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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim / skrót Interpretacja (pełna nazwa) 

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BCG łac. Bacillus Calmette–Guérin 

BIA 
ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

CI 
ang. Confidence Interval; 

Przedział ufności 

HR 
ang. Hazard Ratio; 

Względny hazard 

LCI 
ang. Lower Confidence Interval; 

Dolna granica przedziału ufności 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NMIBC 
ang. Non-Muscle Invasive Bladder Cancer; 

Nieinwazyjny rak nabłonkowy pęcherza moczowego (stadium Ta, T1, CIS) 

Perspektywa płatnika publicznego 
Perspektywa płatnika publicznego, tj. podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) 

PICO 
ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  

Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

UCI 
ang. Upper Confidence Interval; 

Górna granica przedziału ufności 
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KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY 

 

I. Przeprowadzona analiza pozwoliła ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji 

dotyczącej finansowania ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu 

nieinwazyjnego raka nabłonkowego pęcherza moczowego. Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika 

publicznego wpisania wnioskowanej technologii do części A1 Wykazu refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.  

 

II. Przeprowadzono ocenę wielkości populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objęcie 

refundacją produktu leczniczego BCG-medac® przy uwzględnieniu opublikowanych informacji oraz opinii 

ekspertów. Ustalono, że w horyzoncie czasowym analizy, do immunoterapii BCG kwalifikuje się rocznie od 

 Aktualne wykorzystanie 

immunoterapii BCG określono na poziomie około  Ustalono, że udostępnienie immunoterapii 

pozostałym pacjentom oraz pacjentom stosującym ją obecnie w schemacie niezapewniającym najlepszych 

wyników zdrowotnych, spowoduje zmniejszenie ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG o  

w okresie 3 lat. Zakładając docelowo  wykorzystanie immunoterapii BCG po 

proponowanej zmianie sposobu finansowania określono, że dostępny w obrocie aptecznym produkt leczniczy 

BCG-medac® stosować będzie od  

 

 

III. W ramach analizy wpływu na budżet ustalono, że wydatki z budżetu płatnika publicznego przeznaczone na 

refundację produktu leczniczego BCG-medac® wyniosą:  

 

 

 

IV. Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków 

publicznych  

 

 

 

 

V. Wyniki przeprowadzonej analizy wrażliwości potwierdziły przedstawione wnioski i założenia niniejszej analizy.  

 

VI. Wykazano, że za finansowaniem produktu leczniczego BCG-medac® ze środków publicznych przemawiają 

aspekty społeczne i etyczne, oparte przede wszystkim na podjęciu działania zapewniającego poprawę 

wyników zdrowotnych pacjentów z rakiem pęcherza w Polsce. W chwili obecnej śmiertelność z powodu raka 

pęcherza moczowego w Polsce jest jedną z najwyższych w Europie [101], [103].  
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STRESZCZENIE 

 

CEL ANALIZY 

 

Celem analizy była ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 

leczniczego BCG-medac® w leczeniu nieinwazyjnego raka nabłonkowego pęcherza moczowego w Polsce. 

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do części A1 Wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, 

umożliwiającego nabywanie wnioskowanej technologii przez świadczeniobiorcę w aptece (zmiana sposobu finansowania ze 

środków publicznych wnioskowanej technologii z aktualnego, polegającego na zakupie przez świadczeniodawcę i rozliczeniu w 

ramach świadczenia grupy Z107 Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS) „Wlew do pęcherza moczowego szczepionki BCG”, 

5.31.00.0000107 [46]). 

 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu 

oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, 

porównanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na 

budżet]) [1] niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

 populację stanowili pacjenci z nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego (stadium Ta, T1, cis) 

kwalifikujący się do immunoterapii BCG (łac. bacillus Calmette–Guérin) zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla 

produktu BCG-medac® [66]; zgodnie z informacjami uzyskanymi od eksperta klinicznego [67] w opracowaniu 

rozpatrywano dwie grupy pacjentów składających się łącznie na populację docelową: grupę pośredniego ryzyka i grupę 

wysokiego ryzyka, zgodnie z klasyfikacją Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego [109] (P), 

 wnioskowaną technologię stanowiło stosowanie produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu nieinwazyjnego raka 

nabłonkowego pęcherza moczowego (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: stosowanie szczepionki BCG rozliczanej w ramach świadczenia AOS 

Z107, przy uwzględnieniu takiego samego schematu podawania jak wnioskowana technologia (większość pacjentów z 

grupy wysokiego ryzyka, część pacjentów z grupy pośredniego ryzyka), stosowanie sub-optymalnego schematu 

podawania szczepionki BCG rozliczanej w ramach świadczenia AOS Z107 (tylko indukcja/leczenie wprowadzające zamiast 

indukcji i leczenia podtrzymującego, zgodnie z rekomendacjami Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego [109]; 

dotyczy części pacjentów z grupy pośredniego i wysokiego ryzyka) oraz brak interwencji (część pacjentów z grupy 

pośredniego i wysokiego ryzyka) (C), 

 w opracowaniu uwzględniono finansowe konsekwencje efektów klinicznych stosowania porównywanych interwencji w 

analizowanym wskazaniu (wyższa skuteczność wnioskowanej technologii względem sub-optymalnego schematu 

podawania BCG oraz braku interwencji); na podstawie wartości parametrów, założeń i wyników analizy opisanej w [114] 

określono średnie roczne zużycie zasobów medycznych lub roczne koszty, uwzględniające wszystkie efekty kliniczne 

zastosowania porównywanych interwencji; w opracowaniu wykorzystano następujące punkty końcowe badań klinicznych: 

przeżycie wolne od nawrotu, przeżycie wolne od progresji, dyskontynuacja leczenia; wykorzystano założenia modelu 

ekonomicznego opracowanego przez Kulkarni i wsp. [88] (O), 

 wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku pod postacią: wielkości populacji pacjentów, o której mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporządzenia [3], 

aktualnych wydatków na leczenie pacjentów z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatków na 3 lata realizacji 
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proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze środków publicznych, zgodnie z zapisami 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdział 2.4.). 

 

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

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

działań mających na celu rozszerzenie dostępu do wnioskowanej technologii (status quo, „scenariusz istniejący”; finansowanie 

ze środków publicznych immunoterapii BCG wyłącznie w ramach grupy Z107 AOS) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji 

realizacji proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze środków publicznych („nowy scenariusz”; por. 

rozdział 2.4.). 

W ramach scenariusza nowego założono, że: wszyscy pacjenci poddawani tylko obserwacji (brak interwencji) zostaną objęci 

pełną immunoterapią z wykorzystaniem wnioskowanej technologii; wszyscy pacjenci poddawani tylko leczeniu 

wprowadzającemu (indukcji) zostaną objęci pełną immunoterapią z wykorzystaniem wnioskowanej technologii. Dodatkowo 

przyjęto, że część pacjentów aktualnie stosująca optymalny schemat podawania BCG w ramach Z107 przekwalifikuje się na 

stosowanie wnioskowanej technologii dostępnej w obrocie aptecznym. Przyjęto, że tylko ośrodki aktualnie stosujące 

wnioskowaną technologię w ramach świadczenia Z107  [102]) zmienią sposób nabywania szczepionki do podania 

dopęcherzowego. 

Z uwagi na odmienne wymogi związane z podaniem produktu BCG-medac® (układ zamknięty niewymagający bardzo 

rygorystycznych warunków aseptycznych [112]) i Onko BCG® (drugiej najczęściej stosowanej szczepionki w Polsce [102]) 

założono, że pozostałe ośrodki nie zmienią formy rozliczania immunoterapii BCG z NFZ (ośrodki przyzwyczajone do stosowania 

tańszej szczepionki pomimo konieczności zapewnienia większego rygoru sterylności). 

 

Uwzględniono proponowaną cenę zbytu netto wnioskowanej technologii na poziomie . Z uwagi na brak 

opcjonalnych technologii w Wykazie [37], w opracowaniu założono refundację wnioskowanej technologii w ramach nowej, 

osobnej grupy limitowej. Zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji [30] założono, że wnioskowana technologia, 

stosowana w leczeniu nowotworu złośliwego, będzie wydawana pacjentowi bezpłatnie. 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy warianty oceny wielkości populacji docelowej: wariant najbardziej 

prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. Przy ocenie skrajnych wariantów uwzględniono zakres niepewności 

parametrów wpływających na wielkość populacji docelowej zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i scenariusza 

nowego. 

