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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym budżet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze środków publicznych lakozamidu (Vimpat®, UCB), w te-
rapii dodanej u chorych powyżej 16 roku życia  z padaczką ogniskową z brakiem kontroli napa-
dów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia 
leczenia). Ograniczenie stosowania leku względem zarejestrowanego wskazania wynika z pozy-
cjonowania leku, jako alternatywnego leku dodanego. 

 

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy  

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych oraz z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowa-
nia świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy. W analizie przyjęto 3-letni horyzont 
czasowy obserwacji (przyjęto upraszczająco lata 2014 i 2016). 

Scenariusz istniejący leczenia chorych w wieku ≥16 lat z padaczką z napadami częściowymi 
i częściowymi wtórnie uogólnionymi, z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po 
zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej zdefiniowano jako stosowanie substancji 
czynnych z grupy N03, które są dostępne i refundowane ze środków publicznych w Polsce, tj. 
lamotrygina, lewetiracetam, okskarbazepina, topiramat, gabapentyna, wigabatryna, tiagabina. 

W scenariuszu nowym przyjęto wprowadzenie finansowania lakozamidu w leczeniu chorych w 
wieku ≥16 lat z padaczką z napadami częściowymi i częściowymi wtórnie uogólnionymi, z bra-
kiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób te-
rapii dodanej (III linia leczenia). Założono stopniową kwalifikację chorych do leczenia lakozami-
dem (zgodnie z danymi sprzedażowymi w Belgii – kraju o najbardziej zbliżonych kryteriach re-
fundacyjnych dla lakozamidu do wnioskowanych w Polsce oraz ze zgodnym z zakładanym tren-
dem zdobywania rynku w Polsce). 

W analizie uwzględniono jedynie koszty nabycia substancji czynnych. Nie uwzględniono kosz-
tów monitorowania stanu chorego, kosztów podania leku oraz kosztów leczenia działań niepo-
żądanych. Przyjęto, że nie jest możliwe wiarygodne przypisanie powyższych kosztów bezpo-
średnio do terapii konkretnym lekiem przeciwpadaczkowym. Dodatkowo nie przypuszcza się, 
żeby istniały istotne różnice w zakresie tych kosztów między lekami przeciwpadaczkowymi. 
Przyjęto upraszczające założenie o pełnym przestrzeganiu zaleceń lekarskich i braku możliwości 
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym. 

Wnioskowaną urzędową cenę zbytu lakozamidu przyjęto na poziomie: 39,18 PLN, 313,63 PLN, 
470,48 PLN i 628,29 PLN odpowiednio za opakowania 14 tabl. x 50 mg, 56 tabl. x 100 mg, 56 
tabl. x 150 mg i 56 tabl. x 200 mg. Cenę detaliczną przyjęto na poziomie odpowiednio 50,18 PLN, 
353,26 PLN, 523,67 PLN i 695,10 PLN za poszczególne opakowania. Zgodnie z obowiązującymi 
regulacjami prawnymi wnioskowana jest kwalifikacja lakozamidu do odpłatności ryczałtowej. 

W ramach mechanizmów dzielenia ryzyka zaproponowano rozwiązanie 2-stopniowe: 

1) obniżenie ceny zbytu netto lakozamidu o 15% (poufny rabat): zwrot na rzecz NFZ sumy ilo-
czynów cen zbytu netto oraz ilości zrefundowanych opakowań przez NFZ na podstawie re-
cept wystawionych przez osoby uprawnione; 



2) w przypadku, gdy w okresie pierwszych 12 miesięcy obowiązywania decyzji o objęciu refun-
dacją różnica między całkowitą kwotą refundacji poniesioną przez Narodowy Fundusz Zdro-
wia na sfinansowanie ze środków publicznych leku Vimpat a sumą całkowitych należnych 
zwrotów wpłaconych przez Wnioskodawcę z tytułu 15% poufnego rabatu, przekroczy 13,8 
mln PLN (trzynaście milionów osiemset tysięcy złotych), a w kolejnych 12 miesiącach 21,9 
mln PLN (dwadzieścia jeden milionów dziewięćset tysięcy złotych), Wnioskodawca dokonuje 
zwrotu 100% (stu procent) całkowitej kwoty refundacji poniesionej przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków publicznych preparatów Vimpat® ponad kwoty 
przekroczenia tj. odpowiednio 13,8 mln PLN i 21,9 mln PLN (skutkuje to bezpłatnym udo-
stępnieniem przed Wnioskodawcę 6,30%* DDD leku w roku, a więc odpowiednio 57 238, 
90 962 i 114 612 DDD w pierwszym, drugim i trzecim roku). 

Po zastosowaniu mechanizmu dzielenia ryzyka w postaci 15% poufnego rabatu oraz limitu fi-
nansowania tj. uwzględnieniu zwrotu 100% refundacji ponad kwotę przekroczenia; średnia 
urzędowa cena zbytu opakowań lakozamidu wynosiłaby: 31,26 PLN, 249,24 PLN, 374,16 PLN i 
499,89 PLN odpowiednio za opakowania 14 tabl. x 50 mg, 56 tabl. x 100 mg, 56 tabl. x 150 mg i 
56 tabl. x 200 mg. 

Zgodnie z obowiązującymi regulacjami prawnymi wnioskowana jest kwalifikacja lakozamidu do 
odpłatności ryczałtowej. Oszacowane wyniki analizy powinny być rozpatrywane łącznie z roz-
wiązaniami uwzględniającymi instrumenty dzielenia ryzyka, jako integralną częścią pozytywnej 
decyzji refundacyjnej. 

Koszty leków refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie oszacowano na podsta-
wie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych na dzień 1 lipca 2013 r. z uwzględnieniem zmiany marży z 6% w 2013 roku na 5% 
od 2014 roku. 

Zużycie DDD leków refundowanych ze środków publicznych w Polsce w leczeniu padaczki opor-
nej na leczenie (udział leków w rynku) oszacowano w oparciu o dane sprzedażowe Narodowego 
Funduszu Zdrowia na podstawie komunikatów Departamentu Gospodarki Lekami „Wartość 
refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych świadczeń dla substancji 
czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii” dla roku 2012 
(styczeń-grudzień 2012 r.). 

Koszty dziennych terapii dla wszystkich analizowanych leków oszacowano z uwzględnieniem 
zdefiniowanych dawek dobowych wg World Health Organization (DDD, ang. defined daily dose). 
Dla lakozamidu wartość DDD przyjęto na poziomie 300 mg. 

Liczbę DDD wszystkich leków o kodzie ATC N03 sprzedanych w Polsce oszacowano na podsta-
wie ekstrapolacji logarytmicznej danych sprzedażowych IMS (styczeń 2009-marzec 2013). 
Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w scenariuszu podstawowym 
oszacowano na podstawie danych sprzedażowych IMS w Belgii (kraju o zbliżonych kryteriach 
refundacyjnych lakozamidu do wnioskowanych w Polsce). Przypuszcza się, że zapotrzebowanie 
na lakozamid w Polsce będzie zwiększone ze względu na fakt, że jedynym lekiem aktualnie re-
fundowanym we wnioskowanym wskazaniu (terapia dodana u chorych powyżej 18 roku życia z 
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padaczką ogniskową z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co 
najmniej dwóch prób terapii dodanej) jest retygabina. Dodatkowo spodziewane jest ogranicze-
nie stosowania retygabiny ze względu na pojawiające się nowe komunikaty dotyczące bezpie-
czeństwa leku. Tym samym obserwowany w Belgii trend wzrostowy jest zgodnym z zakładanym 
trendem zdobywania rynku przez lakozamid w Polsce. 

Niepewne parametry dotyczące liczby chorych z padaczką kwalifikujących się do leczenia lako-
zamidem w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego (udział lakozamidu w sprze-
daży DDD leków o kodzie ATC N03 na podstawie danych sprzedażowych z 4 krajów – Wielka 
Brytania, Belgia, Czechy, Węgry) i maksymalnego (wzrost udziału lakozamidu w rynku o war-
tość odpowiadającą różnicy udziału w Belgii i średniego udziału w 4 krajach). Pozostałe parame-
try (ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski oraz udział poszczególnych opako-
wań lakozamidu w sprzedaży) testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości. 

Ze względu na utrzymujący się trend spadkowy dla całego rynku leków z grupy N03 w Polsce, 
przyjęto logarytmiczny trend spadkowy w kolejnych latach, który zgodnie z danymi historycz-
nymi dobrze odzwierciedla przewidywane łączne zużycie leków w tej grupie. 

Oszczędności wynikające za zmniejszania zużycia innych refundowanych leków w leczeniu pa-
daczki i padaczki opornej na leczenie, oszacowano przy założeniu proporcjonalnego zmniejsze-
nia zużycia tych leków refundowanych w Polsce w leczeniu padaczki i padaczki opornej na le-
czenie. 

Ze względu na brak danych oraz spodziewane istotne ograniczenie zużycia retygabiny 
w związku z doniesieniami o niekorzystnym profilu bezpieczeństwa, nie oceniono przej-
mowania rynku retygabiny przez lakozamid. Założenie jest złożeniem konserwatywnym 
analizy i bezpiecznym z punktu widzenia płatnika, tj. może być związane z przeszacowa-
niem rzeczywistych obciążeń budżetowych w przypadku zastępowania terapii retygabiną 
przez lakozamid, a nie wyłączne tańszych leków stosowanych w padaczce lekoopornej. 

 

Wyniki analizy podstawowej: 

• Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 1 819 764 w 
latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 4 982 chorych 
(365,25 dni stosowania terapii). 

• Koszt lakozamidu po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka z perspektywy NFZ 
wyniesie odpowiednio 13,67 mln PLN, 21,73 mln PLN oraz 27,38 mln PLN w kolejnych 
latach, natomiast z perspektywy łącznej: odpowiednio 14,08 mln PLN, 22,38 mln PLN 
oraz 28,19 mln PLN w kolejnych latach (wyniki z uwzględnieniem marży hurtowej na 
poziomie 5% od 2014 roku). 

• Obciążenia budżetowe związane z finansowaniem leków refundowanych w leczeniu pa-
daczki lekoopornej w ramach scenariusza istniejącego z perspektywy NFZ oszacowano 
na 2,96 mln PLN, 4,71 mln PLN oraz 5,93 mln PLN w kolejnych latach, natomiast z per-
spektywy łącznej: na odpowiednio 5,11 mln PLN, 8,12 mln PLN oraz 10,24 mln PLN w 
kolejnych latach (wyniki z uwzględnieniem marży hurtowej na poziomie 5% od 2014 
roku). 

• Oszczędności budżetowe związane ze zmniejszeniem zużycia leków refundowanych w 
leczeniu padaczki lekoopornej z perspektywy NFZ wyniosą odpowiednio 2,96 mln PLN, 



4,71 mln PLN oraz 5,93 mln PLN w kolejnych latach (wyniki z uwzględnieniem marży 
hurtowej na poziomie 5% od 2014 roku). 

• Po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka (15% rabat naliczany od ceny zbytu 
netto za opakowanie lakozamidu oraz limit finansowania (cap) tj. dokonywanie zwrotu 
kosztów stosowania 6,30%† opakowań lakozamidu) obciążenia budżetowe z perspekty-
wy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu 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 nieto-
lerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia le-
czenia) wyniosą 10,71 mln PLN w pierwszym roku, 17,02 mln PLN w drugim roku oraz 
21,44 mln PLN w trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w latach 2014-2016). 

• Po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka (15% rabat naliczany od ceny zbytu 
netto za opakowanie lakozamidu oraz limit finansowania (cap) tj. dokonywanie zwrotu 
kosztów stosowania 6,30%† opakowań lakozamidu) obciążenia budżetowe z perspekty-
wy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu w te-
rapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnio-
nych 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 do-
danej (III linia leczenia) wyniosą 8,97 mln PLN w pierwszym roku, 14,25 mln PLN w 
drugim roku oraz 17,96 mln PLN w trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w la-
tach 2014-2016). 

• Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ bez uwzględnienia instrumentów dzielenia 
ryzyka związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu 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 nieto-
lerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia le-
czenia) wyniosą 14,16 mln PLN w pierwszym roku, 22,50 mln PLN w drugim roku oraz 
28,36 mln PLN w trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w latach 2014-2016). 

• Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) bez uwzględnienia in-
strumentów dzielenia ryzyka związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu w 
terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogól-
nionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kon-
troli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób tera-
pii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 12,42 mln PLN w pierwszym roku, 19,74 mln PLN 
w drugim roku oraz 24,87 mln PLN w trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w 
latach 2014-2016). 

 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy podstawowej z uwzględnieniem RSS: 

• W scenariuszu minimalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 
1 372, 2 685 i 3 349 chorych) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z perspek-
tywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu oszacowano na 5,90 
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mln PLN w pierwszym roku, 11,55 mln PLN w drugim roku oraz 14,42 mln PLN w trze-
cim roku. 

• W scenariuszu minimalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 
1 372, 2 685 i 3 349 chorych) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z perspek-
tywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu 
oszacowano na 4,94 mln PLN w pierwszym roku, 9,68 mln PLN w drugim roku oraz 
12,07 mln PLN w trzecim roku. 

• W scenariuszu maksymalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane na 
1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z 
perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu oszacowano na 
15,51 mln PLN w pierwszym roku, 22,48 mln PLN w drugim roku oraz 28,47 mln PLN w 
trzecim roku. 

• W scenariuszu maksymalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane na 
1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z 
perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadzeniem finansowania lakoza-
midu oszacowano na 12,99 mln PLN w pierwszym roku, 18,82 mln PLN w drugim roku 
oraz 23,84 mln PLN w trzecim roku. 

• Wyniki otrzymane w ramach poszczególnych wariantów jednoczynnikowej analizy 
wrażliwości (perspektywa NFZ) były wprost proporcjonalne do zwiększenia liczby 
sprzedanych DDD leków o kodzie ATC N03 w Polsce oraz do zwiększenia udziału opa-
kowań lakozamidu o mniejszych dawkach. Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ (z 
RSS) związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu wahały się od 10,03 mln 
PLN do 11,04 mln PLN w pierwszym roku, od 15,47 mln PLN do 17,64 mln PLN w dru-
gim roku oraz od 18,82 mln PLN do 22,33 mln PLN w trzecim roku. 

• Wyniki otrzymane w ramach poszczególnych wariantów jednoczynnikowej analizy 
wrażliwości (perspektywa łączna) były wprost proporcjonalne do zwiększenia liczby 
sprzedanych DDD leków o kodzie ATC N03 w Polsce oraz do zwiększenia udziału opa-
kowań lakozamidu o mniejszych dawkach. Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej 
(z RSS) związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu wahały się od 8,40 mln 
PLN do 9,25 mln PLN w pierwszym roku, od 12,95 mln PLN do 14,77 mln PLN w drugim 
roku oraz od 15,76 mln PLN do 18,70 mln PLN w trzecim roku. 

 

Wnioski 

• Wprowadzenie finansowania lakozamidu 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 za-
stosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) związane jest z 
dodatkowymi obciążeniami dla budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia. 

• Niskie obciążenia budżetowe w pierwszym roku wynikają ze stopniowego osiągania do-
celowego udziału lakozamidu w rynku. Największe obciążenia budżetowe, obserwowane 
w trzecim roku od wprowadzenia finansowania leku, związane są z osiągnięciem doce-
lowego udziału lakozamidu w rynku. 



• Wprowadzenie finansowania leczenia lakozamidem powoduje oszczędności związane ze 
zmniejszeniem zużycia leków dotychczas refundowanych w leczeniu padaczki lekoopor-
nej. 

• Finansowanie lakozamidu w leczeniu chorych z padaczką umożliwi dostęp do nowocze-
snej i rekomendowanej przez National Institute for Health and Care Excellence, Haute Au-

torité de Santé, Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, Pharmacology and Thera-

peutics Advisory Committee, Scottish Medicines Consortium i Canadian Expert Drug Advi-

sory Committee dodatkowej opcji terapeutycznej 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 lecze-
nia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia). Dostęp 
do terapii lakozamidem będzie stanowić istotną i oczekiwaną przez chorych alternatywę 
dla aktualnie dostępnego leczenia. 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym budżet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze środków publicznych lakozamidu (Vim-
pat®, UCB), 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 (III linia leczenia). 

Zawężona w stosunku do wskazania rejestracyjnego populacja wynika z pozycjonowa-
nia leku, jako alternatywnego leku dodanego i wnioskowania o finansowanie ze środ-
ków publicznych w przypadku nieskuteczności lub nietolerancji co najmniej jednego 
leku stosowanego w padaczce lekoopornej. 

W tabeli 1 przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO. 

Tabela 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

populacja  chorzy w wieku ≥16 lat z lekooporną padaczką ogniskową z napadami czę-
ściowymi lub częściowymi wtórnie uogólnionymi 

populacja wnioskowana chorzy powyżej 16 roku życia  z padaczką ogniskową z brakiem kontroli na-

padów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób 
terapii dodanej (III linia leczenia) 

interwencja lakozamid (Vimpat®, UCB) 

perspektywa • płatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia 

• łączna (NFZ i chorego) 

horyzont czasowy 3 lata 

scenariusz istniejący  brak finansowania lakozamidu ze środków publicznych 

scenariusz nowy wydawanie leku za opłatą ryczałtową do wysokości limitu ceny chorym z 

padaczką lekooporną, u których co najmniej jeden dotychczas refundowany 
lek stosowany w padaczce lekoopornej był nieskuteczny lub nietolerowany 

wyniki  • bezpośrednie koszty medyczne związane z refundacją leku  

• wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

• aspekty etyczne i społeczne 
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2 Analiza wpływu na budżet 

2.1 Wstęp 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego lakozamid wskazany jest w terapii 
wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u 
dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką.1 Wnioskowane jest ograni-
czenie stosowania leku względem zarejestrowanego wskazania, do grupy chorych w 
wieku ≥16 lat w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych 
wtórnie uogólnionych u chorych z padaczką, u których co najmniej jeden dotychczas 
refundowany lek stosowany w padaczce lekoopornej był nieskuteczny lub nietolerowa-
ny (III linia leczenia, tj. drugi lub kolejny lek dodany). 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA): „Komparatorem dla oce-
nianej interwencji w pierwszej kolejności musi być tzw. istniejąca praktyka. Jest to spo-
sób postępowania, który w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony 
przez ocenianą technologię. Zaleca się przeprowadzenie porównania również z innymi 
komparatorami, czyli z technologiami:  

• najczęściej stosowaną;  

• najtańszą; 

• najskuteczniejszą;  

• zgodną ze standardami i wytycznymi postępowania klinicznego. 

