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Indeks akronimów wykorzystywanych w opracowaniu 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BIA 
ang. Budget Impact Analysis; 

Analiza wpływu na budżet 

CI 
ang. Confidence Interval; 

Przedział ufności 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

WHO 
ang. World Health Organization;  

Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje uwolnienie środków finansowych w 

wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu współfinansowaniu 

ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901) w 

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

padaczką [110], zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [29]. 

 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii medycznych określonych 

przez Ministra Zdrowia [34]. 

Horyzont czasowy analizy ustalono na takim samym poziomie jak horyzont czasowy analizy wpływu na budżet (lata 2014 - 

2017). Uwzględniono perspektywę płatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia).  
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z 

budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu współfinansowaniu ze środków publicznych monoterapii 

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

rozpoznaną padaczką z wykorzystaniem preparatu leczniczego Vetira® (lewetiracetam, roztwór 

doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego i 

świadczeniobiorców rozszerzenia grona refundowanych wskazań do stosowania ocenianego produktu o 

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

lat z nowo rozpoznaną padaczką [110]. 

 

Analizę przeprowadzono w związku z wynikami analizy wpływu na budżet świadczącymi o 

dodatkowych nakładach finansowych płatnika publicznego towarzyszących współfinansowaniu ze 

środków publicznych monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką z wykorzystaniem preparatu leczniczego 

Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe 

dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców rozszerzenia grona refundowanych wskazań do 

stosowania ocenianego produktu o monoterapię napadów częściowych lub częściowych wtórnie 

uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką [110]. 

 

2. Metody przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej 

 

Przedstawiono dwie propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatków z budżetu 

płatnika publicznego związanych z współfinansowaniem ocenianej technologii lekowej ze środków 

publicznych na zasadach proponowanych przez Podmiot odpowiedzialny [110]. 

 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii 

medycznych określonych przez Ministra Zdrowia [34]. 

 

2.1. Perspektywa analizy racjonalizacyjnej 

 

Perspektywę niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi płatnik publiczny (podmiot zobowiązywany do 

finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia). 

Uwzględniono taką samą perspektywę ekonomiczną jak w ramach analizy wpływu na budżet 
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wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego wynikających z współfinansowania ze 

środków publicznych monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką z wykorzystaniem preparatu leczniczego 

Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe 

dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców rozszerzenia grona refundowanych wskazań do 

stosowania ocenianego produktu o monoterapię napadów częściowych lub częściowych wtórnie 

uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką [110]. 

 

2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej 

 

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego wynikających z współfinansowania ze 

środków publicznych monoterapii napadów częściowych lub częściowych wtórnie uogólnionych u 

pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką z wykorzystaniem preparatu leczniczego 

Vetira® (lewetiracetam, roztwór doustny, EAN 5909990935901). Oceniono konsekwencje finansowe 

dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców rozszerzenia grona refundowanych wskazań do 

stosowania ocenianego produktu o monoterapię napadów częściowych lub częściowych wtórnie 

uogólnionych u pacjentów w wieku od 16 lat z nowo rozpoznaną padaczką [110]. 

 

Oceniano wysokość uwolnionych środków finansowych związanych z realizacją proponowanych 

rozwiązań racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2014 roku do końca 2017 roku [110]. 

 

2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy 

wpływu na budżet  
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4. Dyskusja 

 

Celem analizy jest ocena wystarczalności proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych potrzebnych 

do zniwelowania skutków finansowych podjęcia decyzji o współfinansowaniu ze środków publicznych 

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

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

lat z nowo rozpoznaną padaczką w latach 2014 – 2017 [110]. 

 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała możliwość uzyskania środków finansowych w 

wysokości co najmniej równej wysokości dodatkowych nakładów finansowych związanych z 

finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych, określonych w ramach analizy 

wpływu na budżet [110]. 

 

Obliczenia związane z proponowanymi rozwiązaniami racjonalizacyjnymi uwzględniają najbardziej 

aktualne informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich kosztów dostępne na podstawie 

różnych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia. 

 

Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo 

łatwe do wdrożenia. 

 

Wykazano, że przyjęcie co najmniej jednego z proponowanych rozwiązań zapewni odpowiednią 

wysokość środków finansowych przy uwzględnieniu proponowanego przez Podmiot odpowiedzialny 

porozumowania podziału ryzyka. 
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5. Wnioski końcowe  
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Informacja o Centrum HTA 

www.centrumhta.com 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, zajmującym się oceną 

efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia się 

na ocenie wartości klinicznej i ekonomicznej  leków, z wykorzystaniem nowoczesnych narzędzi 

analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii 

Medycznych (HTA). 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. współpracuje z grupą kilkunastu konsultantów zajmujących się 

Oceną Technologii Medycznych (HTA); głównym konsultantem jest dr n. med. Paweł Kawalec, który 

usługami doradczymi w powyższym zakresie zajmuje się od ponad 9 lat, współpracując w 

międzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizując dla nich ponad 350 projektów.  

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. zapewnia szybką realizację zleceń , wysoką jakość usług oraz 

konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlece ń  zgodnie z wymogami wiarygodności: w 

przypadku analiz efektywności klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wpływu na system 

ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych 

(AOTM; www.aotm.gov.pl). 

 

 

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k.: 

 Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce, 

 Pełny raport HTA obejmujący: 

 analizę problemu decyzyjnego,  

 analizę efektywności klinicznej określonego preparatu w porównaniu z wybranymi 

komparatorami, 

 analizę użyteczności kosztów (opłacalności) określonego preparatu w porównaniu z 

wybranymi komparatorami, 

 analizę finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce (analiza wpływu na system ochrony zdrowia). 

 Przegląd systematyczny dotyczący efektywności klinicznej wybranych substancji aktywnych w 

porównaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami, 

 Analiza finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce, niezależnie od raportu HTA. 