 

Przeprowadzono ocenę liczebności populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy uwzględnieniu: 

informacji z Krajowego Rejestru Nowotworów w zakresie liczby zachorowań na raka pęcherza moczowego w Polsce [104], 

informacji przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMiT dla produktu leczniczego Hexvix® stosowanego wśród chorych z 

analogicznej populacji [90], wyników badań przeprowadzonych w warunkach polskich [102], [103], [107], [110], [111], 

informacji na temat charakteru leczenia szpitalnego w ramach Jednorodnych Grup Pacjentów [99] oraz opinii ekspertów 

klinicznych [67], [68]. 

 

Ustalono, że w ramach istniejącej praktyki klinicznej do immunoterapii z wykorzystaniem szczepionki BCG kwalifikuje się: 

  

  

  

Określono, że realizacja nowego scenariusza związanego ze stosowaniem wnioskowanej technologii w miejsce schematów o 

niższej skuteczności (brak interwencji, tylko leczenie wprowadzające BCG), przełoży się na redukcję liczby ponownych 
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kwalifikacji do immunoterapii BCG. W horyzoncie czasowym analizy zaobserwowano mniejszą liczbę ponownych kwalifikacji do 

immunoterapii BCG w przypadku nawrotu o  

Zakładając docelowo  wykorzystanie immunoterapii BCG po proponowanej zmianie sposobu finansowania określono, że 

dostępny w obrocie aptecznym produkt leczniczy BCG-medac® stosować będzie: 

  

  

  

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego medycznych baz danych 

[41]. Przy ocenie rocznych wydatków z budżetu płatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wpływu na budżet, 

wykorzystano założenia i wartości parametrów modelu decyzyjnego, szczegółowo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [114]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia, decyzji dotyczącej finansowania wnioskowanej technologii ze 

środków publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia 

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporządzeniu [3]. 

 

WYNIKI  I WNIOSKI 
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1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

 

Celem analizy była ocena wpływu na system ochrony zdrowia, podjęcia decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego BCG-medac®, w leczeniu nieinwazyjnego raka 

nabłonkowego pęcherza moczowego w Polsce. 

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do 

części A1 Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, umożliwiającego nabywanie wnioskowanej technologii 

przez świadczeniobiorcę w aptece (zmiana sposobu finansowania ze środków publicznych 

wnioskowanej technologii z aktualnego, polegającego na zakupie przez świadczeniodawcę i rozliczeniu 

w ramach świadczenia grupy Z107 Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS) „Wlew do pęcherza 

moczowego szczepionki BCG”, 5.31.00.0000107 [46]).  

 

 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

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

dotyczącej finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego BCG-medac® stosowanego w 

obrębie zarejestrowanych wskazań [66]. 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano 

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

intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik – osobno: efekt 

zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na budżet) [1] 

niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

 populację stanowili pacjenci z nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego 

(stadium Ta, T1, cis) kwalifikujący się do immunoterapii BCG (łac. bacillus Calmette–Guérin) 

zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla produktu BCG-medac® [66]; zgodnie z informacjami 

uzyskanymi od eksperta klinicznego [67], w opracowaniu rozpatrywano dwie grupy pacjentów 

składających się łącznie na populację docelową: grupę pośredniego ryzyka i grupę wysokiego 

ryzyka, zgodnie z klasyfikacją Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego [109] (P), 

 wnioskowaną technologię stanowiło stosowanie produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu 

nieinwazyjnego raka nabłonkowego pęcherza moczowego (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano:  
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o stosowanie szczepionki BCG rozliczanej w ramach świadczenia AOS Z107, przy 

uwzględnieniu takiego samego schematu podawania jak wnioskowana technologia 

(większość pacjentów z grupy wysokiego ryzyka, część pacjentów z grupy pośredniego 

ryzyka),  

o stosowanie sub-optymalnego schematu podawania szczepionki BCG rozliczanej w ramach 

świadczenia AOS Z107 (tylko indukcja/leczenie wprowadzające zamiast indukcji i leczenia 

podtrzymującego, zgodnie z rekomendacjami Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego 

[109]; dotyczy części pacjentów z grupy pośredniego i wysokiego ryzyka) oraz  

o brak interwencji (część pacjentów z grupy pośredniego i wysokiego ryzyka) (C), 

 w opracowaniu uwzględniono finansowe konsekwencje efektów klinicznych stosowania 

porównywanych interwencji w analizowanym wskazaniu (wyższa skuteczność wnioskowanej 

technologii względem sub-optymalnego schematu podawania BCG w ramach Z107 oraz braku 

interwencji); na podstawie wartości parametrów, założeń i wyników analizy opisanej w [114], 

określono średnie roczne zużycie zasobów medycznych lub roczne koszty, uwzględniające 

wszystkie efekty kliniczne zastosowania porównywanych interwencji; w opracowaniu 

wykorzystano następujące punkty końcowe badań klinicznych: przeżycie wolne od nawrotu, 

przeżycie wolne od progresji, dyskontynuacja leczenia; wykorzystano założenia modelu 

ekonomicznego opracowanego przez Kulkarni i wsp. [88] (O), 

 wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu wszystkich pacjentów w 

stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacią: wielkości populacji pacjentów, o której 

mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporządzenia [3], aktualnych wydatków na leczenie pacjentów z 

analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatków na 3 lata realizacji proponowanego 

sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze środków publicznych, zgodnie z zapisami 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdział 2.4.). 

 

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

zobowiązanego do finansowania świadczeń medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami 

z analizowanej populacji w przypadku braku działań mających na celu rozszerzenie dostępu do 

wnioskowanej technologii (status quo, „scenariusz istniejący”; finansowanie ze środków publicznych 

immunoterapii BCG wyłącznie w ramach grupy Z107 AOS) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji 

realizacji proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze środków publicznych 

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

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy warianty oceny zakresu wpływu finansowania 

ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego i wielkości populacji docelowej: wariant 

najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.  
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Przy ocenie skrajnych wariantów uwzględniono zakres niepewności parametrów wpływających na 

wielkość populacji docelowej i zużycie zasobów medycznych zarówno w ramach scenariusza 

istniejącego jak i scenariusza nowego. 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

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

Przy ocenie rocznych wydatków z budżetu płatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wpływu 

na budżet wykorzystano wartości parametrów, założenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegółowo 

opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [114]. 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne 

[1]-[29], [34], [35]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia, decyzji dotyczącej finansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla 

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

przedstawione w rozporządzeniu [3]. 

 

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA 

 

Firma medac GmbH Sp. z o. o. wnioskuje o objęcie refundacją produktu BCG-medac® w ramach części 

A1 Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych, umożliwiającego nabywanie wnioskowanej technologii przez 

świadczeniobiorcę w aptece. Proponowany sposób obejmuje zmianę aktualnego sposobu finansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych (zakup szczepionki przez świadczeniodawcę i 

rozliczenie w ramach świadczenia grupy Z107 AOS „Wlew do pęcherza moczowego szczepionki BCG”, 

5.31.00.0000107 [46]). 

 

Wszystkie zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianej technologii dotyczą leczenia dorosłych 

pacjentów z nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego (ang. non-muscle invasive 

bladder cancer; NMIBC) z grupy pośredniego lub wysokiego ryzyka [66], [67], [109]. 

 

Analiza aspektów ustawy o refundacji leków [30] dotycząca kwalifikacji do osobnej lub istniejącej 

grupy limitowej została zestawiona w tabeli poniżej. 
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Tabela 1. Ocena zasadności kwalifikacji BCG-medac® do nowej, osobnej grupy limitowej. 

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust. 2 i 3 [30] Aspekty związane z refundacją BCG-medac® 

Ta sama nazwa międzynarodowa lub inna nazwa 
międzynarodowa, ale podobne działanie terapeutyczne 

i zbliżony mechanizm działania leków we wspólnej 
grupie 

Niespełnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii 
możliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu 

(dopęcherzowe podawanie BCG) [37]. 