Istotne jest, aby wybrane komparatory odpowiadały warunkom polskim.” 2  

Leczenie napadów padaczkowych, szczególnie u chorych nieskutecznie wcześniej leczo-
nych (padaczka lekooporna) jest związane ze stosowaniem zindywidualizowanej terapii 
skojarzonej dwoma i więcej lekami. Ze względu na szerokie spektrum możliwości tera-
peutycznych stosowanych w terapii wspomagającej napadów częściowych (kilka leków 
już refundowanych w leczeniu padaczki i kilkadziesiąt możliwych skojarzeń), wskazanie 
bezpośredniego komparatora dla lakozamidu jest ograniczone. Należy zaznaczyć jednak, 
że zgodnie z istniejącą praktyką leczenia padaczki, chory nie powinien być leczony wię-
cej niż 3 lekami przeciwpadaczkowymi. Według danych z 2007 r. dwa LPP stosowano u 
39,8%, trzy LPP - u 10,6% i cztery LPP - u 1,2% spośród 1019 pacjentów z padaczką o 
różnej etiologii.3 

Obecnie w Polsce finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) jest 19 leków 
przeciwpadaczkowych (LPP), w tym w leczeniu padaczki lekoopornej – 8 substancji 
czynnych: 

• lamotrygina, 

• lewetyracetam, 
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• okskarbazepina, 

• gabapentyna, 

• tiagabina, 

• topiramat, 

• wigabatryna, 

• retygabina (III linia).4,5 

We wnioskowanym wskazaniu (terapia dodana u chorych powyżej 18 roku życia z pa-
daczką ogniskową z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowa-
niu co najmniej dwóch prób terapii dodanej) refundowane przez Narodowy Fundusz 
Zdrowia są jedynie preparaty retygabiny (grupa limitowa: 243.0, Leki przeciwpadacz-
kowe do stosowania doustnego – retygabina),5 jednak ze względu na wprowadzenie 
finansowania retygabiny ze środków publicznych od 1.05.2013 r. brak jest danych 
dotyczących udziału leku w rynku (dane sprzedażowe NFZ do marca 2013 roku).6 

Dodatkowo zgodnie z komunikatem Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stosowanych 
u Ludzi Europejskiej Agencji Leków (CHMP) z dnia 31.05.2013 r. zaleca się ograniczenie 
stosowania retygabiny do ostatniej linii leczenia padaczki częściowej. Jest to rezultat 
dokładnej oceny przypadków pigmentacji (odbiegające od normy przebarwienia) skóry, 
paznokci, warg i oka, włącznie z siatkówką (wrażliwej na światło warstwy tylnej części 
oka) zgłaszanych przez pacjentów biorących udział w długoterminowych badaniach.7,8 

W analizie nie uwzględniono zatem retygabiny, a jako leki zastępowane przez lakozamid 
przyjęto substancje czynne z grupy N03, które są dostępne i refundowane ze środków 
publicznych w Polsce, tj. lamotrygina, lewetiracetam, okskarbazepina, topiramat, gaba-
pentyna, wigabatryna, tiagabina. 

Brak oceny przejmowania rynku retygabiny przez lakozamid jest złożeniem kon-
serwatywnym analizy i bezpiecznym z punktu widzenia płatnika, tj. może być 
związane z przeszacowaniem rzeczywistych obciążeń budżetowych w przypadku 
zastępowania terapii retygabiną przez lakozamid, a nie wyłącznie zastępowanie 
terapii tańszymi lekami stosowanymi w padaczce lekoopornej. 

Ze względu na osobne grupy limitowe dla każdego z leków refundowanych w padaczce 
opornej na leczenie w Polsce wnioskowane jest włączenie lakozamidu do oddzielnej 
grupy limitowej. 

2.2 Populacja 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 
wnioskach o objęcie refundacją, analiza wpływu na budżet powinna zawierać oszaco-
wanie rocznej liczebności populacji:9  

1) obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana, 
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2) docelowej, wskazanej we wniosku, 
3) w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego lakozamid jest wskazany w terapii 
wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u 
dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką.1 

Populację obejmującą wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana stanowią chorzy w wieku od 16 do 18 lat z padaczką, z napadami czę-
ściowymi i częściowymi wtórnie uogólnionymi. 

Ocenia się, że w Polsce padaczka występuje u 260 000 – 300 000 osób. Napady częścio-
we stwierdza się u 70% chorych, z których u ok. 30%, czyli ogółem u 55 000-60 000 
osób, w tym u ok. 30 000-40 000 osób powyżej 16. r. ż., choroba jest oporna na leczenie 
(na podstawie stanowiska eksperckiego prof. dr hab. n med. D. Ryglewicz, Konsultanta 
Krajowego w dziedzinie Neurologii zawarte w Stanowisku nr 46/14/2009 z dnia 6 lipca 
2009 r. w sprawie finansowania ze środków publicznych lakozamidu (Vimpat®) w le-
czeniu padaczki lekoopornej AOTM, www.aotm.gov.pl).10 

Populację docelową, wskazaną we wniosku stanowią chorzy, którzy mogą odnieść naj-
więcej korzyści z zastosowania analizowanej technologii medycznej, a więc chorzy w 
wieku ≥16 lat z padaczką z napadami częściowymi i częściowymi wtórnie uogólnionymi, 
z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej 
dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia). 

W oparciu o obliczenia przedstawione poniżej (patrz rozdz. 2.2.1) populację docelową, 
wskazaną we wniosku oszacowana na 2 488, 3 954 i 4 982 chorych w kolejnych latach. 

Zgodnie z danymi sprzedażowymi IMS (maj 2013) aktualnie w Polsce liczba chorych 
leczonych lakozamidem (przy założeniu 365,25 dni terapii) wynosi 70. 

2.2.1 Dane sprzedażowe 

Populację docelową dla analizowanej opcji terapeutycznej stanowią chorzy w wieku ≥16 
lat z padaczką z napadami częściowymi i częściowymi wtórnie uogólnionymi, z brakiem 
kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób 
terapii dodanej (III linia leczenia). 

Ze względu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych specyficznie dotyczących 
możliwego odsetka chorych z padaczką oporną na leczenie, kwalifikujących się do lecze-
nia lakozamidem w ramach zawężonego wskazania refundacyjnego, w analizie wyko-
rzystano historyczne dane sprzedażowe IMS dostarczone przez Zamawiającego z innych 
rynków europejskich, na których lek uzyskał status leku refundowanego. 

W poniższej tabeli przedstawiono państwa o zbliżonych kryteriach refundacyjnych do 
wnioskowanych w Polsce. Włączono tylko te kraje, gdzie stosowanie leku ograniczono 
do 3 linii leczenia lub możliwość preskrypcji jest ograniczona do lekarza pracującego w 
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ośrodku referencyjnym. W innych krajach europejskich, w których lek jest refundowany 
brak jest formalnych ograniczeń w dostępie do leku lub są one istotnie mniej rygory-
styczne niż wnioskowane w Polsce i zidentyfikowane w Wielkiej Brytanii, Belgii, Cze-
chach oraz na Węgrzech. 

Tabela 2. Ograniczenie preskrypcji w wybranych krajach (dane Zleceniodawcy). 

Kraj Data refundacji Formalne ograniczenie dostępu 

Belgia od marca 2010 ograniczenie preskrypcji do lekarzy specjalistów; 

ograniczenie finansowania do pacjentów nieskutecznie 

leczonych lub nietolerujących wcześniejszego leczenia 
co najmniej 3 LPP; 

refundacja ograniczona do 1 roku z możliwością prze-

dłużenia o kolejny rok; 

Wielka Brytania od września 2008 ograniczenie preskrypcji do lekarzy z ośrodków referen-
cyjnych 

Czechy od stycznia 2010 ograniczenie do refundacji technologii wysoko innowa-
cyjnych przyznawanej na 1 rok; 

konieczność zakończenia terapii w razie braku skutecz-

ności w ciągu 3 miesięcy leczenia. 

Węgry od maja 2011 ograniczenie finansowania do pacjentów nieskutecznie 
leczonych lub nietolerujących wcześniejszego leczenia 

co najmniej 2 LPP 

 

W Wielkiej Brytanii, lakozamid jest refundowany najdłużej ze wszystkich krajów euro-
pejskich, tj. od września 2008 r. (lek został dopuszczony do obrotu 29 sierpnia 2008 r.), 
co pozwała ocenić dynamikę zmian na rynku stosunkowo w najdłuższym horyzoncie 
czasowym. W Wielkiej Brytanii ograniczeniem stosowania lakozamidu jest konieczność 
przepisywania leku przez lekarza w ośrodku referencyjnym, nie ma natomiast ograni-
czeń co do liczby wcześniejszych niepowodzeń czy liczby leków podawanych łącznie z 
lakozamidem. Powoduje, że lek może być stosowany jako lek pierwszego i drugiego rzu-
tu w leczeniu padaczki lekoopornej. 

W Belgii lekarze specjaliści z zakresu neurologii, neurochirurgii, neuropsychiatrii i neu-
ropediatrii mogą ordynować lakozamid, jako lek finansowany ze środków publicznych, 
w przypadku pacjentów od 16 r.ż. z napadami ogniskowymi prostymi lub złożonymi 
przebiegającymi z lub bez wtórnego uogólnienia, u których leczenie co najmniej 3 leka-
mi przeciwpadaczkowymi okazało się nieskuteczne lub wystąpiły w jego trakcie ciężkie 
działania niepożądane. Lek jest refundowany przez okres 12 miesięcy, po upływie któ-
rego lekarz w oparciu o stan kliniczny pacjenta może powtórnie wnioskować o finanso-
wanie leczenia ze środków publicznych. 
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W Republice Czeskiej lakozamid uzyskał status refundacji technologii wysoko innowa-
cyjnych przyznawany na okres 1 roku, po którym podmiot odpowiedzialny musiał po-
nownie starać się o refundację. Lakozamid w Republice Czeskiej jest finansowany ze 
środków publicznych zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym u pacjentów, u których 
inne LPP okazały się nieskuteczne lub nietolerowane. Warunkiem jest, że terapia zosta-
nie zakończona, jeśli okaże się nieskuteczna w trakcie 3 miesięcy terapii. Według krajo-
wych wytycznych dotyczących leczenia padaczki ogniskowej lakozamid jest rekomen-
dowany jako lek II wyboru (stosowany po stwierdzeniu nieskuteczności i nietolerancji 
terapii lekami I wyboru tj. karbamazepiną, gabapentyną, kwasem walproinowy, lamo-
tryginą, lewetyracetamem lub topiramatem). 

Na Węgrzech lakozamid finansowany jest od maja 2011 roku. Finansowanie leku ogra-
niczone jest do pacjentów nieskutecznie leczonych lub nietolerujących wcześniejszego 
leczenia co najmniej 2 LPP (III linia leczenia). 

Procentowe zużycie leku określono na podstawie zużytych zdefiniowanych dawek do-
bowych (DDD ang. defined daily dose) lakozamidu (300 mg) w łącznej liczbie DDD zuży-
tych w danym roku dla leków z grupy N03. Takie podejście odzwierciedla wielkość ryn-
ku i finansowe konsekwencje związane z refundacją oraz może przybliżać rzeczywistą 
liczbę chorych stosujących dane leczenie. Ograniczenia wykorzystania DDD przedsta-
wiono w rozdziale 6. 

Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w poszczególnych krajach 
na podstawie danych sprzedażowych IMS przedstawiono na poniższym wykresie. 

Rysunek 1. Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w kolejnych miesiącach.

 

 

Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w poszczególnych krajach 
po uwzględnieniu momentu wprowadzenia finansowania leku oraz średni udział w 
sprzedaży w tych krajach przedstawiono na poniższych wykresach. 
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Rysunek 2. Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w kolejnych latach od 
wprowadzenia finansowania.  

 

W scenariuszu podstawowym przyjęto udział lakozamidu w rynku na podstawie danych 
z Belgii. Obserwowany w Belgii trend wzrostowy jest zgodnym z zakładanym trendem 
zdobywania rynku przez lakozamid w Polsce. Przypuszcza się, że zapotrzebowanie na 
lakozamid w Polsce będzie zwiększone ze względu na fakt, że jedynym lekiem aktualnie 
refundowanym we wnioskowanym wskazaniu (terapia dodana u chorych powyżej 18 
roku życia z padaczką ogniskową z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia 
po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej) jest retygabina. Dodatkowo 
spodziewane jest ograniczenie stosowania retygabiny ze względu na pojawiające się 
nowe komunikaty dotyczące bezpieczeństwa leku.7,8 

Udział na podstawie danych z 4 krajów przyjęto w scenariuszu minimalnym. W ramach 
scenariusza maksymalnego przyjęto wzrost udziału lakozamidu w rynku o wartość od-
powiadającą różnicy udziału w Belgii i średniego udziału w 4 krajach. 

Rysunek 3. Średni udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w kolejnych latach 
w Belgii. 
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Przewidywaną liczbę sprzedanych DDD leków o kodzie ATC N03 w Polsce na podstawie 
ekstrapolacji logarytmicznej danych IMS przedstawiono poniżej. W analizie wrażliwości 
uwzględniono ekstrapolację liniową danych oraz stałą liczbę sprzedanych DDD leków na 
podstawie średniej z danych historycznych. 

Rysunek 4. Przewidywana liczba sprzedanych DDD leków o kodzie ATC N03 w Polsce (ekstrapola-
cja logarytmiczna). 

 

 

Po uwzględnieniu średniego udziału lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC 
N03 w Belgii, liczbę sprzedanych DDD leku oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 
1 819 764 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 
4 982 chorych (365,25 dni stosowania terapii; patrz poniższa tabela). 

Tabela 3. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz podstawowy). 

Rok 2014 2015 2016 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

 

2.2.2 Mechanizm dzielenia ryzyka (RSS) 

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 
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Narodowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków publicznych leku 
Vimpat a sumą całkowitych należnych zwrotów wpłaconych przez Wnioskodaw-
cę z tytułu 15% poufnego rabatu, przekroczy 13,8 mln PLN (trzynaście milionów 
osiemset tysięcy złotych), a w kolejnych 12 miesiącach 21,9 mln PLN (dwadzie-
ścia jeden milionów dziewięćset tysięcy złotych), Wnioskodawca dokonuje 
zwrotu 100% (stu procent) całkowitej kwoty refundacji poniesionej przez Naro-
dowy Fundusz Zdrowia na sfinansowanie ze środków publicznych preparatów 
Vimpat® ponad kwoty przekroczenia tj. odpowiednio 13,8 mln PLN i 21,9 mln 
PLN (skutkuje to bezpłatnym udostępnieniem przed Wnioskodawcę 6,30%‡ 
DDD leku w roku, a więc odpowiednio 57 238, 90 962 i 114 612 DDD w pierw-
szym, drugim i trzecim roku). 

Tabela 4. Oszacowane obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ po redukcji ceny zbytu netto la-
kozamidu o 15% oraz przyjęty limit finansowania w kolejnych latach. 

 I rok II rok III rok 

Obciążenia budżetowe po uwzględnie-
niu redukcji ceny zbytu netto o 15% 

14 727 570    23 404 922    29 490 155    

Przyjęty limit finansowania przez NFZ 13 800 000    21 930 835    27 632 809    

Różnica 6,2982% 6,2982% 6,2982% 

 

Mając na uwadze fakt, że RSS stanowi integralną część pozytywnej decyzji refundacyjnej, 
deklarowana przez Wnioskodawcę cena preparatu Vimpat® z uwzględnieniem instru-
mentów dzielenia ryzyka (obniżenie ceny zbytu netto o 15% oraz zadeklarowany limit 
finansowania tzw. „cap”) spełnia warunek opisany w art. 13 ust. 3 ustawy („Jeżeli analiza 
kliniczna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie zawiera randomizowa-
nych 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 stosowa-
nia leku wnioskowanego do objęcia refundacją nie był wyższy niż koszt technologii me-
dycznej, w rozumieniu ustawy o świadczeniach, dotychczas finansowanej ze środków 
publicznych, o najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych 
do kosztów ich uzyskania.”; patrz rozdział 2.3). 

Wartość limitu finansowania 13,8 mln zł przez Narodowy Fundusz Zdrowia została poli-
czona z uwzględnieniem marży 6% w 2013 roku, pod kątem aktualności na dzień złoże-
nia wniosku. Po uwzględnieniu marży hurtowej na poziomie 5% w latach 2014-2016 
wysokość limitu finansowania przez NFZ oszacowano na 13,67 mln PLN w pierwszym 
roku (tj. 2014) oraz 21,73 mln PLN w drugim roku i 27,38 mln PLN w trzecim roku. 

                                                        

‡ Dane zaokrąglone. 
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Tabela 5. Łączna liczba DDD lakozamidu i liczba DDD udostępnionych bezpłatnie (scenariusz pod-
stawowy). 

 2014 2015 2016 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba DDD udostępnionych bezpłatnie 57 238 90 962 114 612 

 

W poniższej tabeli przedstawiono udział poszczególnych opakowań lakozamidu w ryn-
ku na podstawie danych z Belgii z 2012 roku. 

Tabela 6. 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 0,71% 

** dane zaokrąglone. 

Poniżej przedstawiono łączne liczby poszczególnych opakowań lakozamidu (z uwzględ-
nieniem syropu) sprzedane w kolejnych latach. 

Tabela 7. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowań w kolejnych latach (z uwzględnieniem 
syropu). 

Rok 2014 2015 2016 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Liczba sprzedanych opakowań 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 11 101 17 642 22 229 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 16 425 26 102 32 889 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 5 094 8 095 10 199 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 11 560 18 371 23 148 

Vimpat syrop 315 501 632 

 

W celu zwiększenia przejrzystości analizy pominięto lakozamid w postaci syropu ze 
względu na znikomy udział opakowań syropu w łącznej liczbie sprzedanych opakowań 
lakozamidu (0,71%) oraz znikomy udział DDD syropu w łącznej liczbie sprzedanych 
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DDD lakozamidu (0,0048%). Przyjęto udziały poszczególnych opakowań według poniż-
szej tabeli. 

W analizie wrażliwości uwzględniono średnie udziały poszczególnych opakowań lako-
zamidu z 4 krajów (Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry: LCM 50 mg 49,22%, LCM 
100 mg 28,17%, LCM 150 mg 8,35%, LCM 200 mg 14,25%). 

Tabela 8. Udział poszczególnych opakowań w rynku na podstawie danych z Belgii z 2012 roku (bez 
uwzględnienia syropu). 

Opakowanie lakozamidu* Udział w sprzedaży opakowań** 

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% 

* w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; 
** dane zaokrąglone. 

 

W poniższej tabeli przedstawiono łączne liczby poszczególnych opakowań lakozamidu 
(bez uwzględnienia syropu) w kolejnych latach oraz liczby opakowań udostępnianych 
bezpłatnie przez Wnioskodawcę w ramach mechanizmu dzielenia ryzyka. 

Tabela 9. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowań w kolejnych latach (scenariusz podsta-
wowy z RSS). 

Rok 2014 2015 2016 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Liczba sprzedanych opakowań† 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 11 127 17 683 22 280 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 16 463 26 163 32 965 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 5 105 8 113 10 223 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 11 587 18 414 23 202 

Liczba opakowań udostępnionych bezpłatnie†,* 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 701 1 114 1 403 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 1 037 1 648 2 076 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 322 511 644 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 730 1 160 1 461 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; *liczba opakowań, których koszty będą pokrywane 
przez Wnioskodawcę. 
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2.2.3 Scenariusz podstawowy 

Przewidywaną liczebność populacji w scenariuszu podstawowym oszacowano na 
podstawie danych sprzedażowych (rozdział 2.2.1; patrz poniższa tabela). 

Tabela 10. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz podstawowy). 

Rok 2014 2015 2016 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

 

W poniższej tabeli przedstawiono łączne liczby sprzedanych opakowań i liczby darmo-
wych opakowań lakozamidu w scenariuszu podstawowym z RSS. 

Tabela 11. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowań w kolejnych latach (scenariusz podsta-
wowy z RSS). 

Rok 2014 2015 2016 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Liczba sprzedanych opakowań† 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 11 127 17 683 22 280 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 16 463 26 163 32 965 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 5 105 8 113 10 223 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 11 587 18 414 23 202 

Liczba opakowań udostępnionych bezpłatnie†,* 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 701 1 114 1 403 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 1 037 1 648 2 076 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 322 511 644 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 730 1 160 1 461 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; *liczba opakowań, których koszty będą pokrywane 
przez Wnioskodawcę. 

