stopniowego instrumentu dzielenia 
ryzyka. 

Przy założeniu większego ryzyka działań niepożądanych związanego ze stosowaniem 
retygabiny i tym samym większych kosztów ich leczenia, ekonomiczna przewaga 
stosowania lakozamidu może być istotnie większa.  

Otrzymane wyniki stanowią ekonomiczne uzasadnienie stosowania lakozamidu w 
terapii dodanej u chorych powyżej 16 roku życia z padaczką ogniskową, z brakiem 
kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób 
terapii dodanej. 
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14 Aneks 

14.1 Przegląd systematyczny analiz ekonomicznych 

Poniżej przedstawiono strategię wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazach 
MEDLINE, EMBASE, the Cochrane Library, the Centre for Reviews and Dissemination oraz 
Cost-effectiveness Analysis Registry (tab. 24-28), schemat kolejnych etapów 
wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych dla lakozamidu (diagram 
QUOROM/PRISMA,6,7 ryc. 3) oraz spis badań włączonych do analizy (odpowiednio tab. 
29). 

Tab. 24. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla lakozamidu w systemie bazy MEDLINE 
(PubMed); dane na dzień 08.07.2013 r. 

Identyfikator Słowa kluczowe Liczba rezultatów 

#1 Costs and cost analysis [MH] 171 194 

#2 Cost allocation [MH] 1 918 

#3 Cost-benefit analysis [MH] 56 295 

#4 Cost control [MH] 27 555 

#5 Cost savings [MH] 8 106 

#6 Cost of illness [MH] 16 076 

#7 Cost sharing [MH] 3 407 

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 171 194 

#9 lacosamide[Supplementary Concept] 163 

#10 lacosamide[TW] 300 

#11 erlosamide[TW] 5 

#12 harkoseride[TW] 8 

#13 “ADD-234037”[TW] OR “ADD 234037”[TW] OR “ADD234037”[TW] 3 

#14 “SPM-927”[TW] OR “SPM 927”[TW] OR “SPM927”[TW] 9 

#15 “N-benzyl-AcMeOPrNH2”[TW] 0 

#16 “N-benzyl-2-acetamido-3-methoxypropionamide”[TW] 8 

#17 Vimpat[TW] 15 

#18 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 315 

#19 #8 AND #18 4 
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Tab. 25. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla lakozamidu w systemie bazy 
(EMBASE.com; Elsevier); dane na dzień 08.07.2013 r. 

Identyfikator Słowa kluczowe Liczba rezultatów 

#1 ‘Cost benefit analysis’/exp 63 414 

#2 ‘Cost effectiveness analysis’/exp 89 772 

#3 ‘Cost of illness’/exp 13 497 

#4 ‘Cost control’/exp 45 524 

#5 ‘Cost minimization analysis’/exp 2 275 

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 194 772 

#7 ‘harkoseride’/exp 1073 

#8 ‘lacosamide’ 641 

#9 ‘erlosamide’ 7 

#10 ‘harkoseride’ 1073 

#11 ‘ADD-234037’ OR ‘ADD 234037’ OR ‘ADD234037’ 13 

#12 ‘SPM-927’ OR ‘SPM 927’ OR ‘SPM927’ 45 

#13 ‘N-benzyl-AcMeOPrNH2’ 0 

#14 ‘N-benzyl-2-acetamido-3-methoxypropionamide’ 11 

#15 ‘Vimpat’ 136 

#16 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 1111 

#17 #6 AND #16 44 

Tab. 26. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla lakozamidu w systemie bazy the 

Cochrane Library; dane na dzień 08.07.2013 r. 

Identyfikator Słowa kluczowe Liczba rezultatów 

#1 MeSH descriptor: [Costs and cost analysis] explode all trees 19 813 

#2 MeSH descriptor: [Cost allocation] explode all trees 16 

#3 MeSH descriptor: [Cost-benefit analysis] explode all trees 13 936 

#4 MeSH descriptor: [Cost control] explode all trees 1 062 

#5 MeSH descriptor: [Cost savings] explode all trees 804 

#6 MeSH descriptor: [Cost of illness] explode all trees 1 043 

#7 MeSH descriptor: [Cost sharing] explode all trees 36 

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 19 813 

#9 lacosamide (Word variations have been searched) 61 

#10 erlosamide (Word variations have been searched) 2 
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Identyfikator Słowa kluczowe Liczba rezultatów 

#11 harkoseride (Word variations have been searched) 0 

#12 ADD-234037 OR ADD 234037OR ADD234037 (Word variations 
have been searched) 

0 

#13 SPM-927 OR SPM 927 OR SPM927 (Word variations have been 
searched) 

4 

#14 N-benzyl-AcMeOPrNH2 (Word variations have been searched) 0 

#15 N-benzyl-2-acetamido-3-methoxypropionamide (Word 
variations have been searched) 

0 

#16 Vimpat (Word variations have been searched) 3 

#17 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 65 

#18 #8 AND #17 2 

#19 #18 in Clinical Trials 0 

#20 #18 in Cochrane Reviews 0 

#21 #18 in Other Reviews 0 

#22 #18 in Technology Assessments 0 

#23 #18 in Economic Evaluations 2 

#24 #18 in Methods Studies 0 

#25 #18 in Cochrane Groups 0 

Tab. 27. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla lakozamidu w systemie bazy the Centre 

for Reviews and Dissemination; dane na dzień 08.07.2013 r. 

Identyfikator Słowa kluczowe Liczba rezultatów 

#1 lacosamide or erlosamide or harkoseride or vimpat 11 

#2 cost* 20 161 

#3 #1 AND #2 3 

Tab. 28. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla lakozamidu w systemie bazy Cost-

effectiveness Analysis Registry; dane na dzień 08.07.2013 r. 

Identyfikator Słowa kluczowe Liczba rezultatów 

#1 lacosamide or erlosamide or harkoseride or vimpat 2 
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Ryc. 3. Schemat kolejnych etapów wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych dla lakozamidu 
(diagram QUOROM/PRISMA).6,7  

Wstępnie zidentyfikowane prace: 

MEDLINE (PubMed): 4 

EMBASE (Ovid): 44 

Cochrane Library: 2 

Centre for Reviews and Dissemination (CRD): 3 

Cost-effectiveness Analysis Registry: 2 

 

 

Selekcja na podstawie abstraktów i tytułów  

  

 

 

 

 

Prace odrzucone na podstawie 
przeglądu abstraktów i tytułów: 

MEDLINE (PubMed): 4 

EMBASE (Ovid): 42 

Cochrane Library: 2 

CRD: 3 

Cost-effectiveness Analysis Registry: 2 

Eliminacja powtórzeń i przegląd pełnych tekstów: 2   

  

 Prace odrzucone na podstawie 

przeglądu pełnych tekstów publikacji: 0 

Włączone badania (publikacje): 2   
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Tab. 29. Spis badań włączonych. 

Nr Oznaczenie Publikacja 

1 Kristian 2013 Kristian B, Wachtmeister K, Stefan F, Forsgren L. Retigabine as add-on treatment of 

refractory epilepsy--a cost-utility study in a Swedish setting. Acta Neurol Scand. 
2013 Jun;127(6):419-26. 

2 Craig 2011 Craig D, Rice S, Paton F, Fox, D, Woolacott, N. Retigabine for the adjunctive 

treatment of adults with partial onset seizures in epilepsy with and without 
secondary generalisation. A Single Technology Appraisal. Centre for Reviews and 

Dissemination and Centre for Health Economics, 2011. 
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