Taki sam zakres wskazań objętych refundacją leków 
we wspólnej grupie 

Niespełnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii 
możliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu 

(dopęcherzowe podawanie BCG) [37]. 

Podobna skuteczność leków we wspólnej grupie 
Niespełnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii 

możliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu 
(dopęcherzowe podawanie BCG) [37]. 

Droga podania leku lub jego postać farmaceutyczna w 
istotny sposób ma wpływ na efekt zdrowotny lub 

dodatkowy efekt zdrowotny – oddzielna grupa 

Niespełnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii 
możliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu 

(dopęcherzowe podawanie BCG) [37]. 

Podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy 
efekt zdrowotny pomimo odmiennych mechanizmów 

działania leków we wspólnej grupie 

Niespełnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii 
możliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu 

(dopęcherzowe podawanie BCG) [37]. 

 

Wnioskowana technologia stanowi standard leczenia pacjentów z populacji docelowej na świecie 

[109]. Z uwagi na brak opcjonalnych technologii w Wykazie [37], w opracowaniu założono refundację 

wnioskowanej technologii w ramach nowej, osobnej grupy limitowej. 

 

Zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji [30] założono, że wnioskowana technologia, 

stosowana w leczeniu nowotworu złośliwego, będzie wydawana pacjentowi bezpłatnie.  

 

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej 

finansowania ze środków publicznych przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

Tabela 2. Oceniana technologia i sugerowany sposób jej finansowania. 

Aspekt Wartość 

Wnioskowana technologia 

Nazwa handlowa BCG-medac® 

Substancja czynna bacillus Calmette–Guérin ad immunocurationem 

Kod ATC L03AX03 

Kod EAN 5909991021818 

Nr pozw. UE/PL: PL: 10218 

Postać farmaceutyczna 
proszek i rozpuszczalnik do sporządzania zawiesiny do podawania do pęcherza 

moczowego; system zamknięty umożliwiający zachowanie sterylności preparatu bez 
dodatkowych wymogów [112] 

Zawartość opakowania 1 fiol.s.subs. (+1 syst.z roz.50ml)  

Kategoria dostępności Rpz (wydawane z przepisu lekarza do zastrzeżonego stosowania) 

Podmiot odpowiedzialny MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPECIALPRAPARATE MBH, NIEMCY 

Wytwórca MEDAC GMBH, NIEMCY 

Sugerowany sposób finansowania 

Kategoria dostępności 
refundacyjnej 

Lek, środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrób 
medyczny dostępny w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i 

przeznaczeń (art. 6 ust 1 pkt 1 lit. a ustawy [30]) 

Grupa limitowa Nowa, osobna grupa 
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Aspekt Wartość 

Poziom odpłatności 
świadczeniobiorcy 

0% / bezpłatny (art. 14 ust 1 pkt 1 ustawy [30]) 

 

Zgodnie z opinią ekspertów klinicznych uczestniczących w badaniu kwestionariuszowym [67], [68] w 

Polsce stosowane są różne schematy podawania szczepionki BCG w ramach leczenia pacjentów z 

analizowanej populacji. Charakterystyka produktu leczniczego również nie ogranicza ilości schematów 

podawania wnioskowanej technologii [66]. W badaniach klinicznych, uwzględnionych przy ocenie 

efektów klinicznych stosowania porównywanych interwencji, uwzględniono różnorodne schematy 

podawania [114]. Wydaje się, że wyłącznie leczenie wprowadzające, polegające na podawaniu 6 

dawek szczepionki w odstępach tygodniowych, stanowi standard podawania. 

Niemniej jednak na podstawie odpowiedzi 4 ekspertów klinicznych [68] (szczegóły w części A arkusza 

„Model BIA” modelu) ustalono,  

 

 

  

  

W/w schematy podawania zostały uwzględnione w ramach niniejszej analizy zarówno przy ocenie 

zużycia zasobów medycznych w grupie wnioskowanej technologii jak i opcjonalnej technologii 

refundowanej (optymalny schemat podawania BCG w ramach grupy Z107 AOS; por. rozdział 2.4.). 

 

Nie są dostępne dowody wskazujące na przewagę kliniczną żadnego schematu leczenia 

podtrzymującego [109]. Na tej podstawie przyjęto, że uwzględnione schematy podawania szczepionki 

BCG będą związane z taką samą skutecznością kliniczną, jak określono w ramach Analizy 

ekonomicznej na podstawie dostępnych źródeł informacji [114]. Mając na uwadze, że w opracowaniu 

uwzględniono wyniki modelu analizy ekonomicznej dotyczące tylko pierwszych 3 lat od zastosowania 

immunoterapii BCG, przyjęte założenie nie wpływa istotnie na wyniki. 

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [40]. 

 

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY 

 

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objęcia refundacją i ustalenia urzędowej ceny dla produktu 

leczniczego BCG-medac® w ramach części A1 „Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w 

całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem 



2.2. Perspektywa analizy 

2.3. Horyzont czasowy analizy 
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klinicznym” Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych [40] (por. rozdział 2.1.).  

 

Proponowany sposób refundacji nie uwzględnia współpłacenia świadczeniobiorcy za produkt leczniczy, 

z uwagi na wskazania obejmujące leczenie nowotworu złośliwego [30].  

Wyniki Analizy ekonomicznej [114] świadczą, że kategorie kosztu z perspektywy świadczeniobiorcy 

stanowią niewielki (<5%) udział w całkowitym koszcie leczenia pacjentów z analizowanej populacji. 

 

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

opublikowanymi przez AOTMiT [1], niniejsza analiza wpływu na budżet została przeprowadzona 

wyłącznie z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, Narodowego Funduszu Zdrowia). 

 

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY  

 

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

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

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

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

środków publicznych [1]. 

 

Punkt początkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w którym będzie możliwe stosowanie 

refundowanego produktu leczniczego BCG-medac® w ramach scenariusza nowego (przy założeniu 

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczącej refundacji i ustalenia urzędowej ceny dla produktu 

BCG-medac® stosowanego w analizowanym wskazaniu). Założono objęcie refundacją wnioskowanej 

technologii pod koniec 2017 roku (wejście w życie Obwieszczenia Ministra Zdrowia umieszczającego 

wnioskowaną technologię w Wykazie refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych) i pierwsze wykorzystanie wnioskowanej 

technologii na początku 2018 roku. Założono, że pierwszy rok analizy będzie obejmował cały 2018 

rok.  

 

Ustalono, że ze względu na charakter schorzenia (nowotwór złośliwy; brak możliwości zastosowania 

żadnej innej terapii przez urologa [67], [68]) i możliwość zastosowania immunoterapii BCG w 

aktualnej praktyce klinicznej, która poprzez proponowaną zmianę sposobu finansowania tylko 

zwiększy dostępność immunoterapii BCG dla chorego [67], [68], moment stabilizacji analizowanego 
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rynku powinien wystąpić bardzo szybko i na tej podstawie przyjęto, że będzie to okres pierwszych 3 

lat jego realizacji.  

Zasadność przyjęcia okresu nie krótszego niż dwuletni potwierdzają informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 

Ustawy o refundacji [30] świadczące, iż pozytywne rozpatrzenie wniosku o objęcie refundacją i 

ustalenie urzędowej ceny dla produktu BCG-medac® stosowanego w analizowanym wskazaniu, będzie 

obowiązywać przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.  

W ramach analizy wpływu na budżet dotyczącej stosowania produktu leczniczego BCG-medac® w 

analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulację wysokości nakładów finansowych z 

jednorocznego budżetu płatnika publicznego. Przeprowadzono również ocenę konsekwencji 

finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do porównywanych ze sobą możliwych 

scenariuszy („nowy scenariusz” vs „scenariusz istniejący”) w okresie 3 pierwszych lat obowiązywania 

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatków z budżetu płatnika publicznego.  