2.2.4 Analiza scenariuszy 

Niepewne parametry dotyczące przewidywanej liczby chorych kwalifikujących się do 
leczenia lakozamidem w Polsce w latach 2014-2016 testowano w ramach scenariusza 
minimalnego i maksymalnego. 
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2.2.4.1 Scenariusz minimalny 

W ramach scenariusza minimalnego przyjęto udział lakozamidu w rynku leków z gru-
py N03 na podstawie danych z 4 krajów o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lako-
zamidu do wnioskowanych w Polsce (Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry).  

Rysunek 5. Średni udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w kolejnych latach 
w Wielkiej Brytanii, Belgii, Czechach i na Węgrzech. 

 

Po uwzględnieniu średniego udziału lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC 
N03, liczbę sprzedanych DDD leku w Polsce oszacowano na 500 949, 980 521 i 
1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 1 372, 2 685 i 
3 349 chorych (365,25 dni stosowania terapii; patrz poniższa tabela). 

Tabela 12. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz minimalny). 

Rok 2014 2015 2016 

Łączna liczba DDD lakozamidu 500 949 980 521 1 223 370 

Liczba chorych 1 372 2 685 3 349 

 

W poniższej tabeli przedstawiono łączne liczby sprzedanych opakowań i liczby darmo-
wych opakowań lakozamidu w scenariuszu minimalnym z RSS. 

Tabela 13. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowań w kolejnych latach (scenariusz mini-
malny z RSS). 

Rok 2014 2015 2016 

Liczba chorych 1 372 2 685 3 349 

Liczba sprzedanych opakowań† 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 6 133 12 005 14 978 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 9 075 17 762 22 161 
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Rok 2014 2015 2016 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 2 814 5 508 6 873 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 6 387 12 501 15 598 

Liczba opakowań udostępnionych bezpłatnie†,* 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 386 756 943 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 572 1 119 1 396 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 177 347 433 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 402 787 982 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; *liczba opakowań, których koszty będą pokrywane 
przez Wnioskodawcę. 

2.2.4.2 Scenariusz maksymalny 

W ramach scenariusza maksymalnego przyjęto wzrost udziału lakozamidu w rynku o 
wartość odpowiadającą różnicy udziału w Belgii (scenariusz podstawowy) i średniego 
udziału w 4 krajach (scenariusz minimalny). 

Rysunek 6. Średni udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w kolejnych latach 
na podstawie scenariusza maksymalnego. 

 

 

Po uwzględnieniu średniego udziału lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC 
N03, liczbę sprzedanych DDD leku w Polsce oszacowano na 1 316 654, 1 907 998 i 
2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 3 605, 5 224 i 
6 615 chorych (365,25 dni stosowania terapii; patrz poniższa tabela). 
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Tabela 14. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz maksymalny). 

Rok 2014 2015 2016 

Łączna liczba DDD lakozamidu 1 316 654 1 907 998 2 416 158 

Liczba chorych 3 605 5 224 6 615 

 

W poniższej tabeli przedstawiono łączne liczby sprzedanych opakowań i liczby darmo-
wych opakowań lakozamidu w scenariuszu maksymalnym z RSS. 

Tabela 15. Liczba chorych i liczba sprzedanych opakowań w kolejnych latach (scenariusz maksy-
malny z RSS). 

Rok 2014 2015 2016 

Liczba chorych 3 605 5 224 6 615 

Liczba sprzedanych opakowań† 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 16 120 23 360 29 582 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 23 851 34 563 43 769 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 7 397 10 719 13 573 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 16 787 24 327 30 805 

Liczba opakowań udostępnionych bezpłatnie†,* 

Vimpat 50 mg, 14 tabl. 1 015 1 471 1 863 

Vimpat 100 mg, 56 tabl 1 502 2 177 2 757 

Vimpat 150 mg, 56 tabl. 466 675 855 

Vimpat 200 mg, 56 tabl. 1 057 1 532 1 940 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; *liczba opakowań, których koszty będą pokrywane 
przez Wnioskodawcę. 

2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

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

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

2) podobnej skuteczności.” 
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Lakozamid nie spełnia kryterium zbliżonego mechanizmu działania w stosunku do rety-
gabiny, dlatego też wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej, przy wysoko-
ści limitu finansowania na poziomie ceny detalicznej, na co dodatkowo wskazuje do-
tychczasowe podejście Ministerstwa Zdrowia – wszystkie leki przeciwpadaczkowe fi-
nansowane przez NFZ w leczeniu padaczki lekoopornej należą do odrębnych grup limi-
towych. 

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

Tabela 16. Deklarowane ceny preparatu Vimpat® w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej 
zgodnie z danymi UCB Pharma  

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 nie uwzględniono syropu ze względu na przewidywany znikomy udział w rynku. 

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

1) bezpłatnie – leku, wyrobu medycznego mającego udowodnioną skuteczność w lecze-
niu nowotworu złośliwego, zaburzenia psychotycznego, upośledzenia umysłowego lub 
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaźnej o szczególnym zagrożeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywienio-
wego 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 od-
płatności 30% limitu finansowania przekraczałby 5% minimalnego wynagrodze-
nia za pracę, ogłaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrów wydanym na 
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wy-
nagrodzeniu za pracę, albo 

− zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo 
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− 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 pod-
stawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 października 2002 r. o minimalnym wyna-
grodzeniu 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 wynagrodze-
nie za pracę od 1 stycznia 2013 roku ustalono w wysokości 1 600 PLN. 

Koszt miesięcznej terapii lakozamidem spełnia kryterium kwalifikacji do odpłatno-
ści 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% minimal-
nego 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 dobo-
wej 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 limi-
towej, 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 techno-
logii medycznych innych krajów przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego.11 

Tak zdefiniowana pozycja leku jest zawężona w stosunku do zarejestrowanego wskaza-
nia 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 
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objęcia refundacją nie był wyższy niż koszt technologii medycznej, w rozumieniu 
ustawy o świadczeniach, dotychczas finansowanej ze środków publicznych, o naj-
korzystniejszym 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 po-
zytywnej decyzji refundacyjnej, deklarowana przez Wnioskodawcę cena preparatu 
Vimpat® z uwzględnieniem instrumentów dzielenia ryzyka spełnia ten warunek. 

Urzędowe ceny retygabiny przyjęto 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., zgodnie z którym urzędowa cena zbytu retygabiny za DDD wynosi 13,47 PLN.5 

W ramach mechanizmów dzielenia ryzyka zaproponowano obniżenie ceny zbytu net-
to lakozamidu o 15% (poufny rabat) oraz ustalenie limitu finansowania tj. dokonywanie 
zwrotu kosztów stosowania 6,30%§ opakowań lakozamidu (patrz rozdział 2.2.2). 

W poniższej tabeli przedstawiono jak kształtowałyby się ceny opakowań lakozamidu 
bez RSS oraz po przeliczeniu z uwzględnieniem 15% rabatu naliczanego do iloczynu 
ceny zbytu netto (przy założeniu marży hurtowej 6% w 2013 roku) i liczby zrefundo-
wanych opakowań 

                                                        

§ Dane zaokrąglone. 
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Tabela 17. Zestawienie cen opakowań lakozamidu bez RSS i po redukcji o 15% (poufny rabat) ceny zbytu netto (dane na 2013 rok; marża 6%). 

Opakowanie Cena zbytu 

netto, PLN 

Urzędowa cena 

zbytu,* PLN 

Cena hurtowa 

brutto,** PLN 

Cena deta-

liczna, PLN  

Wysokość limitu 

finansowania, 
PLN 

Poziom 

odpłatno-
ści 

Wysokość re-

fundacji, 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% (I stopień, poufny rabat) 

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 

* VAT = 8%; ** marża hurtowa = 6%; † w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w łącznej liczbie sprzeda-
nych opakowań lakozamidu. 
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Po uwzględnieniu udziału poszczególnych opakowań w sprzedaży na podstawie danych 
z Belgii (patrz rozdział 2.2.2) średni koszt DDD lakozamidu z perspektywy NFZ oszaco-
wano na 16,21 PLN. Po uwzględnieniu limitu finansowania tj. zwrotu kosztów stosowa-
nia 6,30%§ opakowań lakozamidu średni koszt DDD leku z perspektywy NFZ wyniesie 
15,18 PLN, co odpowiada cenom detalicznym lakozamidu przedstawionym w tabeli po-
niżej (przy założeniu marży hurtowej 6% w 2013 roku). 

Tabela 18. Oszacowanie cen detalicznych opakowań lakozamidu po uwzględnieniu RSS (15% po-
ufny rabat oraz limit finansowania) (2013 rok).  

Opakowanie† Cena detaliczna, PLN* 

Vimpat 14 tabl. x 50 mg 40,60 

Vimpat 56 tabl. x 100 mg 283,32 

Vimpat 56 tabl. x 150 mg 419,04 

Vimpat 56 tabl. x 200 mg 555,63 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu. 
 

 

Na potrzeby tej analizy ceny zbytu netto opakowań lakozamidu po uwzględnieniu RSS: 
15 % poufny rabat oraz limit finansowania przyjęto zgodnie z poniższą tabelą (przy za-
łożeniu marży hurtowej 6% w 2013 roku). 

Tabela 19. Oszacowanie cen zbytu netto opakowań lakozamidu po uwzględnieniu RSS (15 % pouf-
ny rabat oraz limit finansowania) (2013 rok). 

Opakowanie† Cena detaliczna, 
PLN z uwzględ-
nieniem rabatu i 
limitu finansowa-
nia  

Cena hurtowa 
brutto**, PLN z 
uwzględnieniem 
rabatu i limitu 
finansowania 

Urzędowa cena 
zbytu*, PLN z 
uwzględnieniem 
rabatu i limitu 
finansowania 

Cena zbytu netto, 
PLN z uwzględ-
nieniem rabatu i 
limitu finansowa-
nia 

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 analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w 
łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; *VAT – 8%; **marża hurtowa 6% stan na 2013 r. 

 

Poniżej przedstawiono ceny poszczególnych opakowań lakozamidu po uwzględnieniu 
marży hurtowej na poziomie 5% w latach 2014-2016. 
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Tabela 20. Zestawienie cen opakowań lakozamidu bez RSS i z RSS (dane na lata 2014-2016; marża 5%). 

Opakowanie† Cena zbytu 

netto, PLN 

Urzędowa cena 

zbytu,* PLN 

Cena hurtowa 

brutto,** PLN 

Cena deta-

liczna, PLN  

Wysokość limitu 

finansowania, 
PLN 

Poziom 

odpłatno-
ści 

Wysokość re-

fundacji, PLN 

Wysokość dopłaty 

świadczeniobiorcy, 
PLN 

LAKOZAMID – BEZ RSS 

14 tabl. x 50 mg 36,28 39,18 41,14 49,75 49,75 ryczałt 46,55 3,20 

56 tabl. x 100 mg 290,40 313,63 329,31 350,04 350,04 ryczałt 346,84 3,20 

56 tabl. x 150 mg 435,63 470,48 494,00 518,84 518,84 ryczałt 515,64 3,20 

56 tabl. x 200 mg 581,75 628,29 659,70 688,66 688,66 ryczałt 684,68 3,98 

Opakowanie† Cena zbytu 
netto, PLN 

Urzędowa cena 
zbytu,* PLN 

Cena hurtowa 
brutto,** PLN 

Cena deta-
liczna, PLN 

Wysokość limitu 
finansowania, 

PLN 

Poziom 
odpłatno-

ści 

Wysokość re-
fundacji, PLN 

Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy, 

PLN 

LAKOZAMID – Z RSS (15% poufny rabat oraz limit finansowania)  

14 tabl. x 50 mg 28,94 31,26 32,82 40,24 40,24 ryczałt 37,04 3,20 

56 tabl. x 100 mg 230,78 249,24 261,70 280,76 280,76 ryczałt 277,56 3,20 

56 tabl. x 150 mg 346,44 374,16 392,87 415,22 415,22 ryczałt 412,02 3,20 

56 tabl. x 200 mg 462,86 499,89 524,88 550,51 550,51 ryczałt 546,53 3,98 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; * VAT = 
8%; ** marża hurtowa = 5%. 
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2.4 Perspektywa 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii 
Medycznych analiza powinna uwzględniać głównie perspektywę płatnika za świadcze-
nia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni płatnicy).2 Zgodnie z rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione 
we wnioskach refundacyjnych, analiza wpływu na budżet jest przeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicz-
nych.9 

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

2.5 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyjęto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, zakładając, że będzie wystar-
czający do określenia kierunku zachowania się rynku. Założony horyzont czasowy jest 
zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii 
Medycznych.2  

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia dotyczącym minimalnych wymagań, jakie 
muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy 
właściwy dla analizy wpływu na budżet powinien obejmować perspektywę czasową, w 
której szacowane są wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych, związane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmującą 
przewidywany przedział czasu wystarczający do ustalenia równowagi na rynku i nie 
krótszy niż 2 lata od zajścia zmiany wynikającej z wydania przez ministra właściwego do 
spraw zdrowia decyzji o objęciu refundacją.9  

W analizie przyjęto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, zakładając, że będzie wystar-
czający do określenia kierunku zachowania się rynku i jego stabilizacji w średnim ter-
minie. Wydłużenie horyzontu czasowego analizy jest ograniczone ze względu na: 

• możliwe zmiany udziałów w rynku poszczególnych leków; 

• możliwe wprowadzanie nowych leków w leczeniu padaczki; 

• możliwe ograniczenia w dostępie do nowych leków do subpopulacji chorych. 

2.6 Scenariusze 

Scenariusz istniejący leczenia chorych w wieku ≥16 lat z padaczką z napadami czę-
ściowymi i częściowymi wtórnie uogólnionymi, z brakiem kontroli napadów lub nietole-
rancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej zdefiniowano 
jako stosowanie substancji czynnych z grupy N03, które są dostępne i refundowane ze 
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środków publicznych w Polsce, tj. lamotrygina, lewetiracetam, okskarbazepina, topira-
mat, gabapentyna, wigabatryna, tiagabina. 

Scenariusz istniejący przedstawia ilościową prognozę liczby chorych i rocznych wydat-
ków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ja-
kie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej 
technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o 
objęciu refundacją. 

W scenariuszu nowym przyjęto wprowadzenie finansowania lakozamidu w leczeniu 
chorych w wieku ≥16 lat z padaczką z napadami częściowymi i częściowymi wtórnie 
uogólnionymi, z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu 
co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia). 

Scenariusz nowy przedstawia ilościową prognozę liczby chorych i rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej 
technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 
objęciu refundacją. 

2.7 Parametry  

W analizie uwzględniono jedynie koszty nabycia substancji czynnych. Nie uwzględniono 
kosztów monitorowania stanu chorego, kosztów podania leku oraz kosztów leczenia 
działań niepożądanych. Przyjęto, że nie jest możliwe wiarygodne przypisanie powyż-
szych kosztów bezpośrednio do terapii konkretnym lekiem przeciwpadaczkowym. Do-
datkowo nie przypuszcza się, żeby istniały istotne różnice w zakresie tych kosztów mię-
dzy lekami przeciwpadaczkowymi. 

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

2.8 Scenariusz istniejący – koszty jednostkowe 

2.8.1 Stosowane leki 

W ramach scenariusza istniejącego analizowano substancje czynne z grupy N03, które 
są dostępne i refundowane w leczeniu padaczki i padaczki lekoopornej ze środków pu-
blicznych w Polsce, tj. lamotrygina, lewetiracetam, okskarbazepina, topiramat, gabapen-
tyna, wigabatryna, tiagabina – patrz Aneks. 
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Wszystkie analizowane leki są refundowane ze środków publicznych w ramach wykazu 
leków refundowanych wydawanych chorym po wniesieniu opłaty ryczałtowej do wyso-
kości ustalonego limitu. 

2.8.2 Zużycie leków  

Zużycie DDD leków refundowanych ze środków publicznych w Polsce w leczeniu pa-
daczki opornej na leczenie (udział leków w rynku) oszacowano w oparciu o dane sprze-
dażowe NFZ na podstawie komunikatów DGL „Wartość refundacji cen leków według 
kodów EAN oraz wartość wykonanych świadczeń dla substancji czynnych wykorzysty-
wanych w programach terapeutycznych i chemioterapii” dla roku 2012 (styczeń-
grudzień 2012 r.).12 

Liczby DDD dla poszczególnych substancji czynnych określono na podstawie danych 
WHO.13 

W poniższej tabeli przedstawiono przewidywane zużycie leków refundowanych w le-
czeniu padaczki opornej na leczenie w latach 2014-2016 w Polsce w ramach scenariusza 
istniejącego. 

Tabela 21. Przewidywane zużycie leków refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie 
w latach 2014-2016 w Polsce w ramach scenariusza istniejącego. 

Substancja 
czynna 

Udział w 
rynku w 
2012, DDD 

Liczba DDD Łącznie w ciągu 3 lat 

2014 2015 2016 

Lamotrygina 13,69% 172 049     273 418     344 506     789 973     

Lewetirace-
tam 

18,93% 256 872     408 218     514 354     1 179 443     

Okskarbaze-
pina 

28,26% 177 875     282 678     356 173     816 726     

Topiramat 19,57% 106 158     168 706     212 569     487 434     

Gabapentyna 0,10% 124 413     197 715     249 121     571 249     

Wigabatryna 11,68% 70 481     112 009     141 130     323 620     

Tiagabina 7,76% 954     1 516     1 910     4 380     

Łącznie* 100% 908 802     1 444 259     1 819 764     4 172 825     

*leki w leczeniu padaczki opornej na leczenie stosowane w ramach scenariusza istniejącego. 

2.8.3 Koszt leków 

Koszty leków refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie oszacowano na 
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wyka-
zu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywienio-
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wego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2013 r. z uwzględnieniem zmiany 
marży z 6% w 2013 roku na 5% od 2014 roku.5,14 

W analizie wykorzystano koszt dziennej terapii w oparciu o DDD według WHO dla po-
szczególnych preparatów.13 Koszt jednego dnia terapii określono mnożąc liczbę DDD 
leku przez koszt jednego miligrama ważony udziałem w rynku z 2012 r. (na podstawie 
danych sprzedażowych NFZ, patrz Aneks). 

Tabela 22. Zestawienie kosztów dziennej terapii ważone udziałem w rynku w 2012 r. (dane NFZ). 

  Perspektywa NFZ, PLN* Perspektywa łączna, PLN* 

Substancja czynna DDD, mg 1 mg 1 DDD 1 mg 1 DDD 

Lamotrygina 300 0,007 2,248 0,015 4,362 

Lewetiracetam 1500 0,002 2,519 0,004 6,354 

Okskarbazepina 1000 0,004 4,307 0,005 4,650 

Topiramat 300 0,013 4,005 0,020 5,939 

Gabapentyna 1800 0,002 2,728 0,002 4,235 

Wigabatryna 2000 0,005 10,386 0,005 10,566 

Tiagabina 30 0,370 11,097 0,378 11,342 

* dane zaokrąglone 

Rysunek 7. Zestawienie kosztów dziennej terapii ważone udziałem w rynku z 2012 z perspektywy 
płatnika publicznego. 
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Rysunek 8. Zestawienie kosztów dziennej terapii ważone udziałem w rynku z 2012 z perspektywy 
łącznej. 

 

2.9 Scenariusz nowy – koszty jednostkowe 

W scenariuszu nowym uwzględniono wprowadzenie finansowania ze środków publicz-
nych lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częścio-
wych wtórnie uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z pa-
daczką, z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co naj-
mniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia). 

Założono wpisanie lakozamidu do wykazu leków refundowanych wydanych po wniesie-
niu opłaty ryczałtowej od wysokości limitu ceny – przyjęto limit ceny na poziomie ceny 
detalicznej preparatu Vimpat 50 mg, 14 tabl. 

Założono, że zużycie już refundowanych leków stosowanych w leczeniu padaczki lekoo-
pornej zmniejszy się proporcjonalnie do wzrostu zużycia lakozamidu. 