 

2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY  

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego ponoszone w 

ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku działań mających na celu 

rozszerzenie dostępu do wnioskowanej technologii (status quo, „scenariusz istniejący”; finansowanie 

ze środków publicznych immunoterapii BCG wyłącznie w ramach grupy Z107 AOS) oraz wysokość tych 

nakładów w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do części A1 Wykazu refundowanych leków, 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych („nowy 

scenariusz”).  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w ujęciu wszystkich pacjentów, którzy zgodnie z 

proponowanym sposobem finansowania będą mieli możliwość stosowania wnioskowanej technologii 

(por. rozdział 2.5.1.). Przedstawiono wyniki w ujęciu wszystkich pacjentów, którzy kwalifikują się do 

inicjalizacji immunoterapii BCG w horyzoncie czasowym analizy wpływu na budżet. Uwzględniono 

wszystkie koszty leczenia w/w pacjentów, zarówno w okresie podawania porównywanych technologii 

jak i po ich zakończeniu, do momentu zgonu lub zakończenia horyzontu czasowego analizy. 

 

W opracowaniu uwzględniono opcjonalne technologie możliwe do stosowania wśród pacjentów z 

analizowanej populacji. 

Na podstawie opinii ekspertów klinicznych, uczestniczących w badaniu kwestionariuszowym [67], [68], 

a także przy uwzględnieniu wyników ogólnopolskiego badania ośrodków medycznych [102] ustalono, 

że w chwili obecnej w Polsce rozpowszechnienie immunoterapii BCG wśród pacjentów z analizowanej 

populacji jest ograniczone. Ustalono, że u części pacjentów immunoterapia BCG nie jest stosowana 



2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 
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(brak interwencji) lub przeprowadzana w schemacie niezapewniającym optymalnych efektów leczenia 

(np. tylko leczenie wprowadzające / indukcja leczenia). 

Na podstawie w/w źródeł, w opracowaniu uwzględniono następujące, opcjonalne schematy 

postępowania dla wnioskowanej technologii udostępnionej w obrocie aptecznym: 

 stosowanie optymalnego schematu podawania szczepionki BCG rozliczanej w ramach świadczenia 

AOS Z107 (większość pacjentów z grupy wysokiego ryzyka, część pacjentów z grupy pośredniego 

ryzyka); 

 stosowanie sub-optymalnego schematu podawania szczepionki BCG (tylko indukcja/leczenie 

wprowadzające) rozliczanej w ramach świadczenia AOS Z107 (głównie część pacjentów z grupy 

pośredniego ryzyka); 

 brak interwencji (głównie część pacjentów z grupy pośredniego ryzyka). 

 

Strukturę istniejącej praktyki klinicznej określono na podstawie wyników badania kwestionariuszowego 

[68] (analiza podstawowa – uwzględniono odsetki pacjentów podawane przez ekspertów) lub 

wyników ogólnopolskiego badania ośrodków medycznych [102] (scenariusz SA3 analizy wrażliwości – 

uwzględniono odsetki ośrodków medycznych). 

 

Uwzględnione informacje przedstawiono w tabelach poniżej (szczegóły w części A arkusza „Model 

BIA”). 
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* określono jako dopełnienie do 100% 

 

Analogicznie jak dla wnioskowanej technologii, zarówno dawkowanie jak i przeżycie na immunoterapii 

zostało określone na podstawie wyników modelu Analizy ekonomicznej uwzględniającego najczęstszy 

schemat podawania szczepionki BCG w analizowanych wskazaniach – szczegóły przedstawiono w 

Analizie ekonomicznej [114] i rozdziale 2.1. niniejszego opracowania. 

 

Założono, że w horyzoncie czasowym analizy wszyscy pacjenci z analizowanej populacji będą 

stosować w/w interwencje w ramach scenariusza istniejącego. W ramach scenariusza nowego część 

pacjentów przekwalifikuje się na stosowanie wnioskowanej technologii, dostępnej w ramach 

proponowanego sposobu finansowania, zgodnie z opinią ekspertów klinicznych [67], [68]. 

Założono, że: 
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 wszyscy pacjenci poddawani tylko obserwacji (brak interwencji) zostaną objęci pełną 

immunoterapią w ramach nowego scenariusza; 

 wszyscy pacjenci poddawani tylko leczeniu wprowadzającemu (indukcji) zostaną objęci pełną 

immunoterapią w ramach nowego scenariusza. 

 

Dodatkowo przyjęto, że część pacjentów aktualnie stosująca optymalny schemat podawania BCG w 

ramach Z107, przekwalifikuje się na stosowanie wnioskowanej technologii dostępnej w obrocie 

aptecznym. Przyjęto, że tylko ośrodki aktualnie stosujące wnioskowaną technologię w ramach 

świadczenia Z107  [102]) zmienią sposób nabywania szczepionki do podania dopęcherzowego. 

Z uwagi na odmienne wymogi związane z podaniem produktu BCG-medac® (układ zamknięty, 

niewymagający tak rygorystycznych warunków aseptycznych [112]) i Onko BCG® (drugiej najczęściej 

stosowanej szczepionki w Polsce [102]) założono, że pozostałe ośrodki nie zmienią formy rozliczania 

immunoterapii BCG z NFZ (ośrodki przyzwyczajone do stosowania tańszej szczepionki pomimo 

konieczności zapewnienia większego rygoru sterylności). 

Niemniej jednak mając na uwadze, iż realizacja proponowanego sposobu finansowaniu wnioskowanej 

technologii ze środków publicznych może zapewnić immunoterapię większej liczbie pacjentów w 

ramach takiego samego kontraktu NFZ (oczekiwany koszt podawania szczepionki i refundacji jej 

kosztu jest co najmniej 5,5-krotnie niższy niż koszt świadczenia Z107; por. rozdział 2.7.), w ramach 

scenariusza SA5 analizy wrażliwości uwzględniono przekwalifikowanie się wszystkich pacjentów 

aktualnie stosujących szczepionkę BCG w ramach świadczenia Z107 na leczenie produktem dostępnym 

w obrocie aptecznym. 

 

W analizie założono, że realizacja proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii nie 

spowoduje zmiany schematu postępowania z pacjentem, który aktualnie kwalifikowany jest do 

radykalnej cystektomii bez uprzedniej immunoterapii BCG. Jest to zgodne z opinią eksperta [67]. 

Wydaje się, że chorzy z tej grupy, objęci zostaliby terapią również przy dostępności BCG wyłącznie w 

ramach AOS Z107. Kwalifikacja do cystektomii wynika więc wyłącznie z indywidualizacji leczenia tych 

pacjentów i prawdopodobnie uwzględnia choroby współistniejące lub specyficzny charakter pacjentów. 

 

Na uwagę zasługuje, że przedstawione powyżej założenia stanowią konserwatywne podejście do 

rozważanego problemu decyzyjnego (zawyżają dodatkowe nakłady finansowe związane z realizacją 

scenariusza nowego).  

 

Zgodnie z opinią ekspertów klinicznych [68], realizacja proponowanego sposobu refundacji 

wnioskowanej technologii niekoniecznie przełoży się na  
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Niemniej jednak, z uwagi na brak dokładnych informacji na temat docelowego wykorzystania BCG od 

wszystkich ekspertów, w opracowaniu uwzględniono konserwatywny scenariusz opisany powyżej. 

 

Zestawienie założeń porównywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

   

 

 
    

 

 
 

 
 

 

 
 

  
 

 
 

 
 

 
 

 

       

 

W ramach niniejszej analizy wpływu na system ochrony zdrowia przedstawiono: 

 wielkość populacji, o której mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporządzenia [3] (por. rozdział 2.5.), 

 ilościową prognozę 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 nie wyda 

decyzji o objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 

rozporządzenia [3] (prognoza opisana jako „scenariusz istniejący”, status quo), 

 ilościową prognozę 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, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporządzenia [3] 

(prognoza opisana jako „nowy scenariusz”), 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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 oszacowanie różnicy w w/w prognozach, zgodnie z §6 ust. 6 rozporządzenia [3], 

 zgodnie z §6 ust. 7 rozporządzenia [3], przedstawiono również prognozy i różnice w ich 

wartościach dla dwóch skrajnych scenariuszy wielkości populacji docelowej (warianty opisane 

jako minimalny i maksymalny). 

 

W ramach niniejszej analizy podjęto również próbę oszacowania aktualnych rocznych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na 

leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje, zgodnie z §6 ust. 3 

rozporządzenia [3]. Z uwagi na brak jakichkolwiek informacji na temat wydatków płatnika publicznego 

na leczenie pacjentów z analizowanej populacji, przy ocenie całkowitych wydatków z budżetu płatnika 

publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji, 

przeprowadzono modelowanie analogiczne do opisanych wyżej prognoz.  