2.9.1 Stosowane leki 

W ramach scenariusza nowego uwzględniono stosowanie lakozamidu przez wszystkich 
chorych kwalifikujących się do leczenia. 

2.9.2 Zużycie lakozamidu  

Liczbę sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu podstawowym oszacowano na pod-
stawie danych sprzedażowych na 908 802, 1 444 259 i 1 819 764 w latach 2014-2016, 
co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 4 982 chorych (365,25 dni stosowa-
nia terapii; patrz rozdział 2.2.1). 
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Tabela 23. Liczba sprzedanych DDD i liczba chorych w kolejnych latach (scenariusz podstawowy). 

Rok 2014 2015 2016 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

2.9.3 Koszt nabycia lakozamidu 

Koszty nabycia lakozamidu przedstawiono zarówno bez uwzględnienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme), jak i z jego uwzględnie-
niem, według poniższej tabeli. 

Szczegółowe wyliczenie cen detalicznych poszczególnych opakowań lakozamidu w wa-
riantach z RSS i bez RSS przedstawiono w rozdziale 2.3. 

 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 

   

41/101 

Tabela 24. Zestawienie kosztów dziennej terapii lakozamidem ważone udziałem w rynku w 2012 r. (dane z Belgii). 

Opakowanie† Wysokość re-

fundacji, PLN 

Wysokość dopłaty 

świadczeniobi-
orcy, PLN 

Liczba DDD 

w opako-
waniu 

Udział opa-

kowań w 
rynku 

Perspektywa NFZ, PLN* Perspektywa łączna, PLN* 

1 mg 1 DDD 1 mg 1 DDD 

LAKOZAMID – BEZ RSS 

14 tabl. x 50 mg 46,55 3,20 2,33 25,13% 0,0167 5,01 0,0179 5,36 

56 tabl. x 100 mg 346,84 3,20 18,67 37,18% 0,0230 6,91 0,0232 6,97 

56 tabl. x 150 mg 515,64 3,20 28,00 11,53% 0,0071 2,12 0,0071 2,14 

56 tabl. x 200 mg 684,68 3,98 37,33 26,17% 0,0160 4,80 0,0161 4,83 

Średni koszt, PLN     0,0628 18,84 0,0643 19,29 

Opakowanie† Wysokość re-
fundacji, PLN z 

uwzględnieniem 
rabatu i limitu 
finansowania 

Wysokość dopłaty 
świadczeniobiorcy, 

PLN z uwzględnie-

niem rabatu i limitu 
finansowania 

Liczba DDD 
w opako-

waniu 

Udział opa-
kowań w 

rynku 

Perspektywa NFZ, PLN* Perspektywa łączna, PLN* 

1 mg 1 DDD 1 mg 1 DDD 

LAKOZAMID – Z RSS (15% poufny rabat oraz limit finansowania)  

14 tabl. x 50 mg 37,04 3,20 2,33 25,13% 0,0133 3,99 0,0144 4,33 

56 tabl. x 100 mg 277,56 3,20 18,67 37,18% 0,0184 5,53 0,0186 5,59 

56 tabl. x 150 mg 412,02 3,20 28,00 11,53% 0,0057 1,70 0,0057 1,71 

56 tabl. x 200 mg 546,53 3,98 37,33 26,17% 0,0128 3,83 0,0129 3,86 

Średni koszt, PLN     0,0501 15,04 0,0516 15,49 

† w analizie pominięto lakozamid w postaci syropu ze względu na znikomy udział opakowań syropu w łącznej liczbie sprzedanych opakowań lakozamidu; * dane 
zaokrąglone. 
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2.10 Oszacowania na 2013 rok 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane ze 
stosowaniem scenariusza istniejącego w leczeniu padaczki lekoopornej. 

Docelową liczbę chorych w populacji wskazanej we wniosku (chorzy, którzy mogliby 
kwalifikować się do leczenia lakozamidem) oszacowano na 4 982 i poniższe oszacowa-
nia przedstawiono dla docelowej liczebności populacji. 

Analizowano substancje czynne z grupy N03, które są dostępne i refundowane w lecze-
niu padaczki i padaczki lekoopornej ze środków publicznych w Polsce, tj. lamotrygina, 
lewetiracetam, okskarbazepina, topiramat, gabapentyna, wigabatryna, tiagabina. 

Wszystkie analizowane leki są refundowane ze środków publicznych w ramach wykazu 
leków refundowanych wydawanych chorym po wniesieniu opłaty ryczałtowej do wyso-
kości ustalonego limitu. 

Koszty leków refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie oszacowano na 
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wyka-
zu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywienio-
wego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2013 r.5 

Zużycie DDD leków refundowanych ze środków publicznych w Polsce w leczeniu pa-
daczki opornej na leczenie (udział leków w rynku) oszacowano w oparciu o dane sprze-
dażowe NFZ na podstawie komunikatów DGL „Wartość refundacji cen leków według 
kodów EAN oraz wartość wykonanych świadczeń dla substancji czynnych wykorzysty-
wanych w programach terapeutycznych i chemioterapii” dla roku 2012 (styczeń-
grudzień 2012 r.).12 

Aktualne obciążenia budżetowe związane ze stosowaniem scenariusza istniejącego u 
4 982 chorych oszacowano na 5,99 mld PLN z perspektywy NFZ. 

Tabela 25. Oszacowania na rok 2013. 

 Perspektywa NFZ 

Liczba chorych 4 982 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 5 990 664 

* obliczenia z uwzględnieniem marży 6% w 2013 roku. 
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2.11 Wyniki – analiza z RSS 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem 
finansowania lakozamidu 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). 

Wyniki przedstawiono zarówno bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzie-
lenia ryzyka, jak i z jego uwzględnieniem (15% rabat naliczany do ceny zbytu netto za 
opakowanie lakozamidu oraz limit finansowania tj. dokonywanie zwrotu kosztów sto-
sowania 6,30%** opakowań lakozamidu) – 2-stopniowy RSS. 

W analizie podstawowej uwzględniającej RSS wyniki przedstawiono z uwzględnieniem 
15% rabatu naliczanego do ceny zbytu netto za opakowanie lakozamidu oraz limitu fi-
nansowania tj. dokonywania zwrotu kosztów stosowania 6,30%** opakowań lakozamidu 
(urzędowa cena zbytu lakozamidu na poziomie: 39,18 PLN, 313,63 PLN, 470,48 PLN i 
628,29 PLN odpowiednio za opakowania 14 tabl. x 50 mg, 56 tabl. x 100 mg, 56 tabl. x 
150 mg i 56 tabl. x 200 mg). 

2.11.1 Perspektywa NFZ 

2.11.1.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 1 819 764 w 
latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 4 982 chorych 
(365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 13,67 mln PLN, 21,73 mln PLN oraz 27,38 mln 
PLN w kolejnych latach z uwzględnieniem marży hurtowej 5%. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 
lakozamidu 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) wyniosą 10,71 mln PLN w pierwszym 
roku, 17,02 mln PLN w drugim roku oraz 21,44 mln PLN w trzecim roku. 

                                                        

** Dane zaokrąglone. 
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Tabela 26. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit fi-
nansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 2 963 198 4 709 088 5 933 441 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 13 671 834 21 727 155 27 376 172 

Obciążenia budżetowe, PLN 10 708 636 17 018 067 21 442 731 

 

Tabela 27. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej (perspektywa 
NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -386 834 -614 752 -774 587 

Lewetiracetam -647 117 -1 028 392 -1 295 772 

Okskarbazepina -766 094 -1 217 470 -1 534 009 

Topiramat -425 160 -675 660 -851 331 

Gabapentyna -535 835 -851 544 -1 072 944 

Wigabatryna -192 251 -305 524 -384 960 

Tiagabina -9 907 -15 745 -19 838 

Łącznie -2 963 198 -4 709 088 -5 933 441 

 

2.11.1.2 Analiza scenariuszy 

Scenariusz minimalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 
1 372, 2 685 i 3 349 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 7,54 mln PLN, 14,75 mln PLN oraz 18,40 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 
lakozamidu 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) w scenariuszu minimalnym wyniosą 5,90 
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mln PLN w pierwszym roku, 11,55 mln PLN w drugim roku oraz 14,42 mln PLN w trze-
cim roku. 

Tabela 28. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz 
limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 500 949 980 521 1 223 370 

Liczba chorych 1 372 2 685 3 349 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 1 633 371 3 197 042 3 988 865 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 7 536 176 14 750 759 18 404 137 

Obciążenia budżetowe, PLN 5 902 804 11 553 717 14 415 272 

 

Tabela 29. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
minimalnym (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -213 230 -417 361 -520 730 

Lewetiracetam -356 703 -698 185 -871 107 

Okskarbazepina -422 286 -826 551 -1 031 266 

Topiramat -234 356 -458 712 -572 323 

Gabapentyna -295 362 -578 121 -721 306 

Wigabatryna -105 973 -207 423 -258 796 

Tiagabina -5 461 -10 689 -13 337 

Łącznie -1 633 371 -3 197 042 -3 988 865 

 

Scenariusz maksymalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 
1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 19,81 mln PLN, 28,70 mln PLN oraz 36,35 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 
lakozamidu 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) w scenariuszu maksymalnym wyniosą 
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15,51 mln PLN w pierwszym roku, 22,48 mln PLN w drugim roku oraz 28,47 mln PLN w 
trzecim roku. 

Tabela 30. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz 
limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 1 316 654 1 907 998 2 416 158 

Liczba chorych 3 605 5 224 6 615 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 4 293 025 6 221 134 7 878 017 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 19 807 492 28 703 550 36 348 207 

Obciążenia budżetowe, PLN 15 514 467 22 482 417 28 470 190 

 

Tabela 31. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
maksymalnym (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -560 437 -812 144 -1 028 443 

Lewetiracetam -937 531 -1 358 600 -1 720 438 

Okskarbazepina -1 109 902 -1 608 388 -2 036 753 

Topiramat -615 964 -892 609 -1 130 339 

Gabapentyna -776 307 -1 124 967 -1 424 581 

Wigabatryna -278 530 -403 625 -511 123 

Tiagabina -14 354 -20 800 -26 340 

Łącznie -4 293 025 -6 221 134 -7 878 017 

 

2.11.1.3 Analiza wrażliwości 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości oceniono wpływ zmian kluczowych 
parametrów na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trów użytych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych parame-
trów. 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 

   

47/101 

Tabela 32. Warianty analizy podstawowej (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit 
finansowania). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie pod-
stawowej 

A Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – linio-
wa 

logarytmiczna 
B Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – stała 

(średnia z danych historycznych) 

C Udział poszczególnych opakowań lakozamidu w sprzedaży – 
średnia z 4 krajów (LCM 50 mg 49,22%, LCM 100 mg 28,17%, 

LCM 150 mg 8,35%, LCM 200 mg 14,25%)* 

na podstawie danych z Belgii 

* Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry – kraje o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do 
wnioskowanych w Polsce. 

 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ (z RSS) związane z wprowadzeniem finanso-
wania lakozamidu wahały się od 10,03 mln PLN do 11,04 mln PLN w pierwszym roku, 
od 15,47 mln PLN do 17,64 mln PLN w drugim roku oraz od 18,82 mln PLN do 22,33 mln 
PLN w trzecim roku. 

W pierwszym, drugim i trzecim roku najniższe obciążenia budżetowe oszacowano dla 
wariantu A (liniowa ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski; odpowied-
nio: 10,03 mln PLN, 15,47 mln PLN i 18,82 mln PLN). Najwyższe obciążenia budżetowe 
w pierwszym, drugim i trzecim roku oszacowano dla wariantu B (ekstrapolacja rynku 
leków o kodzie ATC N03 dla Polski – średnia z danych historycznych; odpowiednio: 
11,04 mln PLN, 17,64 mln PLN i 22,33 mln PLN). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi wartościami. 
Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości jest bardziej 
korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tabela 33. Wyniki dla wariantu A (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finanso-
wania). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 10 708 636 17 018 067 21 442 731 

Obciążenia budżetowe dla wariantu A analizy wraż-

liwości, PLN 10 029 915 15 466 626 18 822 978 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN -678 721 -1 551 441 -2 619 753 
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Tabela 34. Wyniki dla wariantu B (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finanso-
wania). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 10 708 636 17 018 067 21 442 731 

Obciążenia budżetowe dla wariantu B analizy wraż-
liwości, PLN 11 042 177 17 637 318 22 326 600 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 333 541 619 251 883 870 

Tabela 35. Wyniki dla wariantu C (perspektywa NFZ z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finanso-
wania). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 10 708 636 17 018 067 21 442 731 

Obciążenia budżetowe dla wariantu C analizy wrażli-

wości, PLN 10 708 874 17 018 445 21 443 207 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 238 378 476 

 

2.11.2 Perspektywa łączna (NFZ + chory) 

2.11.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 1 819 764 w 
latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 4 982 chorych 
(365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 14,08 mln PLN, 22,38 mln PLN oraz 28,19 mln 
PLN w kolejnych latach z uwzględnieniem marży hurtowej 5%. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częścio-
wych 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 zastoso-
waniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 8,97 mln PLN 
w pierwszym roku, 14,25 mln PLN w drugim roku oraz 17,96 mln PLN w trzecim roku. 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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Tabela 36. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit 
finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 5 111 992 8 123 931 10 236 138 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 14 080 268 22 376 235 28 194 012 

Obciążenia budżetowe, PLN 8 968 276 14 252 304 17 957 874 

 

Tabela 37. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej (perspektywa 
łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -750 415 -1 192 552 -1 502 613 

Lewetiracetam -1 632 052 -2 593 642 -3 267 984 

Okskarbazepina -827 140 -1 314 484 -1 656 247 

Topiramat -630 501 -1 001 986 -1 262 500 

Gabapentyna -526 917 -837 372 -1 055 087 

Wigabatryna -744 734 -1 183 524 -1 491 238 

Tiagabina -234 -371 -468 

Łącznie -5 111 992 -8 123 931 -10 236 138 

 

2.11.2.2 Analiza scenariuszy 

Scenariusz minimalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 
1 372, 2 685 i 3 349 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 7,76 mln PLN, 15,19 mln PLN oraz 18,95 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częścio-
wych 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 zastoso-
waniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu mini-
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malnym wyniosą 4,94 mln PLN w pierwszym roku, 9,68 mln PLN w drugim roku oraz 
12,07 mln PLN w trzecim roku. 

Tabela 38. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat 
oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 500 949 980 521 1 223 370 

Liczba chorych 1 372 2 685 3 349 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 2 817 828 5 515 410 6 881 432 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 7 761 313 15 191 426 18 953 945 

Obciążenia budżetowe, PLN 4 943 485 9 676 016 12 072 513 

 

Tabela 39. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
minimalnym (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -413 643 -809 634 -1 010 159 

Lewetiracetam -899 618 -1 760 847 -2 196 963 

Okskarbazepina -455 935 -892 415 -1 113 442 

Topiramat -347 544 -680 257 -848 739 

Gabapentyna -290 447 -568 499 -709 302 

Wigabatryna -410 512 -803 505 -1 002 513 

Tiagabina -129 -252 -314 

Łącznie -2 817 828 -5 515 410 -6 881 432 

 

Scenariusz maksymalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 
1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 20,40 mln PLN, 29,56 mln PLN oraz 37,43 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częścio-
wych 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 zastoso-
waniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu maksy-



Lakozamid (Vimpat®) w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u dorosłych i 
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malnym wyniosą 12,99 mln PLN w pierwszym roku, 18,82 mln PLN w drugim roku oraz 
23,84 mln PLN w trzecim roku. 

Tabela 40. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat 
oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 1 316 654 1 907 998 2 416 158 

Liczba chorych 3 605 5 224 6 615 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 7 406 156 10 732 453 13 590 843 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 20 399 224 29 561 045 37 434 079 

Obciążenia budżetowe, PLN 12 993 068 18 828 591 23 843 236 

 

Tabela 41. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
maksymalnym (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finansowania). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -1 087 186 -1 575 470 -1 995 067 

Lewetiracetam -2 364 486 -3 426 437 -4 339 005 

Okskarbazepina -1 198 345 -1 736 553 -2 199 051 

Topiramat -913 457 -1 323 715 -1 676 261 

Gabapentyna -763 388 -1 106 245 -1 400 873 

Wigabatryna -1 078 956 -1 563 544 -1 979 964 

Tiagabina -338 -490 -621 

Łącznie -7 406 156 -10 732 453 -13 590 843 

 

2.11.2.3 Analiza wrażliwości 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości oceniono wpływ zmian kluczowych 
parametrów na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trów użytych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych parame-
trów. 
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Tabela 42. Warianty analizy podstawowej (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit 
finansowania). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie pod-
stawowej 

A Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – linio-
wa 

logarytmiczna 
B Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – stała 

(średnia z danych historycznych) 

C Udział poszczególnych opakowań lakozamidu w sprzedaży – 

średnia z 4 krajów (LCM 50 mg 49,22%, LCM 100 mg 28,17%, 
LCM 150 mg 8,35%, LCM 200 mg 14,25%)* 

na podstawie danych z Belgii 

* Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry – kraje o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do 
wnioskowanych w Polsce. 

 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (z RSS) związane z wprowadzeniem finan-
sowania lakozamidu wahały się od 8,40 mln PLN do 9,25 mln PLN w pierwszym roku, od 
12,95 mln PLN do 14,77 mln PLN w drugim roku oraz od 15,76 mln PLN do 18,70 mln 
PLN w trzecim roku. 

W pierwszym, drugim i trzecim roku najniższe obciążenia budżetowe oszacowano dla 
wariantu A (liniowa ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski; odpowied-
nio: 8,40 mln PLN, 12,95 mln PLN i 15,76 mln PLN). Najwyższe obciążenia budżetowe w 
pierwszym, drugim i trzecim roku oszacowano dla wariantu B (ekstrapolacja rynku le-
ków o kodzie ATC N03 dla Polski – średnia z danych historycznych; odpowiednio: 9,25 
mln PLN, 14,77 mln PLN i 18,70 mln PLN). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi wartościami. 
Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości jest bardziej 
korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tabela 43. Wyniki dla wariantu A (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finan-
sowania). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 8 968 276 14 252 304 17 957 874 

Obciążenia budżetowe dla wariantu A analizy wraż-
liwości, PLN 8 399 860 12 953 001 15 763 882 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN -568 416 -1 299 302 -2 193 992 



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 
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Tabela 44. Wyniki dla wariantu B (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finan-
sowania). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 8 968 276 14 252 304 17 957 874 

Obciążenia budżetowe dla wariantu B analizy wraż-
liwości, PLN 9 247 610 14 770 914 18 698 098 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 279 334 518 611 740 224 

Tabela 45. Wyniki dla wariantu C (perspektywa łączna z RSS: 15% poufny rabat oraz limit finan-
sowania). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 8 968 276 14 252 304 17 957 874 

Obciążenia budżetowe dla wariantu C analizy wrażli-

wości, PLN 9 239 964 14 684 067 18 501 896 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 271 688 431 763 544 021 

 

2.12 Wyniki – analiza bez RSS 

W analizie bez RSS wyniki przedstawiono z uwzględnieniem urzędowej ceny zbytu lako-
zamidu na poziomie 39,18 PLN, 313,63 PLN, 470,48 PLN i 628,29 PLN odpowiednio za 
opakowania 14 tabl. x 50 mg, 56 tabl. x 100 mg, 56 tabl. x 150 mg i 56 tabl. x 200 mg. 