 

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI  

 

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI 

 

Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania, 

który w 100% pokrywa się z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego BCG-

medac® [66]. 

 

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego produktu leczniczego obejmują leczenie 

nieinwazyjnego raka nabłonkowego pęcherza moczowego: 

 leczenie raka in situ; 

 leczenie profilaktyczne w celu zapobiegania nawrotom: 

 raka nabłonkowego ograniczonego tylko do błony śluzowej: 

 Ta G1-G2 jeśli to jest guz wieloogniskowy i (lub) nawracający 

 Ta G3 

 raka nabłonkowego umiejscowionego w błonie właściwej, ale nie mięśniowej pęcherza 

moczowego (T1) 

 raka in situ [66]. 

 

Pacjentów kwalifikujących się do stosowania BCG w ramach w/w wskazań podzielono na grupy ryzyka, 

zgodnie z obowiązującą w praktyce klasyfikacją [67]. Wykorzystano klasyfikację Europejskiego 

Stowarzyszenia Urologii (tabela poniżej) [109]. 
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Tabela 6. Struktura grup ryzyka [109]. 

Grupa ryzyka Charakter 

Niskie Pierwotny, pojedynczy guz, Ta, G1/G2 (PUNLMP, LG wg WHO/ISUP 2004), < 3 cm, nie CIS 

Pośrednie Pozostali chorzy, nie spełniający kryteriów grupy niskiego i wysokiego ryzyka 

Wysokie 
T1 lub G2/G3 (HG wg WHO/ISUP 2004) lub CIS lub wieloogniskowy, nawracający i duży (>3 cm) 

stadium Ta G1G2 

 

Pacjenci z analizowanej populacji kwalifikują się do grupy ryzyka pośredniego lub wysokiego [67], 

[109]. 

 

Uwzględniona we Wniosku populacja chorych odzwierciedla charakterystyki pacjentów włączonych do 

badań klinicznych, których wyniki zostały wykorzystane w w modelu ekonomicznym [114]. 

Na uwagę zasługuje, że wyniki modelowania uwzględnione do oszacowania zużycia zasobów i 

średnich kosztów w przeliczeniu na jednego pacjenta, zostały wygenerowane przy uwzględnieniu 

charakterystyk wszystkich pacjentów włączonych do badań klinicznych – szczegóły w Analizie 

ekonomicznej [114]. 

Tym samym założono, że charakterystyki pacjentów z analizowanej populacji będą zbliżone do 

charakterystyk chorych uczestniczących w w/w badaniach. 

 

W opracowaniu uwzględniono populację otwartą pacjentów – obserwacji poddawano zagregowaną 

grupę pacjentów leczonych z wykorzystaniem porównywanych interwencji w kolejnych latach 

horyzontu czasowego. Pominięto tym samym koszty wśród pacjentów niekwalifikujących się do 

immunoterapii BCG w całym horyzoncie analizy oraz chorych rozpoczynających leczenie z 

wykorzystaniem porównywanych interwencji w latach poprzednich.  

Nie poddawano obserwacji każdego pacjenta osobno, gdyż brakuje wiarygodnych informacji 

umożliwiających przeprowadzenie tego typu analizy.  

W pierwszej kolejności oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Wniosku i 

następnie określono wydatki z budżetu płatnika publicznego przy uwzględnieniu danych wejściowych i 

wyników modelu Analizy ekonomicznej [114]. 

 

2.5.2. WIELKOŚĆ POPULACJI 

 

Przeprowadzono ocenę liczebności populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku 

przy uwzględnieniu:  

 informacji z Krajowego Rejestru Nowotworów w zakresie liczby zachorowań na raka pęcherza 

moczowego w Polsce [104],  
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 informacji przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMiT dla produktu leczniczego Hexvix® 

stosowanego wśród chorych z analogicznej populacji [90],  

 wyników badań przeprowadzonych w warunkach polskich [102], [103], [107], [110], [111], 

 informacji na temat charakteru leczenia szpitalnego w ramach Jednorodnych Grup Pacjentów 

[99], 

 opinii ekspertów klinicznych [67], [68]. 

 

2.5.2.1. WIELKOŚĆ POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 I 2 

ROZPORZĄDZENIA [3] 

 

Na podstawie informacji przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMiT [90] ustalono, że w Polsce 

żyje od 46 do 50 tys. dorosłych pacjentów z rakiem pęcherza moczowego (tabela poniżej). 

 

Tabela 7. Dane NFZ dotyczące liczby chorych na raka pęcherza w Polsce [90]. 

 
2012 2013 2014 

styczeń - luty 
2015 

Liczba dorosłych pacjentów z 
rakiem pęcherza (ICD-10: C67) 

46 545 48 211 49 620 20 468 

Liczba dorosłych pacjentów z 
rakiem pęcherza (ICD-10: C67) 

korzystająca ze świadczeń 
szpitalnych grupy L26* 

10 133 12 452 14 107 3 423 

* grupa, w ramach której rozliczana jest przezcewkowa elektroresekcja [99] 

 

W latach 2012 – 2014 od 10 tys. do 14,1 tys. dorosłych pacjentów z rakiem pęcherza moczowego było 

hospitalizowanych w ramach grupy L26 [90].  

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na portalu Statystyka JGP [99], odsetek przezcewkowych 

resekcji wśród wszystkich zabiegów rozliczanych w ramach grupy L26, wyniósł: 58,67% w 2012, 

62,62% w 2013 i 68,98% w 2014 roku (dane dotyczą wszystkich hospitalizacji w grupie L26, dla 

wszystkich rozpoznań głównych). 

 

Łącznie informacje przedstawione w [90] i [99] wskazują, że liczba dorosłych pacjentów z rakiem 

pęcherza moczowego, u których przeprowadzono przezcewkową resekcję wyniosła: 5 945 w 2012, 7 

797 w 2013 i 9 731 w 2014 roku. 

 

Ekstrapolując w/w wartości na horyzont czasowy niniejszej analizy (rysunek poniżej) można 

teoretycznie określić liczebność populacji chorych kwalifikującą się do stosowania immunoterapii BCG 

w ramach analizowanych wskazań, gdyż inicjalizacja immunoterapii następuje po wcześniejszej 

resekcji przezcewkowej guza [66], [109]. 
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Niemniej jednak, tak określona liczebność populacji z wysokim prawdopodobieństwem jest zawyżona. 

Przedstawione dane dotyczą również chorych na nowotwory naciekające mięśniówkę i chorych na 

NMIBC niepredysponowanych do BCG, np. przed radyklaną cystektomią lub przed ponownym 

zabiegiem resekcji. Oznacza to, że nie wszyscy pacjenci z NMIBC po resekcji przezcewkowej 

kwalifikują się do immunoterapii BCG (zależy od skuteczności zabiegu i oceny uzyskanego materiału 

biologicznego). 

Co więcej, ekstrapolacja na podstawie 3 punktów empirycznych, pomimo wręcz idealnego 

dopasowania statystycznego (R2=0,9998), cechuje się niską wiarygodnością – nie pozwala uchwycić 

oczekiwanego punktu osiągnięcia maksymalnej liczby świadczeń dostępnych w ramach kontraktów 

świadczeniobiorcy z NFZ. 

Obserwowany w ramach prognozy prawie 4-krotny wzrost liczby chorych w ciągu 8 lat wydaje się, z 

tego powodu, mało wiarygodny. 

 

Mając powyższe na uwadze, liczebność populacji docelowej została określona na podstawie danych z 

Krajowego Rejestru Nowotworów [104], a wyniki ekstrapolacji w/w danych zostały uwzględnione w 

ramach analizy wrażliwości (scenariusz SA2) jako scenariusz maksymalny, istotnie przeszacowujący 

liczebność analizowanej populacji pacjentów. 
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Dane Krajowego Rejestru Nowotworów [104] oraz ich ekstrapolacja do 2020 roku została 

przedstawiona na rysunku poniżej (szczegóły w części A arkusza „Model BIA”). 

 

 

 

 

Na podstawie dostępnych informacji literaturowych [90], [102], [103], [107], [110], [111] oraz opinii 

ekspertów klinicznych [67], [68] ustalono:  

 odsetek pacjentów z NMIBC wśród zachorowań na raka pęcherza,  

 odsetek pacjentów z grupy pośredniego lub wysokiego ryzyka wśród pacjentów z NMIBC oraz  

 odsetek pacjentów z grupy wysokiego ryzyka wśród pacjentów z NMIBC kwalifikujących się do 

immunoterapii BCG (pośrednie lub wysokie ryzyko).  

Szczegółowe informacje na temat zidentyfikowanych źródeł przedstawiono w części A arkusza „Model 

BIA”. Poniżej przedstawiono podsumowanie. 
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W ramach wariantu prawdopodobnego preferencyjnie wykorzystano dane pochodzące z badania 

wieloośrodkowego [103]. W wariantach skrajnych uwzględniono minimalną lub maksymalną wartość 

parametrów zidentyfikowanych na podstawie opcjonalnych źródeł informacji. 

 

Iloczyn ekstrapolowanej liczby zachorowań na raka pęcherza moczowego oraz parametrów z tabeli 

powyżej pozwolił określić liczbę pacjentów corocznie kwalifikujących się do immunoterapii BCG po raz 

pierwszy. 

W ramach wariantów skrajnych uwzględniono: granice 95% przedziału predykcji liczby zachorowań na 

raka pęcherza moczowego oraz skrajne wartości parametrów opisujących odsetek pacjentów z NMIBC 

wśród zachorowań na raka pęcherza, odsetek pacjentów z grupy pośredniego lub wysokiego ryzyka 

wśród pacjentów z NMIBC oraz odsetek pacjentów z grupy wysokiego ryzyka wśród pacjentów z 

NMIBC kwalifikujących się do immunoterapii BCG (pośrednie lub wysokie ryzyko). 

 

Ponieważ wśród pacjentów z NMIBC resekcja przezcewkowa i immunoterapia BCG może być 

przeprowadzana kilkukrotnie w trakcie życia (w zależności od charakteru i momentu nawrotu 

nowotworu), na podstawie modelu Analizy ekonomicznej [114] określono roczne prawdopodobieństwo 

ponownej kwalifikacji do immunoterapii BCG (tabela poniżej). 

 

 

 

 

 



2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 

 
 

 27  

 

 

 
 

   

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

Przedstawione wyniki modelowania świadczą, że ryzyko ponownej kwalifikacji do immunoterapii BCG 

jest istotne tylko w trakcie pierwszych 3 lat od zastosowania pierwszej dawki szczepionki. 

Tym samym, ponowne kwalifikacje do immunoterapii BCG zostały uwzględnione w horyzoncie 

czasowym analizy w w/w okresie. Uwzględniono zarówno ponowne kwalifikacje wśród pacjentów, u 

których choroba została rozpoznana w horyzoncie czasowym analizy (lata 2018 – 2020), jak i wśród 

pacjentów rozpoznanych w latach 2015 – 2017. 

 

Na uwagę zasługuje, że stosując interwencję o wyższej skuteczności (leczenie wprowadzające i 

leczenie podtrzymujące BCG) można się spodziewać redukcji liczby ponownych kwalifikacji do 

immunoterapii BCG. 

Ponieważ uwzględniono przejęcie przez wnioskowaną technologię schematów o niższej skuteczności 

(brak interwencji i tylko leczenie wprowadzające BCG; por. rozdział 2.4.), założono także redukcję 

ponownych kwalifikacji w ramach scenariusza nowego. 

Założono także, że ponowne kwalifikacje do immunoterapii BCG będą obserwowane w rocznych 

odstępach. Przykładowo wszyscy pacjenci, u których nawrót połączony z immunoterapią BCG 

następuje w ciągu danego roku, włączani będą do obserwacji na początku kolejnego roku analizy. 

 

Podstawowe dane wejściowe obliczeń liczebności populacji docelowej przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Na podstawie przedstawionych powyżej parametrów określono liczebność populacji docelowej w 

horyzoncie analizy. Przedstawiono wyniki tylko dla wariantu prawdopodobnego – szczegóły w części B 

arkusza „Model BIA” oraz arkuszu „Wyniki BIA”. 
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Liczebność populacji docelowej, w zależności od stosowanej interwencji, została przedstawiona 

poniżej. 
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Ustalono, że w ramach istniejącej praktyki klinicznej do immunoterapii z wykorzystaniem szczepionki 

BCG kwalifikuje się: 

  

  

  

Ustalono, że realizacja nowego scenariusza, związana ze stosowaniem wnioskowanej technologii w 

miejsce schematów o niższej skuteczności (brak interwencji, tylko leczenie wprowadzające BCG), 

może przełożyć się na redukcję liczby ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG. W horyzoncie 

czasowym analizy zaobserwowano mniejszą liczbę ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG w 

przypadku nawrotu  
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Zakładając docelowo wykorzystanie immunoterapii BCG z uwzględnieniem wnioskowanej 

technologii po proponowanej zmianie sposobu finansowania określono, że dostępny w obrocie 

aptecznym produkt leczniczy BCG-medac® stosować będzie: 

  

  

  

 

2.5.2.2. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOŚCI POPULACJI 

PACJENTÓW 

 

Podsumowanie informacji na temat wielkości populacji docelowej, uwzględnionej w ramach analizy 

podstawowej przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

 

    

 
 

   

 
 

   

 
  

   

 
 

   

 

2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE  

 

Nie przeprowadzono odrębnej analizy wpływu na skutki zdrowotne – uwzględniono konsekwencje 

kosztowe efektów zdrowotnych porównywanych interwencji (tj. zaprzestania immunoterapii 

niezależnie od powodu, wystąpienia nawrotu choroby czy wystąpienia progresji choroby) oraz 

konsekwencje w zakresie liczby ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG w przypadku nawrotu.

 

Obliczenia w ramach niniejszej analizy oparto na niezdyskontowanych wynikach modelu decyzyjnego 

opisanego w Analizie ekonomicznej [114]. Uwzględniono wyniki w przeliczeniu na 1 pacjenta w 

punkcie początkowym analizy ekonomicznej. Tak określone koszty, obserwowane w kolejnych latach, 

przypisano każdemu pacjentowi włączanemu do obserwacji w ramach analizy wpływu na budżet, w 

zależności od okresu jaki minął od włączenia. 

 

Uwzględnione w opracowaniu wyniki modelowania przedstawiono w tabeli poniżej. 



2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne  

2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu 
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Na uwagę zasługuje, że ze względu na brak dokładnych danych oraz zróżnicowaną strukturę 

pacjentów uwzględnionych przy ocenie bazowych prawdopodobieństw występowania nawrotu oraz 

progresji [98], przypisano takie same wyniki zdrowotne optymalnego schematu podawania BCG 

(leczenie wprowadzające i leczenie podtrzymujące) niezależnie od długości trwania leczenia 

podtrzymującego czy częstotliwości podawania szczepionki [114]. Szczegółowe informacje oraz 

wartości wszystkich wykorzystywanych parametrów modelowania zostały przedstawione w Analizie 

ekonomicznej [114].  

 

2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU 

 

W ramach niniejszego opracowania uwzględniono zasoby zużywane w trakcie leczenia pacjentów z 

nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego (stadium Ta, T1, cis), kwalifikujących się 

do immunoterapii BCG, zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla produktu BCG-medac® [66]. 

 

Zasoby uwzględnione w analizie związane są z kosztami z perspektywy płatnika publicznego. 

Uwzględniono wyłącznie koszty bezpośrednie medyczne. 

 

Dane kosztowe zebrano w styczniu 2017 roku (z datą odcięcia 17 stycznia 2017 roku). 