2.12.1 Perspektywa NFZ 

2.12.1.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 1 819 764 w 
latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 4 982 chorych 
(365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 17,12 mln PLN, 27,21 mln PLN oraz 34,29 mln 
PLN w kolejnych latach z uwzględnieniem marży hurtowej 5%. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 
lakozamidu 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 
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dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 14,16 mln PLN w pierwszym 
roku, 22,50 mln PLN w drugim roku oraz 28,36 mln PLN w trzecim roku. 

Tabela 46. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 2 963 198 4 709 088 5 933 441 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 17 124 253 27 213 708 34 289 218 

Obciążenia budżetowe, PLN 14 161 055 22 504 620 28 355 777 

 

Tabela 47. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej (perspektywa 
NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -386 834 -614 752 -774 587 

Lewetiracetam -647 117 -1 028 392 -1 295 772 

Okskarbazepina -766 094 -1 217 470 -1 534 009 

Topiramat -425 160 -675 660 -851 331 

Gabapentyna -535 835 -851 544 -1 072 944 

Wigabatryna -192 251 -305 524 -384 960 

Tiagabina -9 907 -15 745 -19 838 

Łącznie -2 963 198 -4 709 088 -5 933 441 

 

2.12.1.2 Analiza scenariuszy 

Scenariusz minimalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 
1 372, 2 685 i 3 349 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 9,44 mln PLN, 18,48 mln PLN oraz 23,05 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 
lakozamidu 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 



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 
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brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej 
dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu minimalnym wyniosą 7,81 
mln PLN w pierwszym roku, 15,28 mln PLN w drugim roku oraz 19,06 mln PLN w trze-
cim roku. 

Tabela 48. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 500 949 980 521 1 223 370 

Liczba chorych 1 372 2 685 3 349 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 1 633 371 3 197 042 3 988 865 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 9 439 215 18 475 629 23 051 560 

Obciążenia budżetowe, PLN 7 805 844 15 278 587 19 062 695 

 

Tabela 49. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
minimalnym (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -213 230 -417 361 -520 730 

Lewetiracetam -356 703 -698 185 -871 107 

Okskarbazepina -422 286 -826 551 -1 031 266 

Topiramat -234 356 -458 712 -572 323 

Gabapentyna -295 362 -578 121 -721 306 

Wigabatryna -105 973 -207 423 -258 796 

Tiagabina -5 461 -10 689 -13 337 

Łącznie -1 633 371 -3 197 042 -3 988 865 

 

Scenariusz maksymalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 
1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 24,81 mln PLN, 29,73 mln PLN oraz 37,65 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 
lakozamidu 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 
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dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu maksymalnym wyniosą 
20,52 mln PLN w pierwszym roku, 29,73 mln PLN w drugim roku oraz 37,65 mln PLN w 
trzecim roku. 

Tabela 50. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 1 316 654 1 907 998 2 416 158 

Liczba chorych 3 605 5 224 6 615 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 4 293 025 6 221 134 7 878 017 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 24 809 291 35 951 787 45 526 877 

Obciążenia budżetowe, PLN 20 516 266 29 730 653 37 648 860 

 

Tabela 51. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
maksymalnym (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -560 437 -812 144 -1 028 443 

Lewetiracetam -937 531 -1 358 600 -1 720 438 

Okskarbazepina -1 109 902 -1 608 388 -2 036 753 

Topiramat -615 964 -892 609 -1 130 339 

Gabapentyna -776 307 -1 124 967 -1 424 581 

Wigabatryna -278 530 -403 625 -511 123 

Tiagabina -14 354 -20 800 -26 340 

Łącznie -4 293 025 -6 221 134 -7 878 017 

 

2.12.1.3 Analiza wrażliwości 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości oceniono wpływ zmian kluczowych 
parametrów na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trów użytych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych parame-
trów. 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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Tabela 52. Warianty analizy podstawowej (perspektywa NFZ bez RSS). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie pod-
stawowej 

A Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – linio-

wa 
logarytmiczna 

B Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – stała 
(średnia z danych historycznych) 

C Udział poszczególnych opakowań lakozamidu w sprzedaży – 
średnia z 4 krajów (LCM 50 mg 49,22%, LCM 100 mg 28,17%, 
LCM 150 mg 8,35%, LCM 200 mg 14,25%)* 

na podstawie danych z Belgii 

* Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry – kraje o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do 
wnioskowanych w Polsce. 

 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ (bez RSS) związane z wprowadzeniem finan-
sowania lakozamidu wahały się od 13,26 mln PLN do 14,60 mln PLN w pierwszym roku, 
od 20,45 mln PLN do 23,32 mln PLN w drugim roku oraz od 24,89 mln PLN do 29,52 mln 
PLN w trzecim roku. 

W pierwszym, drugim i trzecim roku najniższe obciążenia budżetowe oszacowano dla 
wariantu A (liniowa ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski; odpowied-
nio: 13,26 mln PLN, 20,45 mln PLN i 24,89 mln PLN). Najwyższe obciążenia budżetowe 
w pierwszym, drugim i trzecim roku oszacowano dla wariantu B (ekstrapolacja rynku 
leków o kodzie ATC N03 dla Polski – średnia z danych historycznych; odpowiednio: 
14,60 mln PLN, 23,32 mln PLN i 29,52 mln PLN). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi wartościami. 
Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości jest bardziej 
korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tabela 53. Wyniki dla wariantu A (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 14 161 055 22 504 620 28 355 777 

Obciążenia budżetowe dla wariantu A analizy wraż-
liwości, PLN 13 263 517 20 453 001 24 891 427 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN -897 538 -2 051 619 -3 464 350 
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Tabela 54. Wyniki dla wariantu B (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 14 161 055 22 504 620 28 355 777 

Obciążenia budżetowe dla wariantu B analizy wraż-

liwości, PLN 14 602 128 23 323 515 29 524 603 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 441 073 818 895 1 168 825 

Tabela 55. Wyniki dla wariantu C (perspektywa NFZ bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 14 161 055 22 504 620 28 355 777 

Obciążenia budżetowe dla wariantu C analizy wrażli-
wości, PLN 14 491 782 23 030 209 29 018 018 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 330 727 525 589 662 241 

 

2.12.2 Perspektywa łączna (NFZ + chory) 

2.12.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 1 819 764 w 
latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 4 982 chorych 
(365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 17,53 mln PLN, 27,86 mln PLN oraz 35,11 mln 
PLN w kolejnych latach z uwzględnieniem marży hurtowej 5%. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częścio-
wych 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 zastoso-
waniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 12,42 mln 
PLN w pierwszym roku, 19,74 mln PLN w drugim roku oraz 24,87 mln PLN w trzecim 
roku. 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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Tabela 56. Wyniki analizy podstawowej (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 908 802 1 444 259 1 819 764 

Liczba chorych 2 488 3 954 4 982 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 5 111 992 8 123 931 10 236 138 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 17 532 673 27 862 766 35 107 030 

Obciążenia budżetowe, PLN 12 420 681 19 738 835 24 870 893 

 

Tabela 57. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej (perspektywa 
łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -750 415 -1 192 552 -1 502 613 

Lewetiracetam -1 632 052 -2 593 642 -3 267 984 

Okskarbazepina -827 140 -1 314 484 -1 656 247 

Topiramat -630 501 -1 001 986 -1 262 500 

Gabapentyna -526 917 -837 372 -1 055 087 

Wigabatryna -744 734 -1 183 524 -1 491 238 

Tiagabina -234 -371 -468 

Łącznie -5 111 992 -8 123 931 -10 236 138 

 

2.12.2.2 Analiza scenariuszy 

Scenariusz minimalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu minimalnym oszacowano na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 
1 372, 2 685 i 3 349 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 9,66 mln PLN, 18,92 mln PLN oraz 23,60 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częścio-
wych 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 zastoso-
waniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu mini-



 

 

 

60/101 

malnym wyniosą 6,85 mln PLN w pierwszym roku, 13,40 mln PLN w drugim roku oraz 
16,72 mln PLN w trzecim roku. 

Tabela 58. Wyniki dla scenariusza minimalnego (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 500 949 980 521 1 223 370 

Liczba chorych 1 372 2 685 3 349 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 2 817 828 5 515 410 6 881 432 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 9 664 344 18 916 280 23 601 349 

Obciążenia budżetowe, PLN 6 846 517 13 400 871 16 719 917 

 

Tabela 59. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
minimalnym (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -413 643 -809 634 -1 010 159 

Lewetiracetam -899 618 -1 760 847 -2 196 963 

Okskarbazepina -455 935 -892 415 -1 113 442 

Topiramat -347 544 -680 257 -848 739 

Gabapentyna -290 447 -568 499 -709 302 

Wigabatryna -410 512 -803 505 -1 002 513 

Tiagabina -129 -252 -314 

Łącznie -2 817 828 -5 515 410 -6 881 432 

 

Scenariusz maksymalny 

Liczby sprzedanych DDD lakozamidu w scenariuszu maksymalnym oszacowano na 
1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpo-
wiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych (365,25 dni stosowania terapii).  

Koszt lakozamidu wyniesie odpowiednio 25,40 mln PLN, 36,81 mln PLN oraz 46,61 mln 
PLN w kolejnych latach. 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadze-
niem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częścio-
wych 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 zastoso-
waniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) w scenariuszu maksy-



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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malnym wyniosą 17,99 mln PLN w pierwszym roku, 26,08 mln PLN w drugim roku oraz 
33,02 mln PLN w trzecim roku. 

Tabela 60. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Łączna liczba DDD lakozamidu 1 316 654 1 907 998 2 416 158 

Liczba chorych 3 605 5 224 6 615 

Scenariusz istniejący – bez LCM, PLN 7 406 156 10 732 453 13 590 843 

Scenariusz nowy – z LCM, PLN 25 401 003 36 809 252 46 612 711 

Obciążenia budżetowe, PLN 17 994 846 26 076 798 33 021 868 

 

Tabela 61. Oszczędności na lekach refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w scenariuszu 
maksymalnym (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Lamotrygina -1 087 186 -1 575 470 -1 995 067 

Lewetiracetam -2 364 486 -3 426 437 -4 339 005 

Okskarbazepina -1 198 345 -1 736 553 -2 199 051 

Topiramat -913 457 -1 323 715 -1 676 261 

Gabapentyna -763 388 -1 106 245 -1 400 873 

Wigabatryna -1 078 956 -1 563 544 -1 979 964 

Tiagabina -338 -490 -621 

Łącznie -7 406 156 -10 732 453 -13 590 843 

 

2.12.2.3 Analiza wrażliwości 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości oceniono wpływ zmian kluczowych 
parametrów na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych parame-
trów użytych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych parame-
trów. 
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Tabela 62. Warianty analizy podstawowej (perspektywa łączna bez RSS). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie pod-
stawowej 

A Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – linio-

wa 
logarytmiczna 

B Ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski – stała 
(średnia z danych historycznych) 

C Udział poszczególnych opakowań lakozamidu w sprzedaży – 
średnia z 4 krajów (LCM 50 mg 49,22%, LCM 100 mg 28,17%, 

LCM 150 mg 8,35%, LCM 200 mg 14,25%)* 

na podstawie danych z Belgii 

* Wielka Brytania, Belgia, Czechy, Węgry – kraje o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do 
wnioskowanych w Polsce. 

 

Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (bez RSS) związane z wprowadzeniem 
finansowania lakozamidu wahały się od 11,63 mln PLN do 13,02 mln PLN w pierwszym 
roku, od 17,94 mln PLN do 20,70 mln PLN w drugim roku oraz od 21,83 mln PLN do 
26,08 mln PLN w trzecim roku. 

W pierwszym, drugim i trzecim roku najniższe obciążenia budżetowe oszacowano dla 
wariantu A (liniowa ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski; odpowied-
nio: 11,63 mln PLN, 17,94 mln PLN i 21,83 mln PLN). Najwyższe obciążenia budżetowe 
w pierwszym, drugim i trzecim roku oszacowano dla wariantu C (udział poszczególnych 
opakowań lakozamidu w sprzedaży – średnia z 4 krajów; odpowiednio: 13,02 mln PLN, 
20,70 mln PLN i 26,08 mln PLN). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-
wiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi wartościami. 
Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości jest bardziej 
korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tabela 63. Wyniki dla wariantu A (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 

PLN 12 420 681 19 738 835 24 870 893 

Obciążenia budżetowe dla wariantu A analizy wraż-
liwości, PLN 11 633 450 17 939 356 21 832 306 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN -787 232 -1 799 478 -3 038 586 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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Tabela 64. Wyniki dla wariantu B (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 12 420 681 19 738 835 24 870 893 

Obciążenia budżetowe dla wariantu B analizy wraż-

liwości, PLN 12 807 547 20 457 088 25 896 071 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 386 866 718 254 1 025 178 

Tabela 65. Wyniki dla wariantu C (perspektywa łączna bez RSS). 

 I rok  II rok III rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, 
PLN 12 420 681 19 738 835 24 870 893 

Obciążenia budżetowe dla wariantu C analizy wrażli-
wości, PLN 13 022 865 20 695 819 26 076 691 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 602 183 956 984 1 205 798 
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3 Wiarygodność oszacowań 

Ze względu na brak jednoznacznych danych dotyczących liczby chorych z padaczką, 
kwalifikujących się do leczenia lakozamidem w Polsce, liczbę chorych oszacowano na 
podstawie danych IMS. 

Liczbę DDD wszystkich leków o kodzie ATC N03 sprzedanych w Polsce oszacowano na 
podstawie ekstrapolacji logarytmicznej danych sprzedażowych IMS (styczeń 2009-
marzec 2013). Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 w scena-
riuszu podstawowym oszacowano na podstawie danych sprzedażowych IMS w Belgii 
(kraju o zbliżonych kryteriach refundacyjnych lakozamidu do wnioskowanych w Pol-
sce). Przypuszcza się, że zapotrzebowanie na lakozamid w Polsce będzie zwiększone ze 
względu na fakt, że jedynym lekiem aktualnie refundowanym we wnioskowanym wska-
zaniu (terapia dodana u chorych powyżej 18 roku życia z padaczką ogniskową z brakiem 
kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób 
terapii dodanej) jest retygabina. Dodatkowo spodziewane jest ograniczenie stosowania 
retygabiny ze względu na pojawiające się nowe istotne komunikaty dotyczące bezpie-
czeństwa leku.7,8 Ponadto przyjęto założenie, iż ze względu na refundację i powszechną 
dostępność leku w innych krajach UE, zapotrzebowanie na lakozamid może być wyższe 
niż obserwowane w krajach, które uzyskały refundację tuz po rejestracji leku. Liczbę 
chorych oszacowano przy założeniu 365,25 dni terapii lakozamidem. 

Niemniej, przewidywana liczba chorych kwalifikujących się o leczenia lakozamidem w 
latach 2014-2016 jest daną szacunkową i może być obciążona błędem. Stąd została ona 
poddana analizie wrażliwości w ramach analizy scenariuszowej (scenariusz minimalny i 
maksymalny). 

Analizie wrażliwości (analiza wariantów dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego) 
poddano również parametry takie jak: ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla 
Polski oraz udział poszczególnych opakowań lakozamidu w sprzedaży. Analiza wrażli-
wości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych parametrów. 

 



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 
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4 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Lakozamid jest lekiem dopuszczonym do obrotu przez EMA na terenie UE od 
29.08.2008 r. w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych 
wtórnie uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką.1  

Stosowanie lakozamidu w ramach wykazu leków refundowanych nie jest związane z 
żadną istotną zmianą organizacji służby zdrowia. 

Finansowanie lakozamidu we wnioskowanym wskazaniu jest spójne z aktualnymi wy-
tycznymi przedstawiającymi schematy leczenia padaczki. Wytyczne leczenia padaczki 
NICE zalecają stosowanie lakozamidu jako leku III rzutu (II leku dodanego w terapii pa-
daczki lekoopornej) – w sytuacji, gdy leczenie lekami zalecanymi w terapii wspomagają-
cej napadów częściowych okazało się nieskuteczne i/lub było nietolerowane. Ograni-
czenie finansowania stosowania leku do ostatniego rzutu leczenia, pozwala na racjonal-
ne wykorzystanie nakładów pochodzących ze środków publicznych na zapewnienie 
opieki chorym, którzy nie uzyskali kontroli objawów choroby przy zastosowaniu lecze-
nia standardowego. 

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezpośrednich kosztów związanych ze stosowaniem 
lakozamidu, które dotyczą bezpośrednio płatnika publicznego lub pacjenta. 
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5 Aspekty etyczne i społeczne 

Wnioskowane jest udostępnienie opcji terapeutycznej w ramach wykazu leków refun-
dowanych wydawanych za opłatą ryczałtową chorym, u których dotychczasowe leczenie 
nie przynosi zadawalających skutków, a więc chorym najmniej podatnym na leczenie (tj. 
najtrudniejszym przypadkom z klinicznego punkty widzenia), a przez najbardziej do-
tkniętym chorobą. 

Nie zidentyfikowano dziedziny życia społecznego, która mogłaby ponieść straty, ani sy-
tuacji związanych z dylematami moralnymi. 

Jak każde leczenie, również terapia lakozamidem może nie być zaakceptowana przez 
poszczególnych chorych, szczególnie z uwagi na to, że specyfika schorzenia, jakim jest 
padaczka oporna na leczenie, wymaga zindywidualizowanej terapii i często polega na 
empirycznym wyborze optymalnego schematu lekowego. Zastosowanie terapii powinno 
być poprzedzone szczegółową informacją dla pacjenta o potencjalnych korzyściach i 
ryzyku jej stosowania, w tym specyficznych działaniach niepożądanych i ostrzeżeniach 
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. 

Nie zidentyfikowano żadnych obowiązujących regulacji prawnych, które wymagałyby 
korekty. 

Wpisanie lakozamidu na listę leków refundowanych jako nowej opcji terapeutycznej 
dostępnej dla pacjentów z padaczką z oporną na leczenie powinno umożliwić lepszą 
kontrolę napadów u chorych z napadami częściowymi, podnieść jakość życia i produk-
tywność chorych, a przez zmniejszenie liczby koniecznych wizyt lekarskich i hospitali-
zacji może generować oszczędności w tych obszarach. Z uwagi na wysoki koszt leczenia 
lakozamidem, który to fakt był jedną z przyczyn wydania negatywnej rekomendacji Ra-
dy Konsultacyjnej w 2009 r., przedstawione w aktualnej dokumentacji zawężone wska-
zanie refundacyjne oraz zaproponowany mechanizm zmniejszenia ryzyka, zapewnią, że 
ponoszone przez płatnika koszty zostaną wykorzystane racjonalnie w celu leczenia cho-
rych wymagających szczególnej opieki w związku z brakiem skuteczności i/ lub nietole-
rancją dotychczasowego leczenia. 

Ponadto ograniczeniu mogą ulec koszty pośrednie, jak na przykład niezdolności do pra-
cy. Dane ZUS za rok 2011 wskazują, iż padaczka jest jedną z 20 chorób generująca naj-
wyższe koszty z tytułu niezdolności do pracy. 

Ocenia się, że w Polsce padaczka występuje u 260 000 – 300 000 osób. Napady częścio-
we stwierdza się u 70% chorych, z których u ok. 30%, czyli ogółem u 55 000-60 000 
osób, w tym u ok. 30 000-40 000 osób powyżej 16. r. ż., choroba jest oporna na leczenie 
(na podstawie stanowiska eksperckiego prof. dr hab. n med. D. Ryglewicz, Konsultanta 
Krajowego w dziedzinie Neurologii zawarte w Stanowisku nr 46/14/2009 z dnia 6 lipca 
2009 r. w sprawie finansowania ze środków publicznych lakozamidu (Vimpat®) w le-
czeniu padaczki lekoopornej AOTM, www.aotm.gov.pl). Wskazuje to na problem pa-
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daczki jako istotny z punktu widzenia klinicznego oraz społecznego, i który bezpośred-
nio przekłada się na aspekt finansowy. 

Należy pokreślić, że pomimo istniejących licznych opcji terapeutycznych, leczenie pa-
daczki lekoopornej nadal pozostaje problemem klinicznym. Mimo rozwoju technik chi-
rurgicznych i stymulacji mózgu, farmakoterapia pozostaje wciąż złotym standardem 
leczenia padaczki lekoopornej. Populacja pacjentów, która potencjalnie mogłaby odnieść 
największą korzyść z terapii lakozamidem, to chorzy którzy nie uzyskali kontroli napa-
dów częściowych mimo prób mono- i politerapii lekami refundowanymi w padaczce 
lekoopornej i jednocześnie nie kwalifikują się do leczenia neurochirurgicznego ze 
względu na wysokie ryzyko wystąpienia różnego rodzaju deficytów neurologicznych.  

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarów etycznych i społecznych wskaza-
nych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych. 
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6 Ograniczenia i dyskusja 

W niniejszej analizie przeprowadzono ocenę obciążeń budżetowych Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ) oraz NFZ i chorego związanych z finansowaniem lakozamidu w 
terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogól-
nionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kon-
troli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób tera-
pii dodanej (III linia leczenia). 

Wśród zidentyfikowanych ograniczeń analizy znajduje się brak jednoznacznych danych 
dotyczących liczby chorych z padaczką bezpośrednio kwalifikujących się do leczenia 
lakozamidem w Polsce. Skutkuje to przyjęciem założeń co do wielkości populacji doce-
lowej. Przewidywana liczba chorych z padaczką kwalifikujących się do leczenia lakoza-
midem oszacowana została na podstawie danych sprzedażowych IMS. Liczbę DDD 
wszystkich leków o kodzie ATC N03 sprzedanych w Polsce oszacowano na podstawie 
ekstrapolacji logarytmicznej danych sprzedażowych IMS (styczeń 2009-marzec 2013). 
Udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03 oraz udział poszczegól-
nych opakowań lakozamidu w scenariuszu podstawowym oszacowano na podstawie 
danych sprzedażowych IMS w Belgii – kraju o zbliżonych kryteriach refundacyjnych la-
kozamidu do wnioskowanych w Polsce. Uznano, że wykorzystanie danych z kraju o zbli-
żonych ograniczeniach refundacyjnych będzie najlepiej przybliżać zachowanie rynku w 
Polsce. Przypuszcza się, że zapotrzebowanie na lakozamid w Polsce będzie zwiększone 
ze względu na fakt, że jedynym lekiem aktualnie refundowanym we wnioskowanym 
wskazaniu (terapia dodana u chorych powyżej 18 roku życia z padaczką ogniskową z 
brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej 
dwóch prób terapii dodanej) jest retygabina. Dodatkowo spodziewane jest ograniczenie 
stosowania retygabiny ze względu na pojawiające się nowe komunikaty dotyczące bez-
pieczeństwa leku.7,8 Liczbę chorych oszacowano przy założeniu 365,25 dni terapii lako-
zamidem. 

Za zwiększeniem zapotrzebowania na lakozamid może przemawiać fakt, iż lek ten jest 
dostępny w większości krajów europejskich od 2008 r. Jest więc lekiem powszechnie 
znanym i stosowanym.  

Specyficzne uwarunkowania lokalne mogą mieć zasadniczy wpływ na oszacowany 
udział lakozamidu w sprzedaży DDD leków o kodzie ATC N03, stąd w analizie wrażliwo-
ści uwzględniono wartości parametrów odpowiadające skrajnym scenariuszom. Takie 
podejście powoduje, że otrzymane zakresy wyników są szerokie, ale z dużym prawdo-
podobieństwem pokrywają rzeczywisty wpływ na budżet. Należy podkreślić, że pomimo 
ograniczeń danych, stanowią one aktualnie jedyne wiarygodne źródło informacji o licz-
bie chorych z padaczką kwalifikujących się do leczenia lakozamidem w warunkach pol-
skich. 
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Udział leków stosowanych w leczeniu padaczki lekoopornej w Polsce w ramach scena-
riusza istniejącego w łącznej liczbie DDD oszacowano na podstawie danych sprzedażo-
wych NFZ. Zbiorcze dane NFZ nie dają możliwości wyizolowania analizowanego wska-
zania ze sprzedaży leków we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, co jest ograni-
czeniem analizy. 

Parametry takie jak: ekstrapolacja rynku leków o kodzie ATC N03 dla Polski oraz udział 
poszczególnych opakowań lakozamidu w sprzedaży poddano analizie wrażliwości (ana-
liza wariantów dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego), która pokrywa zakres 
niepewności. 

W analizie wykorzystano zdefiniowane dawki dobowe wg WHO, takie założenie nie 
uwzględnia rzeczywistego zużycia leków, a jednie przybliża dawkę dobową, uśredniając 
ją względem wszystkich wskazań dla danego leku. Średnie rzeczywiste dawki leków 
przeciwpadaczkowych mogą być różne od DDD, stąd oszacowanie liczby chorych na 
podstawie zużycia leków jest ograniczone, a wyniki powinny być ostrożnie interpreto-
wane. 

W analizie uwzględniono jedynie bezpośrednie koszty medyczne (koszty leków), pomi-
nięto inne koszty medyczne, w tym koszty monitorowania chorych oraz leczenia działań 
niepożądanych uznając, że nie różnicują one analizowanych scenariuszy. Ze względu na 
brak wiarygodnych danych dotyczących oszczędności dla budżetu płatnika związanych 
ze zmniejszeniem liczby wizyt czy hospitalizacji po wprowadzeniu lakozamidu do wyka-
zu leków refundowanych, nie zostały one uwzględnione w analizie. Przy czym, wygene-
rowane oszczędności z perspektywy płatnika publicznego (przez chorych skutecznie 
leczonych lakozamidem) wydają się prawdopodobne i będą obniżać całkowity wpływ na 
budżet płatnika w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej. 

Oszacowane wyniki analizy powinny być rozpatrywane łącznie z rozwiązaniami 
uwzględniającymi instrumenty dzielenia ryzyka (2-stopniowy RSS: 15% rabat naliczany 
od ceny zbytu netto za opakowanie lakozamidu oraz limit finansowania przez NFZ), jako 
integralną częścią pozytywnej decyzji refundacyjnej. Dzięki RSS obciążenia budżetowe 
są niższe o 24% z perspektywy NFZ i 28% z perspektywy łącznej w porównaniu do wa-
riantu bez RSS (trzeci rok analizy). 

Wartość proponowanego w ramach RSS limitu finansowania 13,8 mln PLN przez Naro-
dowy Fundusz Zdrowia została policzona z uwzględnieniem marży 6% w 2013 roku, 
pod kątem aktualności na dzień złożenia wniosku. Po uwzględnieniu marży hurtowej na 
poziomie 5% w latach 2014-2016 wysokość limitu finansowania będzie mniejsza i bar-
dziej korzystna dla płatnika publicznego (13,67 mln PLN w pierwszym roku, 21,73 mln 
PLN w drugim roku i 27,38 mln PLN w trzecim roku).  

Całkowite obciążenia budżetowe, związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu 
w leczeniu chorych z padaczką lekooporną, z perspektywy łącznej są niższe niż obciąże-
nia z perspektywy NFZ, co spowodowane jest faktem, iż średnia dopłata chorego do 
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dziennej terapii leków stosowanych dotychczas w leczeniu padaczki lekoopornej jest 
większa niż dopłata do dziennej terapii lakozamidem. 

W analizie nie uwzględniono retygabiny jako leku zastępowanego przez lakozamidu ze 
względu na wprowadzenie finansowania leku ze środków publicznych od 1.05.2013 r., a 
tym samym brak danych dotyczących udziału leku w rynku (dane sprzedażowe NFZ do 
marca 2013 roku).6 Dodatkowo ze względu na niepewny profil bezpieczeństwa (poja-
wiające się nowe niekorzystne doniesienia dotyczące bezpieczeństwa leku)7,8 przejmo-
wanie rynku przez lakozamid jest trudne do oszacowania. Założenie o braku przejmo-
wania rynku retygabiny przez lakozamid, w wyłącznie przejmowanie rynku tańszych 
leków stosowanych wcześniej w schemacie terapeutycznym, jest złożeniem konserwa-
tywnym analizy i bezpiecznym z punktu widzenia płatnika, tj. może być związane z 
przeszacowaniem rzeczywistych obciążeń budżetowych. 
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7 Podsumowanie i wnioski  

W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowanych liczebności populacji 
oraz obciążeń budżetowych związanych z finansowaniem lakozamidu. 

Tabela 66. Podsumowanie oszacowanych liczebności populacji oraz obciążeń budżetowych zwią-
zanych z finansowaniem lakozamidu. 

Rok I rok  II rok III rok 

Liczba chorych, u których lakozamid może być 
stosowany 

4 982 4 982 4 982 

Liczba chorych w populacji docelowej, wskazanej 
we wniosku 

2 488 3 954 4 982 

Liczba chorych, u których lakozamid jest stosowa-

ny obecnie 
70 70 70 

Liczba chorych, u których lakozamid będzie sto-
sowany, przy założeniu, że minister właściwy do 

spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 

2 488 3 954 4 982 

Roczne wydatki NFZ, jakie będą ponoszone na 
leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku, przy założeniu, że minister właściwy 
do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją, PLN 

2 963 198 4 709 088 5 933 441 

Roczne wydatki NFZ, jakie będą ponoszone na 
leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku, przy założeniu, że minister właściwy 

do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refun-
dacją (po uwzględnieniu RSS), PLN 

13 671 834 21 727 155 27 376 172 

- w tym koszt lakozamidu, PLN 13 671 834 21 727 155 27 376 172 

Dodatkowe wydatki NFZ, jakie będą ponoszone na 
leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku, przy założeniu, że minister właściwy 
do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refun-
dacją, PLN 

10 708 636 17 018 067 21 442 731 

 

Wyniki analizy podstawowej: 

• Liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowano na 908 802, 1 444 259 i 1 
819 764 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji odpowiednio 2 488, 3 954 i 
4 982 chorych (365,25 dni stosowania terapii). 

• Koszt lakozamidu po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka (2-
stopniowy RSS) z perspektywy NFZ wyniesie odpowiednio 13,67 mln PLN, 21,73 
mln PLN oraz 27,38 mln PLN w kolejnych latach, natomiast z perspektywy łącz-
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nej: odpowiednio 14,08 mln PLN, 22,38 mln PLN oraz 28,19 mln PLN w kolejnych 
latach (wyniki z uwzględnieniem marży hurtowej na poziomie 5% od 2014 roku). 

• Obciążenia budżetowe związane z finansowaniem leków refundowanych w le-
czeniu padaczki lekoopornej w ramach scenariusza istniejącego z perspektywy 
NFZ oszacowano na 2,96 mln PLN, 4,71 mln PLN oraz 5,93 mln PLN w kolejnych 
latach, natomiast z perspektywy łącznej: na odpowiednio 5,11 mln PLN, 8,12 mln 
PLN oraz 10,24 mln PLN w kolejnych latach (wyniki z uwzględnieniem marży 
hurtowej na poziomie 5% od 2014 roku). 

• Oszczędności budżetowe związane ze zmniejszeniem zużycia leków refundowa-
nych w leczeniu padaczki lekoopornej z perspektywy NFZ wyniosą odpowiednio 
2,96 mln PLN, 4,71 mln PLN oraz 5,93 mln PLN w kolejnych latach (wyniki z 
uwzględnieniem marży hurtowej na poziomie 5% od 2014 roku). 

• Po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka (2-stopniowy RSS: 15% rabat 
naliczany od ceny zbytu netto za opakowanie lakozamidu oraz limit finansowania 
(cap) tj. dokonywanie zwrotu kosztów stosowania 6,30%†† opakowań lakozami-
du) obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finan-
sowania lakozamidu 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 za-
stosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 
10,71 mln PLN w pierwszym roku, 17,02 mln PLN w drugim roku oraz 21,44 mln 
PLN w trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w latach 2014-2016). 

• Po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka (1. stopień RSS: 5% rabat nali-
czany od ceny zbytu netto za opakowanie lakozamidu oraz limit finansowania 
(cap) tj. dokonywanie zwrotu kosztów stosowania 6,30%†† opakowań lakozami-
du) obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z 
wprowadzeniem finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu 
napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u dorosłych i mło-
dzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów lub nie-
tolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III 
linia leczenia) wyniosą 8,97 mln PLN w pierwszym roku, 14,25 mln PLN w dru-
gim roku oraz 17,96 mln PLN w trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w 
latach 2014-2016). 

• Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ bez uwzględnienia instrumentów 
dzielenia ryzyka związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu w terapii 
wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych wtórnie uogól-
nionych 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 

                                                        

†† Dane zaokrąglone. 
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prób terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 14,16 mln PLN w pierwszym ro-
ku, 22,50 mln PLN w drugim roku oraz 28,36 mln PLN w trzecim roku (marża 
hurtowa na poziomie 5% w latach 2014-2016). 

• Obciążenia budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) bez uwzględnienia 
instrumentów dzielenia ryzyka związane z wprowadzeniem finansowania lako-
zamidu w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częściowych 
wtórnie uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z pa-
daczką, z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowaniu 
co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia) wyniosą 12,42 mln 
PLN w pierwszym roku, 19,74 mln PLN w drugim roku oraz 24,87 mln PLN w 
trzecim roku (marża hurtowa na poziomie 5% w latach 2014-2016). 

 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy podstawowej z uwzględnieniem RSS: 

• W scenariuszu minimalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji od-
powiednio 1 372, 2 685 i 3 349 chorych) przewidywane całkowite obciążenia 
budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania lako-
zamidu oszacowano na 5,90 mln PLN w pierwszym roku, 11,55 mln PLN w dru-
gim roku oraz 14,42 mln PLN w trzecim roku. 

• W scenariuszu minimalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane na 
500 949, 980 521 i 1 223 370 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji od-
powiednio 1 372, 2 685 i 3 349 chorych) przewidywane całkowite obciążenia 
budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadzeniem 
finansowania lakozamidu oszacowano na 4,94 mln PLN w pierwszym roku, 9,68 
mln PLN w drugim roku oraz 12,07 mln PLN w trzecim roku. 

• W scenariuszu maksymalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane 
na 1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji 
odpowiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych) przewidywane całkowite obciążenia 
budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania lako-
zamidu oszacowano na 15,51 mln PLN w pierwszym roku, 22,48 mln PLN w dru-
gim roku oraz 28,47 mln PLN w trzecim roku. 

• W scenariuszu maksymalnym (liczby sprzedanych DDD lakozamidu oszacowane 
na 1 316 654, 1 907 998 i 2 416 158 w latach 2014-2016, co odpowiada populacji 
odpowiednio 3 605, 5 224 i 6 615 chorych) przewidywane całkowite obciążenia 
budżetowe z perspektywy łącznej (NFZ i chorego) związane z wprowadzeniem 
finansowania lakozamidu oszacowano na 12,99 mln PLN w pierwszym roku, 
18,82 mln PLN w drugim roku oraz 23,84 mln PLN w trzecim roku. 

• Wyniki otrzymane w ramach poszczególnych wariantów jednoczynnikowej ana-
lizy wrażliwości (perspektywa NFZ) były wprost proporcjonalne do zwiększenia 
liczby sprzedanych DDD leków o kodzie ATC N03 w Polsce oraz do zwiększenia 
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udziału opakowań lakozamidu o mniejszych dawkach. Obciążenia budżetowe z 
perspektywy NFZ (z RSS) związane z wprowadzeniem finansowania lakozamidu 
wahały się od 10,03 mln PLN do 11,04 mln PLN w pierwszym roku, od 15,47 mln 
PLN do 17,64 mln PLN w drugim roku oraz od 18,82 mln PLN do 22,33 mln PLN 
w trzecim roku. 

• Wyniki otrzymane w ramach poszczególnych wariantów jednoczynnikowej ana-
lizy wrażliwości (perspektywa łączna) były wprost proporcjonalne do zwiększe-
nia liczby sprzedanych DDD leków o kodzie ATC N03 w Polsce oraz do zwiększe-
nia udziału opakowań lakozamidu o mniejszych dawkach. Obciążenia budżetowe 
z perspektywy łącznej (z RSS) związane z wprowadzeniem finansowania lakoza-
midu wahały się od 8,40 mln PLN do 9,25 mln PLN w pierwszym roku, od 12,95 
mln PLN do 14,77 mln PLN w drugim roku oraz od 15,76 mln PLN do 18,70 mln 
PLN w trzecim roku. 

 

Wnioski 

• Wprowadzenie finansowania lakozamidu w terapii wspomagającej w leczeniu 
napadów częściowych i częściowych wtórnie uogólnionych u dorosłych i mło-
dzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z padaczką, z brakiem kontroli napadów lub nie-
tolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III 
linia leczenia) związane jest z dodatkowymi obciążeniami dla budżetu Narodo-
wego Funduszu Zdrowia. 

• Niskie obciążenia budżetowe w pierwszym roku wynikają ze stopniowego osią-
gania docelowego udziału lakozamidu w rynku. Największe obciążenia budżeto-
we, obserwowane w trzecim roku od wprowadzenia finansowania leku, związane 
są z osiągnięciem docelowego udziału lakozamidu w rynku. 

• Wprowadzenie finansowania leczenia lakozamidem powoduje oszczędności 
związane ze zmniejszeniem zużycia leków dotychczas refundowanych w leczeniu 
padaczki lekoopornej. 

• Finansowanie lakozamidu w leczeniu chorych z padaczką umożliwi dostęp do 
nowoczesnej i rekomendowanej przez National Institute for Health and Care Ex-

cellence,15 Haute Autorité de Santé,16 Pharmaceutical Benefits Advisory Commit-

tee,17 Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee,18 Scottish Medicines 

Consortium
19 i Canadian Expert Drug Advisory Committee20 dodatkowej opcji tera-

peutycznej w terapii wspomagającej w leczeniu napadów częściowych i częścio-
wych wtórnie uogólnionych u dorosłych i młodzieży (w wieku od 16 do 18 lat) z 
padaczką, z brakiem kontroli napadów lub nietolerancją leczenia po zastosowa-
niu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia leczenia). Dostęp do terapii 
lakozamidem będzie stanowić istotną i oczekiwaną przez chorych alternatywę 
dla aktualnie dostępnego leczenia. 



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 wpływu na system ochrony zdrowia 

   

75/101 

8 Aneks 

Zgodność z minimalnymi wymaganiami 

Nr Analiza wpływu na budżet  Rozdział Komentarz 

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebności populacji: 

obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 

technologia może być zastosowana, 

2.2  

docelowej, wskazanej we wniosku, 2.2  

w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 2.2  

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebności populacji, w któ-

rej wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu 
wydania decyzji o objęciu refundacją? 

2.2  

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatków 
środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-

niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnio-
skowanej technologii, o ile występuje? 

2.10  

4 Czy zawiera ilościową prognozę rocznych wydatków środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-

niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnio-
skowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją? 

2.11 Sc. istniejący w 
kolejnych latach 

5 Czy zawiera ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków pu-

blicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem 
składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowa-

nej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw 
zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją? 

2.11 Sc. nowy w 
kolejnych latach 

6 Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatków środków 

publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących róż-
nicę pomiędzy prognozami, o których mowa w pkt. 4 i 5, z wy-

szczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację 
ceny wnioskowanej technologii? 

2.11  

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 
którym mowa w pkt. 6? 