 

W opracowaniu uwzględniono analogiczne założenia i dane wejściowe dla kosztów jak w przypadku 

Analizy ekonomicznej [114].  
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Podstawowe założenia w zakresie danych kosztowych: 

 koszt wnioskowanej technologii ustalono na podstawie proponowanej przez Wnioskodawcę ceny 

 i sposobu refundacji (część A1 Wykazu; 0% odpłatność świadczeniobiorcy); 

 założono, że utworzona zostanie grupa w ramach AOS umożliwiająca podawanie szczepionki BCG 

zakupionej w aptece; koszt tego świadczenia określono na podstawie opinii ekspertów, 

uwzględniając minimalną wartość (  

 w opracowaniu uwzględniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji 

leków, określonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 

nr 122 poz. 696. z późn. zm.) [30] oraz koszt leków zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia 

dotyczącym Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, wchodzącym w życie z dniem 1 stycznia 2017 roku 

[37]; 

 koszt punktu za świadczenia szpitalne przyjęto na poziomie 52 PLN, a koszt AOS w zakresie 

urologii na poziomie 8,91 PLN, zgodnie z przeszukaniem Informatora o umowach NFZ [45]; koszt 

podawania szczepionki BCG w ramach Z107 określono na poziomie 338,55 PLN; 

 koszt opieki nad analizowanymi pacjentami oraz charakter leczenia nawrotu i progresji choroby 

określono na podstawie wyników badania kwestionariuszowego wśród 4 ekspertów [68]. 

 

Bezpośrednie dane wejściowe analizy wpływu na budżet w zakresie kosztów przedstawiono w tabeli 

poniżej (szczegóły w [114]). 

 

 

   

   

 
 

  

 
 

 
  

 

Opierając się na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej 

analizy wpływu na budżet nie uwzględniono dyskontowania. 

 

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKÓW ANALIZY W UJĘCIU POPULACYJNYM 

 

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wyników w ujęciu populacyjnym, uwzględnia 

obserwację rocznej liczby pacjentów, która pozwala określić sumaryczne zużycie danych zasobów lub 

sumaryczne koszty w ujęciu populacyjnym. 



2.9. Analiza wrażliwości i wykaz parametrów analizy wpływu na budżet 
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W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentów w danym roku oraz rocznego zużycia danego zasobu 

medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala określić całkowite wydatki wśród pacjentów w 

stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

Ponieważ wykorzystane wyniki modelu ekonomicznego obrazują koszt w przeliczeniu na pacjenta 

rozpoczynającego leczenie z wykorzystaniem porównywanych interwencji, uwzględniają wpływ utraty 

części obserwowanej kohorty z powodu zgonu (pacjent, który zmarł nie generuje kosztu). Tym samym 

koszt w kolejnych latach od rozpoczęcia leczenia określono jako iloczyn liczby pacjentów 

rozpoczynających leczenie i średniego kosztu obserwowanego w kolejnych latach. 

 

Na uwagę zasługuje, że w opracowaniu uwzględniono liczbę pacjentów rozpoczynających stosowanie 

porównywanych interwencji w dowolnym momencie roku i przypisano im (maksymalizując wydatki) 

koszt/zużycie zasobów odpowiadające pełnemu rokowi obserwacji – przyjęto włączenie każdego 

pacjenta do obserwacji pierwszego dnia każdego roku horyzontu czasowego. 

 

2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI I WYKAZ PARAMETRÓW ANALIZY WPŁYWU NA 

BUDŻET  

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono trzy warianty:  

 najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów dotyczących 

wielkości analizowanej populacji i wpływu refundacji wnioskowanej technologii na budżet płatnika 

publicznego,  

 minimalny, uwzględniający skrajne założenia i wartości z zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalne wydatki z budżetu,  

 maksymalny, uwzględniający skrajne założenia i wartości zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalne wydatki z budżetu.

 

Parametry poszczególnych wariantów zostały przedstawione w tabeli poniżej (szczegóły dotyczące 

parametrów oceny wielkości populacji zostały przedstawiono w rozdziale 2.5.). 
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Wspólne parametry wszystkich wariantów przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

 

   

 
 

 
 

    

    

    

 
 

   

 
 

   

 

 
 

 
 

   

 
 

 
  

 
 
 

 

  

 
 

  

 
 



2.9. Analiza wrażliwości i wykaz parametrów analizy wpływu na budżet 
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Podstawowe założenia analizy wpływu na budżet: 
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 uwzględniono opublikowane dane na temat wielkości populacji docelowej dla wnioskowanej 

technologii (do modyfikacji w arkuszu „Ustawienia BIA”); 

 założono wzrost zapadalności na stan kliniczny wskazany we wniosku w horyzoncie analizy oraz 

ponowne kwalifikacje do immunoterapii BCG; 

 uwzględniono zużycie porównywanych interwencji zgodne z istniejącą praktyką kliniczną;  

 uwzględniono najczęściej stosowany schemat podawania BCG w praktyce klinicznej, przypisując 

mu skuteczność obserwowaną w badaniach klinicznych, uwzględnionych w Analizie ekonomicznej 

[114] (różne częstotliwości podawania szczepionki w badaniach klinicznych); 

 uwzględniono wpływ zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na zakres jej 

wykorzystania kosztem wszystkich schematów o niższej skuteczności (brak interwencji, tylko 

leczenie wprowadzające w ramach Z107) oraz części optymalnego schematu podawania BCG w 

ramach Z107 (część uwzględniająca podawanie BCG-medac®); 

 uwzględniono różnice w skuteczności klinicznej porównywanych interwencji określone w ramach 

wyników opublikowanych meta-analiz i ich aktualizacji [114]; 

 koszty opieki nad pacjentami określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych [67], [68]. 

 

W ramach analizy wrażliwości rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli poniżej. 

 

Tabela 18. Opis scenariuszy analizy wrażliwości. 

Scenariusz Opis Uwagi 

SA1 Analiza podstawowa. 
W celu zestawienia wyników analizy podstawowej oraz 

scenariuszy analizy wrażliwości 

SA2 
Wielkość populacji na podstawie danych dotyczących 

liczby zabiegów przezcewkowej resekcji [90] 

Maksymalny scenariusz zawyżający liczebność 
populacji docelowej; por. rozdział 2.5.2.1.; Z uwagi na 

brak danych nie uwzględniono parametru 
określającego po jakim odsetku zabiegów 

przeprowadzana jest immunoterapia (przyjęto 100%). 

SA3 
Struktura istniejącej praktyki na podstawie wyników 

badania (odsetki ośrodków) [102] 

Uwzględniono parametr opisujący odsetek ośrodków 
medycznych – jednoznaczny z odsetkiem pacjentów 

wyłącznie w przypadku zrównoważonej liczby 
pacjentów przypadających na ośrodek medyczny 

SA4 
Brak przejmowania optymalnej immunoterapii BCG w 

AOS Z107 (indukcja i leczenie podtrzymujące) 

Utrzymanie aktualnej struktury immunoterapii BCG w 
AOS; wnioskowana technologia w obrocie aptecznym 
przejmuje wyłącznie sub-optymalny schemat leczenia 
BCG (tylko leczenie wprowadzające / indukcja) oraz 

brak interwencji 

SA5 
Przejęcie całej optymalnej immunoterapii BCG w AOS 

Z107 (indukcja i leczenie podtrzymujące) przez 
wnioskowaną technologię 

Odzwierciedla założenie o przejęciu całego rynku 
przez wnioskowaną technologię 

SA6 
Przejęcie chorych kwalifikujących się do 

natychmiastowej cystektomii 

Bada wpływ na wyniki hipotetycznej sytuacji 
zakładającej, że natychmiastowa cystektomia jest 

leczeniem z wyboru, a nie podyktowanym potrzebami 
pacjenta 

SA7 
Koszt podania BCG-medac na poziomie średniej z 

odpowiedzi ekspertów 

Opcjonalna metoda wyceny świadczenia 
zapewniającego podawanie szczepionki zakupionej 

przez pacjenta w aptece 

SA8 Podanie wnioskowanej technologii tylko w prywatnej Zakłada brak kosztu podawania wnioskowanej 
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Scenariusz Opis Uwagi 

praktyce technologii z perspektywy NFZ 

SA9 
Dodatkowy efekt kliniczny immunoterapii BCG (HR dla 
nawrotu i HR dla progresji) na poziomie dolnej granicy 

95% CI [114] Testowanie parametrów modelowania mających 
najwyższy wpływ na wyniki Analizy ekonomicznej 

[114] 
SA10 

Dodatkowy efekt kliniczny immunoterapii BCG (HR dla 
nawrotu i HR dla progresji) na poziomie górnej granicy 

95% CI [114] 