2.11.1.2 

2.11.2.2 

2.12.1.2 

2.12.2.2 
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Nr Analiza wpływu na budżet  Rozdział Komentarz 

8 Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie 
których dokonano oszacowań? 

2.2.1  

9 Czy zawiera wyszczególnienie założeń, na podstawie których 
dokonano oszacowań, w szczególności założeń dotyczących 

kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej 
i wyznaczenia podstawy limitu? 

2.3  

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umożliwiający powtó-

rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których uzyskano osza-
cowania oraz prognozy? 

 Dołączony 

11 Czy oszacowania i prognozy dokonywane są w horyzoncie cza-
sowym właściwym dla analizy wpływu na budżet (nie krótszy 
niż 2 lata)? 

2.5  

12 Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-
cowań rocznej liczebności populacji? 

2.2.3 

2.11 

 

13 Czy jeżeli nie jest możliwe przedstawienie wiarygodnych osza-
cowań rocznej liczebności populacji analiza zawiera dodatkowy 
wariant, w którym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne? 

2.2.4 Sc. minimalny i 
maksymalny 

14 Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, to czy osza-
cowania i prognozy (pkt. 1-7), zostały przedstawione w następujących wariantach: 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka, 

2.11  

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka? 

2.12  

15 Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
utworzenie nowej, odrębnej grupy limitowej, analiza zawiera 
wskazanie dowodów spełnienia wymagań ustawowych? 

2.3  

16 Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
kwalifikacje do wspólnej, istniejącej grupy limitowej, analiza 
wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia 

wymagań ustawowych? 

2.3  

 Ogólne adnotacje   

17 Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych i racjonalizacyjna zawierają: 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegółowości, umożliwiającego jedno-
znaczną identyfikację każdej wykorzystanej publikacji, 

Piśmiennictwo  

wskazanie innych źródeł informacji zawartych w analizach, w 
szczególności aktów prawnych oraz danych osobowych auto-

rów niepublikowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii? 

W tekście Tak 
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Ceny leków refundowanych w leczeniu padaczki lekoopornej 

Poniższa tabela przedstawia zestawienie substancji czynnych refundowanych w lecze-
niu padaczki opornej na leczenie (koszty oszacowano z uwzględnieniem marży 5% w 
latach 2014-2016). 
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Tabela 67. Zestawienie substancji czynnych refundowanych w leczeniu padaczki opornej na leczenie. 

 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

GABAPENTYNA   158 202 000 100,00%               2,72769 1,50755 0,00152 0,00084 

Gabagamma 100, kaps. 
twarde, 100 mg 5,56 2 434 860 1,54% 23,76 29,19 16,58 13,38 15,81 2,40840 2,84580       

Gabagamma 300, kaps. 
twarde, 300 mg 16,67 1 805 400 1,14% 70,2 82,32 49,74 46,54 35,78 2,79240 2,14680       

Gabagamma 400, kaps. 
twarde, 400 mg 22,22 192 600 0,12% 86,4 100,70 66,32 63,12 37,58 2,84040 1,69110       

Gabapentin Teva, tabl. 
powl., 600 mg 33,33 23 955 300 15,14% 82,3 99,03 99,03 95,47 3,56 2,86423 0,10667      

Gabapentin Teva, tabl. 
powl., 800 mg 44,44 13 072 500 8,26% 113,39 133,04 132,64 127,90 5,14 2,87773 0,11567      

Gabapentin Teva, kaps. 
twarde, 100 mg 5,56 20 547 720 12,99% 21,6 26,92 16,58 13,38 13,54 2,40840 2,43720      

Gabapentin Teva, kaps. 
twarde, 400 mg 22,22 18 784 260 11,87% 53,62 66,28 66,28 63,08 3,20 2,83860 0,14400      

Gabapentin Teva, kaps. 
twarde, 300 mg 16,67 21 476 160 13,58% 39,17 49,74 49,74 46,54 3,20 2,79240 0,19200      

Gabatem, kaps. twarde, 
100 mg 5,56 7 200 0,00% 21,6 26,92 16,58 13,38 13,54 2,40840 2,43720      

Gabatem, kaps. twarde, 
300 mg 16,67 0 0,00% 64,8 76,65 49,74 46,54 30,11 2,79240 1,80660      

Gabatem, kaps. twarde, 
400 mg 22,22 0 0,00% 83,16 97,30 66,32 63,12 34,18 2,84040 1,53810      

Gabatem, tabl. powl., 33,33 0 0,00% 81 97,66 97,66 94,10 3,56 2,82313 0,10667      
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

600 mg 

Gabatem, tabl. powl., 
800 mg 44,44 0 0,00% 108 127,38 127,38 122,64 4,74 2,75938 0,10667      

Neuran 100, kaps. twar-
de, 100 mg 5,56 4 377 600 2,77% 21,38 26,69 16,58 13,38 13,31 2,40840 2,39580      

Neuran 300, kaps. twar-
de, 300 mg 16,67 5 418 000 3,42% 39,1 49,67 49,67 46,47 3,20 2,78820 0,19200      

Neuran 400, kaps. twar-
de, 400 mg 22,22 712 800 0,45% 52,92 65,55 65,55 62,35 3,20 2,80575 0,14400      

Neuran 600, tabl. powl., 
600 mg 33,33 2 027 520 1,28% 81 97,66 97,66 94,10 3,56 2,82313 0,10667      

Neuran 800, tabl. powl., 
800 mg 44,44 1 233 000 0,78% 113,4 133,05 132,64 127,90 5,15 2,87773 0,11589      

Neurontin 100, kaps. 
twarde, 100 mg 5,56 10 391 040 6,57% 42,37 48,73 16,58 13,38 35,35 2,40840 6,36300      

Neurontin 300, kaps. 
twarde, 300 mg 16,67 13 721 760 8,67% 89,24 102,31 49,74 46,54 55,77 2,79240 3,34620      

Neurontin 400, kaps. 
twarde, 400 mg 22,22 6 864 120 4,34% 119,88 135,85 66,32 63,12 72,73 2,84040 3,27285      

Neurontin 600, tabl. 
powl., 600 mg 33,33 4 193 460 2,65% 147,84 167,84 99,48 95,92 71,92 2,87773 2,15747      

Neurontin 800, tabl. 
powl., 800 mg 44,44 3 045 600 1,93% 141,5 162,56 132,64 127,90 34,66 2,87773 0,77987      

Symleptic, tabl. powl., 
600 mg 33,33 504 000 0,32% 90,48 107,61 99,48 95,92 11,69 2,87773 0,35057      

Symleptic, tabl. powl., 
800  mg 44,44 122 400 0,08% 126,24 146,53 132,64 127,90 18,63 2,87773 0,41919      
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Symleptic, kaps. twarde, 
100 mg 5,56 1 590 300 1,01% 26 31,54 16,58 13,38 18,16 2,40840 3,26880      

Symleptic, kaps. twarde, 
300 mg 16,67 1 645 200 1,04% 63,72 75,52 49,74 46,54 28,98 2,79240 1,73880      

Symleptic, kaps. twarde, 
400 mg 22,22 79 200 0,05% 97,84 112,71 66,32 63,12 49,59 2,84040 2,23155      

LAMOTRYGINA   218 775 440 100,00%               2,24840 2,11325 0,00749 0,00704 

Epitrigine 100 Mg, tabl. 
powl., 100 mg 10,00 154 200 0,07% 24,84 31,63 28,48 25,28 6,35 2,52800 0,63500      

Epitrigine 100 Mg, tabl. 
do sporządzania zawie-
siny doustnej, 100 mg 10,00 2 700 0,00% 24,84 32,32 31,19 27,99 4,33 2,79900 0,43300      

Epitrigine 25 Mg, tabl. 
powl., 25 mg 2,50 221 100 0,10% 6,21 8,55 7,12 3,92 4,63 1,56800 1,85200      

Epitrigine 25 Mg, tabl. 
do sporządzania zawie-
siny doustnej, 25 mg 2,50 2 700 0,00% 6,21 8,89 7,80 4,60 4,29 1,84000 1,71600      

Epitrigine 50 Mg, tabl. 
powl., 50 mg 5,00 276 000 0,13% 12,42 16,58 14,24 11,04 5,54 2,20800 1,10800      

Epitrigine 50 Mg, tabl. 
do sporządzania zawie-
siny doustnej, 50 mg 5,00 2 400 0,00% 12,42 17,04 15,60 12,40 4,64 2,48000 0,92800      

Lameptil S, tabl. do 
sporządzania zawiesiny 
doustnej, 0,025 g 2,50 286 200 0,13% 8,37 11,16 7,80 4,60 6,56 1,84000 2,62400      

Lameptil S, tabl. do 
sporządzania zawiesiny 10,00 705 300 0,32% 23,76 31,19 31,19 27,99 3,20 2,79900 0,32000      



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 wpływu na system ochrony zdrowia 

   

81/101 

 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

doustnej, 0,1 g 

Lameptil S, tabl. do 
sporządzania zawiesiny 
doustnej, 0,05 g 5,00 350 100 0,16% 12,96 17,61 15,60 12,40 5,21 2,48000 1,04200      

Lamilept, tabl. , 100 mg 10,00 1 554 600 0,71% 19,44 25,96 25,96 22,76 3,20 2,27600 0,32000      

Lamilept, tabl. , 50 mg 5,00 1 939 200 0,89% 9,72 13,75 13,75 10,55 3,20 2,11000 0,64000      

Lamilept, tabl. , 25 mg 2,50 618 600 0,28% 4,85 7,12 7,12 3,92 3,20 1,56800 1,28000      

Lamitrin, tabl. , 50 mg 5,00 32 708 540 14,95% 22,68 27,35 14,24 11,04 16,31 2,20800 3,26200      

Lamitrin, tabl. , 100 mg 10,00 44 779 580 20,47% 25,92 32,77 28,48 25,28 7,49 2,52800 0,74900      

Lamitrin, tabl. , 100 mg 20,00 27 777 999 12,70% 52,92 64,14 56,96 53,76 10,38 2,68800 0,51900      

Lamitrin, tabl. , 25 mg 2,50 26 091 059 11,93% 12,96 15,64 7,12 3,92 11,72 1,56800 4,68800      

Lamitrin S, tabl. do 
sporządzania zawiesi-
ny/do rozgryzania i 
żucia , 5 mg 0,50 2 947 500 1,35% 7,41 8,28 1,56 0,00 8,28 0,00000 16,56000      

Lamitrin S, tabl. do 
sporządzania zawiesi-
ny/do rozgryzania i 
żucia , 25 mg 2,50 2 847 000 1,30% 16,2 19,38 7,80 4,60 14,78 1,84000 5,91200      

Lamitrin S, tabl. do 
sporządzania zawiesi-
ny/do rozgryzania i 
żucia , 100 mg 10,00 172 800 0,08% 64,8 74,28 31,19 27,99 46,29 2,79900 4,62900      

Lamotrix, tabl., 100 mg 30,00 394 800 0,18% 77,76 92,26 85,44 82,24 10,02 2,74133 0,33400      

Lamotrix, tabl. , 25 mg 2,50 9 517 480 4,35% 8,59 11,05 7,12 3,92 7,13 1,56800 2,85200      

Lamotrix, tabl. , 50 mg 5,00 19 347 241 8,84% 17,98 22,42 14,24 11,04 11,38 2,20800 2,27600      
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Lamotrix, tabl. , 100 mg 10,00 32 536 101 14,87% 25,92 32,77 28,48 25,28 7,49 2,52800 0,74900      

Lamozor, tabl. do spo-
rządzania zawiesiny 
doustnej, 25 mg 4,17 0 0,00% 9,89 13,96 13,00 9,80 4,16 2,35200 0,99840      

Lamozor, tabl. do spo-
rządzania zawiesiny 
doustnej, 100 mg 16,67 5 100 0,00% 39,59 50,23 50,23 47,03 3,20 2,82180 0,19200      

Lamozor, tabl. do spo-
rządzania zawiesiny 
doustnej, 50 mg 8,33 10 800 0,00% 19,8 26,41 25,99 22,79 3,62 2,73480 0,43440      

Plexxo 100, tabl. , 100 
mg 10,00 3 138 500 1,43% 29,75 36,79 28,48 25,28 11,51 2,52800 1,15100      

Plexxo 25, tabl. , 25 mg 2,50 412 500 0,19% 17,28 20,17 7,12 3,92 16,25 1,56800 6,50000      

Plexxo 50, tabl. , 50 mg 5,00 1 184 400 0,54% 21,6 26,22 14,24 11,04 15,18 2,20800 3,03600      

Symla 100, tabl. , 100 mg 10,00 3 486 040 1,59% 23,89 30,63 28,48 25,28 5,35 2,52800 0,53500      

Symla 25, tabl. , 25  mg 2,50 1 263 000 0,58% 6,1 8,44 7,12 3,92 4,52 1,56800 1,80800      

Symla 50, tabl. , 50 mg 5,00 2 373 300 1,08% 12,31 16,47 14,24 11,04 5,43 2,20800 1,08600      

Trogine, tabl. , 25 mg 2,50 431 400 0,20% 6,21 8,55 7,12 3,92 4,63 1,56800 1,85200      

Trogine, tabl. , 50 mg 5,00 780 900 0,36% 12,42 16,58 14,24 11,04 5,54 2,20800 1,10800      

Trogine , tabl. , 100 mg 10,00 241 500 0,11% 23,89 30,63 28,48 25,28 5,35 2,52800 0,53500      

Trogine, tabl. , 200 mg 20,00 214 800 0,10% 54,62 65,92 56,96 53,76 12,16 2,68800 0,60800      

LEWETYRACETAM   326 635 650 100,00%               2,51922 3,83435 0,00168 0,00256 

Cezarius, roztwór do-
ustny , 100 mg/ml 20,00 63 000 0,02% 117,64 138,20 138,20 135,00 3,20 6,75000 0,16000      

Cezarius, tabl. powl., 250 8,33 51 000 0,02% 14,63 19,93 19,93 16,73 3,20 2,00760 0,38400      



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

mg 

Cezarius, tabl. powl., 500 
mg 16,67 160 500 0,05% 31,4 40,08 39,86 36,66 3,42 2,19960 0,20520      

Cezarius, tabl. powl., 750 
mg 25,00 39 000 0,01% 48,9 60,46 59,79 56,59 3,87 2,26360 0,15480      

Cezarius, tabl. powl., 
1000 mg 33,33 99 000 0,03% 66,6 80,57 79,72 76,16 4,41 2,28493 0,13217      

Eliptus, tabl. powl., 250 
mg 8,33 0 0,00% 16,63 22,03 19,93 16,73 5,30 2,00760 0,63600      

Eliptus, tabl. powl., 250 
mg 16,67 0 0,00% 33,26 42,03 39,86 36,66 5,37 2,19960 0,32220      

Eliptus, tabl. powl., 500 
mg 16,67 0 0,00% 33,26 42,03 39,86 36,66 5,37 2,19960 0,32220      

Eliptus, tabl. powl., 500 
mg 33,33 3 000 0,00% 66,62 80,59 79,72 76,16 4,43 2,28493 0,13277      

Eliptus, tabl. powl., 750 
mg 25,00 3 000 0,00% 49,9 61,51 59,79 56,59 4,92 2,26360 0,19680      

Eliptus, tabl. powl., 750 
mg 50,00 0 0,00% 99,79 117,89 117,89 112,56 5,33 2,25113 0,10667      

Eliptus, tabl. powl., 1000 
mg 33,33 0 0,00% 66,53 80,50 79,72 76,16 4,34 2,28493 0,13007      

Eliptus, tabl. powl., 1000 
mg 66,67 0 0,00% 133,06 154,35 154,35 147,24 7,11 2,20858 0,10667      

Keppra , tabl. powl., 750 
mg 25,00 24 018 900 7,35% 162 179,21 59,79 56,59 122,62 2,26360 4,90480      

Keppra , tabl. powl., 750 
mg 50,00 4 048 800 1,24% 324 353,31 119,58 114,25 239,06 2,28493 4,78127      
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Keppra , roztwór do 
stosowania doustnego, 
100 mg/ml 20,00 18 663 000 5,71% 129,6 150,76 138,20 135,00 15,76 6,75000 0,78800      

Keppra , koncentrat do 
sporządzania roztworu 
do infuzji, 100 mg/ml 3,33 12 000 0,00% 595,03 652,90 652,90 649,70 3,20 

194,9100
0 0,96000      

Keppra , tabl. powl., 250 
mg 8,33 31 475 550 9,64% 52,92 60,14 19,93 16,73 43,41 2,00760 5,20920      

Keppra , tabl. powl., 250 
mg 16,67 6 781 200 2,08% 108 120,51 39,86 36,66 83,85 2,19960 5,03100      

Keppra , tabl. powl., 500 
mg 16,67 74 213 700 22,72% 108 120,51 39,86 36,66 83,85 2,19960 5,03100      

Keppra , tabl. powl., 500 
mg 33,33 29 425 350 9,01% 216 237,44 79,72 76,16 161,28 2,28493 4,83827      

Keppra , tabl. powl., 
1000 mg 33,33 51 608 100 15,80% 216 237,44 79,72 76,16 161,28 2,28493 4,83827      

Keppra , tabl. powl., 
1000 mg 66,67 22 713 750 6,95% 432 468,24 159,44 152,33 315,91 2,28493 4,73867      

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 250 mg 8,33 414 000 0,13% 15,94 21,31 19,93 16,73 4,58 2,00760 0,54960      

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 250 mg 16,67 268 500 0,08% 32,22 40,94 39,86 36,66 4,28 2,19960 0,25680      

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 500 mg 16,67 1 555 500 0,48% 32,22 40,94 39,86 36,66 4,28 2,19960 0,25680      

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 500 mg 33,33 867 000 0,27% 66,6 80,57 79,72 76,16 4,41 2,28493 0,13217      

Levetiracetam Actavis, 25,00 340 500 0,10% 49,14 60,71 59,79 56,59 4,12 2,26360 0,16480      



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

tabl. powl., 750 mg 

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 750 mg 50,00 237 000 0,07% 103,24 121,51 119,58 114,25 7,26 2,28493 0,14527      

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 1000 mg 33,33 1 039 500 0,32% 66,6 80,57 79,72 76,16 4,41 2,28493 0,13217      

Levetiracetam Actavis, 
tabl. powl., 1000 mg 66,67 556 500 0,17% 140,34 162,00 159,44 152,33 9,67 2,28493 0,14507      

Levetiracetam Apotex, 
tabl. powl., 250 mg 8,33 0 0,00% 21,06 26,68 19,93 16,73 9,95 2,00760 1,19400      

Levetiracetam Apotex, 
tabl. powl., 500 mg 16,67 0 0,00% 42,12 51,34 39,86 36,66 14,68 2,19960 0,88080      

Levetiracetam Apotex, 
tabl. powl., 750 mg 25,00 0 0,00% 63,18 75,45 59,79 56,59 18,86 2,26360 0,75440      

Levetiracetam Apotex, 
tabl. powl., 1000 mg 33,33 0 0,00% 81 95,69 79,72 76,16 19,53 2,28493 0,58577      

Levetiracetam Bluefish, 
tabl. powl., 250 mg 8,33 0 0,00% 16,42 21,81 19,93 16,73 5,08 2,00760 0,60960      

Levetiracetam Bluefish, 
tabl. powl., 500 mg 16,67 0 0,00% 30,24 38,86 38,86 35,66 3,20 2,13960 0,19200      

Levetiracetam Bluefish, 
tabl. powl., 750 mg 25,00 0 0,00% 45,36 56,74 56,74 53,54 3,20 2,14160 0,12800      

Levetiracetam Bluefish, 
tabl. powl., 1000 mg 33,33 0 0,00% 60,48 74,14 74,14 70,58 3,56 2,11753 0,10667      

Levetiracetam GSK, tabl. 
powl., 250 mg 8,33 60 000 0,02% 28,13 34,11 19,93 16,73 17,38 2,00760 2,08560      

Levetiracetam GSK, tabl. 
powl., 500 mg 16,67 289 500 0,09% 56,88 66,83 39,86 36,66 30,17 2,19960 1,81020      
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Levetiracetam GSK, tabl. 
powl., 750 mg 25,00 48 000 0,01% 85,59 98,98 59,79 56,59 42,39 2,26360 1,69560      

Levetiracetam GSK, tabl. 
powl., 1000 mg 33,33 268 500 0,08% 114,29 130,64 79,72 76,16 54,48 2,28493 1,63427      

Levetiracetam Orion, 
tabl. powl., 250 mg 8,33 0 0,00% 16,31 21,70 19,93 16,73 4,97 2,00760 0,59640      

Levetiracetam Orion, 
tabl. powl., 500 mg 16,67 0 0,00% 32,62 41,36 39,86 36,66 4,70 2,19960 0,28200      

Levetiracetam Orion, 
tabl. powl., 500 mg 33,33 0 0,00% 65,23 79,13 79,13 75,57 3,56 2,26723 0,10667      

Levetiracetam Orion, 
tabl. powl., 750 mg 25,00 0 0,00% 49,95 61,56 59,79 56,59 4,97 2,26360 0,19880      

Levetiracetam Orion, 
tabl. powl., 1000 mg 33,33 0 0,00% 65,23 79,13 79,13 75,57 3,56 2,26723 0,10667      

Levetiracetam Orion, 
tabl. powl., 1000 mg 66,67 0 0,00% 131,76 152,99 152,99 145,88 7,11 2,18818 0,10667      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 250 mg 8,33 4 321 500 1,32% 15,84 21,20 19,93 16,73 4,47 2,00760 0,53640      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 250 mg 16,67 1 111 500 0,34% 32,22 40,94 39,86 36,66 4,28 2,19960 0,25680      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 500 mg 16,67 13 719 000 4,20% 32,22 40,94 39,86 36,66 4,28 2,19960 0,25680      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 500 mg 33,33 2 855 550 0,87% 66,6 80,57 79,72 76,16 4,41 2,28493 0,13217      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 750 mg 25,00 3 169 500 0,97% 49,14 60,71 59,79 56,59 4,12 2,26360 0,16480      



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 wpływu na system ochrony zdrowia 
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 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 750 mg 50,00 709 500 0,22% 103,24 121,51 119,58 114,25 7,26 2,28493 0,14527      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 1000 mg 33,33 8 911 500 2,73% 66,6 80,57 79,72 76,16 4,41 2,28493 0,13217      

Levetiracetam Teva, 
tabl. powl., 1000 mg 66,67 4 467 750 1,37% 140,34 162,00 159,44 152,33 9,67 2,28493 0,14507      

Levetiracetam Zdrovit, 
tabl. powl., 500 mg 16,67 0 0,00% 48,34 57,87 39,86 36,66 21,21 2,19960 1,27260      

Levetiracetam Zdrovit, 
tabl. powl., 1000 mg 33,33 0 0,00% 96,68 112,15 79,72 76,16 35,99 2,28493 1,07957      

Symetra, tabl. powl., 250 
mg 8,33 0 0,00% 15,77 21,13 19,93 16,73 4,40 2,00760 0,52800      

Symetra, tabl. powl., 500 
mg 16,67 0 0,00% 32,18 40,90 39,86 36,66 4,24 2,19960 0,25440      

Symetra, tabl. powl., 750 
mg 25,00 0 0,00% 49,03 60,59 59,79 56,59 4,00 2,26360 0,16000      

Symetra, tabl. powl., 
1000 mg 33,33 0 0,00% 66,53 80,50 79,72 76,16 4,34 2,28493 0,13007      

Trund, roztwór do 
stosowania doustnego, 
100 mg/ml 20,00 1 668 000 0,51% 117,64 138,20 138,20 135,00 3,20 6,75000 0,16000      

Trund, tabl. powl., 250 
mg 8,33 246 000 0,08% 15,84 21,20 19,93 16,73 4,47 2,00760 0,53640      

Trund, tabl. powl., 500 
mg 16,67 1 104 000 0,34% 32,22 40,94 39,86 36,66 4,28 2,19960 0,25680      

Trund, tabl. powl., 500 
mg 33,33 1 071 000 0,33% 66,64 80,61 79,72 76,16 4,45 2,28493 0,13337      
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Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 
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refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Trund, tabl. powl., 750 
mg 25,00 676 500 0,21% 49,14 60,71 59,79 56,59 4,12 2,26360 0,16480      

Trund, tabl. powl., 1000 
mg 33,33 304 500 0,09% 66,64 80,61 79,72 76,16 4,45 2,28493 0,13337      

Trund, tabl. powl., 1000 
mg 66,67 262 500 0,08% 140,34 162,00 159,44 152,33 9,67 2,28493 0,14507      

Vetira, roztwór doustny , 
100 mg/ml 20,00 774 000 0,24% 117,64 138,20 138,20 135,00 3,20 6,75000 0,16000      

Vetira, tabl. powl., 250 
mg 8,33 2 094 000 0,64% 25,38 31,22 19,93 16,73 14,49 2,00760 1,73880      

Vetira, tabl. powl., 500 
mg 16,67 5 700 000 1,75% 50,76 60,41 39,86 36,66 23,75 2,19960 1,42500      

Vetira, tabl. powl., 750 
mg 25,00 1 057 500 0,32% 76,14 89,06 59,79 56,59 32,47 2,26360 1,29880      

Vetira, tabl. powl., 1000 
mg 33,33 3 088 500 0,95% 101,52 117,24 79,72 76,16 41,08 2,28493 1,23227      

OKSKARBAZEPINA   226 184 600 100,00%               4,30692 0,34320 0,00431 0,00034 

Karbagen, tabl. powl., 
150 mg 7,50 1 438 800 0,64% 24,9 33,07 33,07 29,87 3,20 3,98267 0,42667      

Karbagen, tabl. powl., 
300 mg 15,00 8 464 800 3,74% 49,68 62,56 62,56 59,36 3,20 3,95733 0,21333      

Karbagen, tabl. powl., 
600 mg 30,00 11 703 600 5,17% 98,28 117,59 117,59 114,39 3,20 3,81300 0,10667      

Trileptal, zawiesina 
doustna, 60 mg/ml 15,00 10 026 000 4,43% 86,63 104,01 104,01 100,81 3,20 6,72067 0,21333      

Trileptal, tabl. , 150 mg 7,50 15 926 200 7,04% 29,8 38,21 33,09 29,89 8,32 3,98533 1,10933      
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DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 
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detalicz-
na, 
PLN/opak
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refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Trileptal, tabl. , 300 mg 15,00 88 780 600 39,25% 57,24 70,50 66,17 62,97 7,53 4,19800 0,50200      

Trileptal, tabl. , 600 mg 30,00 89 844 600 39,72% 112,32 132,34 132,34 129,14 3,20 4,30467 0,10667      

TIAGABINA   1 212 954                 11,09678 0,24490 0,36989 0,00816 

Gabitril, tabl. powl., 5 mg 8,33 391 944 32,31% 79,03 95,63 95,63 92,43 3,20 11,09160 0,38400      

Gabitril, tabl. powl., 10 
mg 16,67 647 790 53,41% 163,57 188,40 188,40 185,20 3,20 11,11200 0,19200      

Gabitril, tabl. powl., 15 
mg 25,00 173 220 14,28% 248,35 279,49 279,49 276,29 3,20 11,05160 0,12800      

TOPIRAMAT   134 990 207 100,00%               4,00496 1,93428 0,01335 0,00645 

Epiramat, tabl. powl., 25 
mg 2,33 1 359 900 1,01% 10,63 14,18 10,82 7,62 6,56 3,26571 2,81143      

Epiramat, tabl. powl., 50 
mg 4,67 2 455 500 1,82% 18,14 23,91 21,64 18,44 5,47 3,95143 1,17214      

Epiramat, tabl. powl., 
100 mg 9,33 2 962 157 2,19% 32,26 41,40 41,40 38,20 3,20 4,09286 0,34286      

Epiramat, tabl. powl., 
200 mg 18,67 1 050 000 0,78% 60,45 74,68 74,68 71,48 3,20 3,82929 0,17143      

Epitoram, tabl. powl., 25 
mg 2,33 711 000 0,53% 7,99 11,41 10,82 7,62 3,79 3,26571 1,62429      

Epitoram, tabl. powl., 50 
mg 4,67 1 409 400 1,04% 15,98 21,64 21,64 18,44 3,20 3,95143 0,68571      

Epitoram, tabl. powl., 
100 mg 9,33 2 047 200 1,52% 30,46 39,51 39,51 36,31 3,20 3,89036 0,34286      

Epitoram, tabl. powl., 
200 mg 18,67 646 500 0,48% 60,99 75,25 75,25 72,05 3,20 3,85982 0,17143      

Erudan, tabl. powl., 25 2,33 639 300 0,47% 9,14 12,62 10,82 7,62 5,00 3,26571 2,14286      



 

 

 

90/101 

 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
rynku N03, % 

 Urzędowa 
cena 
zbytu, 
PLN/opak 

Cena 
detalicz-
na, 
PLN/opak
. 

Limit 
refunda-
cyjny, 
PLN/opak
. 

Dopłata 
NFZ, 
PLN/opak
. 

Odpłat-
ność 
pacjenta, 
PLN 

Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt 
DDD dla 
chorego, 
PLN 

Wartości ważone udziałem w rynku 

 Koszt 
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Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

mg 

Erudan, tabl. powl., 50 
mg 4,67 1 293 000 0,96% 17,45 23,18 21,64 18,44 4,74 3,95143 1,01571      

Erudan, tabl. powl., 100 
mg 9,33 537 900 0,40% 35,19 44,48 43,28 40,08 4,40 4,29429 0,47143      

Erudan, tabl. powl., 200 
mg 18,67 553 800 0,41% 72 86,81 86,56 83,36 3,45 4,46571 0,18482      

Etopro, tabl. powl., 200 
mg 18,67 1 230 300 0,91% 83,16 98,53 86,56 83,36 15,17 4,46571 0,81268      

Etopro, tabl. powl., 50 
mg 4,67 1 902 900 1,41% 22,68 28,67 21,64 18,44 10,23 3,95143 2,19214      

Etopro, tabl. powl., 25 
mg 2,33 1 123 200 0,83% 11,34 14,93 10,82 7,62 7,31 3,26571 3,13286      

Etopro, tabl. powl., 100 
mg 9,33 1 699 800 1,26% 44,28 54,02 43,28 40,08 13,94 4,29429 1,49357      

Oritop, tabl. powl., 25 
mg 5,00 53 400 0,04% 16,2 22,11 22,11 18,91 3,20 3,78200 0,64000      

Oritop, tabl. powl., 50 
mg 10,00 76 800 0,06% 30,24 39,64 39,64 36,44 3,20 3,64400 0,32000      

Oritop, tabl. powl., 100 
mg 20,00 123 300 0,09% 56,7 71,23 71,23 68,03 3,20 3,40150 0,16000      

Symtopiram, tabl. powl., 
200  mg 18,67 35 100 0,03% 60,45 74,68 74,68 71,48 3,20 3,82929 0,17143      

Symtopiram, tabl. powl., 
100 mg 9,33 86 400 0,06% 32,26 41,40 41,40 38,20 3,20 4,09286 0,34286      

Symtopiram, tabl. powl., 4,67 78 900 0,06% 18,14 23,91 21,64 18,44 5,47 3,95143 1,17214      
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Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

50  mg 

Symtopiram, tabl. powl., 
25 mg 2,33 38 700 0,03% 10,63 14,18 10,82 7,62 6,56 3,26571 2,81143      

Topamax, tabl. powl., 25 
mg 2,33 17 446 449 12,92% 11,72 15,33 10,82 7,62 7,71 3,26571 3,30429      

Topamax, tabl. powl., 50 
mg 4,67 30 159 801 22,34% 23,44 29,47 21,64 18,44 11,03 3,95143 2,36357      

Topamax, tabl. powl., 
100 mg 9,33 39 466 500 29,24% 46,87 56,74 43,28 40,08 16,66 4,29429 1,78500      

Topamax, tabl. powl., 
200 mg 18,67 15 907 500 11,78% 93,64 109,53 86,56 83,36 26,17 4,46571 1,40196      

Topamax, kaps., 15 mg 3,00 1 087 200 0,81% 15,67 20,11 13,91 10,71 9,40 3,57000 3,13333      

Topamax, kaps., 25 mg 5,00 1 617 600 1,20% 26,13 32,54 23,19 19,99 12,55 3,99800 2,51000      

Topigen, tabl. powl., 25 
miligram 2,33 214 500 0,16% 10,63 14,18 10,82 7,62 6,56 3,26571 2,81143      

Topigen, tabl. powl., 50 
miligram 4,67 224 400 0,17% 18,14 23,91 21,64 18,44 5,47 3,95143 1,17214      

Topigen, tabl. powl., 100 
miligram 9,33 378 900 0,28% 32,26 41,40 41,40 38,20 3,20 4,09286 0,34286      

Topigen, tabl. powl., 200 
miligram 18,67 58 500 0,04% 60,45 74,68 74,68 71,48 3,20 3,82929 0,17143      

Topimatil, tabl. powl., 25 
mg 2,33 5 400 0,00% 12,85 16,51 10,82 7,62 8,89 3,26571 3,81000      

Topimatil, tabl. powl., 50 
mg 4,67 22 800 0,02% 23,54 29,58 21,64 18,44 11,14 3,95143 2,38714      

Topimatil, tabl. powl., 
100 mg 9,33 4 200 0,00% 43,18 52,87 43,28 40,08 12,79 4,29429 1,37036      
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 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Topimatil, tabl. powl., 
200 mg 18,67 1 200 0,00% 80,46 95,69 86,56 83,36 12,33 4,46571 0,66054      

Topiramat Bluefish, tabl. 
powl., 25 mg 2,33 0 0,00% 6,43 9,77 9,77 6,57 3,20 2,81571 1,37143      

Topiramat Bluefish, tabl. 
powl., 50 mg 4,67 0 0,00% 12,91 18,42 18,42 15,22 3,20 3,26143 0,68571      

Topiramat Bluefish, tabl. 
powl., 100 mg 9,33 0 0,00% 25,87 34,69 34,69 31,49 3,20 3,37393 0,34286      

Topiramat Bluefish, tabl. 
powl., 200 mg 18,67 0 0,00% 51,79 65,59 65,59 62,39 3,20 3,34232 0,17143      

Topiran, tabl. powl., 25 
mg 5,00 157 200 0,12% 12,96 18,71 18,71 15,51 3,20 3,10200 0,64000      

Topiran, tabl. powl., 50 
mg 10,00 71 100 0,05% 25,92 35,11 35,11 31,91 3,20 3,19100 0,32000      

Topiran, tabl. powl., 100 
mg 20,00 196 800 0,15% 51,84 66,12 66,12 62,92 3,20 3,14600 0,16000      

Topiran, tabl. powl., 200 
mg 40,00 98 700 0,07% 103,68 124,55 124,55 120,28 4,27 3,00708 0,10667      

Topiran, tabl. powl., 200 
mg 20,00 116 400 0,09% 51,84 66,12 66,12 62,92 3,20 3,14600 0,16000      

Topiran, tabl. powl., 50 
mg 5,00 12 000 0,01% 12,96 18,71 18,71 15,51 3,20 3,10200 0,64000      

Topiran, tabl. powl., 100 
mg 10,00 293 700 0,22% 25,92 35,11 35,11 31,91 3,20 3,19100 0,32000      

Topiran, tabl. powl., 25 
mg 2,50 65 100 0,05% 6,48 10,00 10,00 6,80 3,20 2,72000 1,28000      



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 wpływu na system ochrony zdrowia 

   

93/101 

 Sprzedaż 
w 2010, 
DDD 

Udział w 
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 Koszt 
DDD dla 
NFZ, PLN 

Koszt DDD 
dla chorego, 
PLN 

Koszt 1 
mg dla 
NFZ, PLN 

Koszt 1 
mg dla 
chorego, 
PLN 

Toramat, tabl. , 25 mg 2,50 879 300 0,65% 11,88 15,67 11,59 8,39 7,28 3,35600 2,91200      

Toramat, tabl. , 50 mg 5,00 1 611 900 1,19% 19,44 25,51 23,19 19,99 5,52 3,99800 1,10400      

Toramat, tabl. , 100 mg 10,00 1 904 400 1,41% 34,56 44,18 44,18 40,98 3,20 4,09800 0,32000      

Toramat, tabl. , 200 mg 20,00 874 200 0,65% 64,8 79,73 79,73 76,53 3,20 3,82650 0,16000      

WIGABATRYNA   89 623 640 100,00%               10,38630 0,18008 0,00519 0,00009 

Sabril, tabl. powl., 500 
mg 25,00 53 049 320 59,19% 221,4 250,78 250,78 247,58 3,20 9,90320 0,12800      

Sabril, granulat do 
sporządzania roztworu 
doustnego, 500 mg 12,50 36 466 320 40,69% 120,96 141,86 141,86 138,66 3,20 11,09280 0,25600      

Sabril, tabl. powl., 500 
mg 25,00 108 000 0,12% 203,04 231,50 231,50 228,30 3,20 9,13200 0,12800      

Sabril, tabl. powl., 500 
mg 25,00 0 0,00% 183,6 211,09 211,09 207,89 3,20 8,31560 0,12800         
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Aspekty etyczne 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPŁYNIE NA OSOBY INNE NIŻ STOSUJĄCE TĘ TECHNOLO-
GIĘ (WPŁYWY ZEWNĘTRZNE)? 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie? 

Dostęp do technologii lekowej będzie ograniczony do chorych z brakiem kontroli napadów lub 

nietolerancją leczenia po zastosowaniu co najmniej dwóch prób terapii dodanej (III linia lecze-
nia). W tym kontekście za faworyzowane można uznać grupy chorych z utrzymującymi się obja-
wami choroby i których leczenie jest najtrudniejsze z klinicznego punktu widzenia.  

Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach? 

Dostęp do technologii lekowej będzie ograniczony do chorych, którzy mogą odnieść najwięcej 
korzyści z leczenia. 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna? 

Dostęp do technologii lekowej ograniczony będzie do chorych, którzy mogą odnieść najwięcej 

korzyści z leczenia. 

Czy technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-
nych? 

Technologia nie dotyczy grup społecznie upośledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 
ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia? 

Dostęp do technologii lekowej będzie ograniczony do chorych, którzy mogą odnieść najwięcej 

korzyści z leczenia. Ze względu na specyfikę schorzenia, pomimo dostępnych innych opcji tera-
peutycznych, wprowadzenie leku o innym mechanizmie działania i udowodnionej skuteczności, 

przyniesie korzyści dla chorych. 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOŻE POWODOWAĆ PROBLEMY SPOŁECZNE? 

Czy może wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej? 

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentów. 

Czy może grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych? 

Nie dotyczy. 

Czy może powodować lub zmieniać stygmatyzację? 

Nie dotyczy. 
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Czy może wywoływać lęk? 

Nie. 

Czy może powodować dylematy moralne? 

Nie. 

Czy może stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne? 

Nie. 

CZY DECYZJA DOTYCZĄCA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi? 

Nie zidentyfikowano sprzeczności z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagających zmian. 

Czy oddziałuje na prawa człowieka lub pacjenta? 

Technologia nie oddziałuje na prawa człowieka i pacjenta. 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKŁADA SZCZEGÓLNE WYMOGI? 

Czy jest konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania? 

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta w 
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania? 

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych stosowanych w leczeniu 

padaczki. 
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