SA11 
Koszt wnioskowanej technologii na poziomie 

minimalnej ceny progowej z analizy ekonomicznej 
Testowanie opcjonalnych wariantów cenowych [1] – 
uwzględniono zakres cen progowych obserwowanych 

w wariancie podstawowym analizy ekonomicznej 
[114] SA12 

Koszt wnioskowanej technologii na poziomie 
maksymalnej ceny progowej z analizy ekonomicznej 

SA13 
Pominięto ponowne kwalifikacje do immunoterapii 

BCG 
Testowanie założeń strukturalnych modelu 

oceniającego liczebność populacji docelowej: 
pominięcie ponownych kwalifikacji do immunoterapii 
BCG tylko wśród pacjentów diagnozowanych przed 

horyzontem BIA lub wszystkich ponownych kwalifikacji 
(diagnoza przed i w trakcie horyzontu BIA) 

SA14 
Pominięto kwalifikacje do BCG wśród chorych 

diagnozowanych przed horyzontem BIA 

HR, ang. Hazard Ratio (względny hazard); BIA, Budget-Impact Analysis (analiza wpływu na budżet) 
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3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDŻETU PŁATNIKA PUBLICZNEGO 

 

Obecnie produkt leczniczy BCG-medac® nie jest bezpośrednio finansowany ze środków publicznych w 

Polsce i tym samym składowa kosztów opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku, uwzględniająca podawanie analizowanego produktu, nie występuje. Analizowany produkt 

może być stosowany w ramach świadczenia Z107 i jest wykorzystywany przez  ośrodków 

medycznych udostępniających immunoterapię BCG pacjentom z analizowanej populacji [102].  

 

Nie są dostępne informacje na temat aktualnych wydatków wśród pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku.  

Przeprowadzając analogiczne obliczenia liczebności populacji jak w ramach scenariusza istniejącego 

dla 2017 roku (por. rozdział 2.5.2.; szczegóły w części C arkusza „Model BIA”) i uwzględniając wyniki 

modelu ekonomicznego w zakresie rocznego zużycia zasobów medycznych i średnich rocznych 

kosztów w pierwszym roku od rozpoczęcia leczenia (por. rozdział 2.6.) można ustalić, że aktualne 

wydatki z budżetu płatnika publicznego, przeznaczone na opiekę nad pacjentami z analizowanej 

populacji, wynoszą około  rocznie z uwzględnieniem tylko chorych rozpoczynających 

leczenie BCG w danym roku. 

 

 

 
 

 
 

 
 

 

    

    

    

    

    

    

    

 

Na uwagę zasługuje, że w/w oszacowania nie uwzględniają kosztów obserwowanych w kolejnych 

latach od rozpoczęcia immunoterapii BCG. W ramach analizy wpływu na budżet aspekt ten został 

uwzględniony. 
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3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny 
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3.2. WARIANT NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY 
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3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny 

3.3. Wariant minimalny 
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3.3. Wariant minimalny 

3.4. Wariant maksymalny 
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3.4. Wariant maksymalny 

3.5. Analiza wrażliwości 
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4. ANALIZA ZUŻYTYCH ZASOBÓW   

 

Poniżej przedstawiono informacje na temat estymowanego zużycia podstawowych zasobów 

medycznych w horyzoncie analizy. 

 

 

 
  

      

 

       

 
 

      

 

       

 
 

      

 

       

 
 

      

 

 

5. ANALIZA WPŁYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE 

 

Nie przeprowadzono osobnej analizy wpływu na skutki zdrowotne (por. rozdział 2.6.). 

 

 

6. ANALIZA WPŁYWU NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH  

 

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

finansowania ocenianej technologii ze środków publicznych,      

  

 

Stosowanie produktu leczniczego BCG-medac® w analizowanym wskazaniu nie nakłada szczególnych 

wymogów na pacjenta czy świadczeniodawcę. Leczenie pacjentów z analizowanej populacji nie 

wymaga dodatkowego wyposażenia placówek medycznych (sprzęt, personel i inne) czy stosowania 

dodatkowych środków ostrożności. Wszystkie ewentualne wymagania związane z analizowaną 

technologią medyczną są już spełnione przez placówki medyczne obejmujące opieką medyczną 

pacjentów z analizowanej populacji mających dostęp do immunoterapii BCG w ramach świadczenia 

Z107. 



6. Analiza wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

7. Aspekty etyczne i społeczne 
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Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu BCG-medac® – uważa się, że decyzja o 

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

nakładami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu finansowania dodatkowych 

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

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

preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzętu specjalistycznego, szkoleń pracowników służby 

zdrowia, itp.). Niemniej jednak szerokie wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej 

finansowania ze środków publicznych może zapewnić jedynie udostępnienie nowej procedury 

medycznej w ramach AOS, umożliwiającej podanie szczepionki BCG bez rozliczenia kosztu jej zakupu.  

 

 

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE  

 

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma możliwość immunoterapii BCG w ramach 

świadczeń AOS kontraktowanych z NFZ. Wydaje się, że z uwagi na nieopłacalność realizacji tego 

świadczenia, część ośrodków medycznych rezygnuje z immunoterapii BCG lub przeprowadza ją w 

schemacie niezapewniającym optymalnych wyników zdrowotnych (por. rozdział 2.4.). 

Udostępnienie produktu leczniczego BCG-medac® pacjentom z analizowanej populacji może istotnie 

poprawić wyniki zdrowotne wśród chorych, którzy aktualnie nie korzystają ze świadczenia AOS lub 

korzystają z niego w ograniczonym zakresie. 

 

 

 

Dodatkowe efekty kliniczne po udostępnieniu pacjentom wnioskowanej technologii mogą przełożyć się 

na istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej opieki 

medycznej. 

 

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

 

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozważanych w 

opracowaniu zasadach spowoduje, że: 

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

analizowanym rozpoznaniem, 

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

Dostęp do ocenianej technologii medycznej będzie równy wśród osób, u których jest ona zalecana. 
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W chwili obecnej, wyniki zdrowotne chorych na raka pęcherza z Polski są jedne z najgorszych w 

Europie [101], [103]. Zwiększenie dostępności do immunoterapii BCG, wśród pacjentów z 

analizowanej populacji, może istotnie poprawić wskaźniki epidemiologiczne tej choroby w Polsce 

wpływając na wyniki zdrowotne poszczególnych chorych. Sugerowany przez wnioskodawcę sposób 

refundacji pozwala zdjąć ze świadczeniodawcy odpowiedzialność finansową za zakup szczepionki BCG. 

Wprowadzenie dodatkowo procedury medycznej, umożliwiającej podawanie dopęcherzowe szczepionki 

BCG, pozwoli dodatkowo w obrębie takiego samego kontraktu z NFZ przeprowadzić immunoterapię 

BCG u kilkukrotnie większej liczby pacjentów. 

 

Pozytywna decyzja refundacyjna nie będzie powodować istotnych problemów społecznych.  

 

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej: 

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

względu na rozszerzenie dostępu do skutecznej opcji terapeutycznej; 

 nie grozi nieakceptowaniem postępowania pacjentów z analizowanej populacji; 

 nie będzie powodować lub wpływać na stygmatyzację; 

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

ich opiekunów oraz lekarzy prowadzących ich terapię; 

 nie będzie stwarzać problemów społecznych dotyczących płci lub rodziny. 

 

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

stosowania produktu BCG-medac® w analizowanym wskazaniu, nie przeprowadzono identyfikacji 

przeciwników czy zwolenników rozważanej decyzji.  

 

 

8. OGRANICZENIA ANALIZY 

 

Ze względu na brak opublikowanych informacji na temat zużycia zasobów medycznych wśród 

pacjentów z analizowanej populacji, w ramach niniejszej analizy dane wejściowe określono na 

podstawie wyników modelu opisanego w Analizie ekonomicznej [114]. Tym samym część ograniczeń 

modelu ekonomicznego dotyczy również niniejszego opracowania. 

 

Ograniczeniem związanym z oceną wielkości populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku jest zarówno charakter uwzględnionych źródeł informacji jak i poczynione założenia w 

odniesieniu do ekstrapolacji wielkości analizowanej populacji pacjentów na horyzont analizy wpływu 



8. Ograniczenia analizy 

9. Dyskusja 
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na budżet. Wykorzystano opublikowane informacje, które nie pozwalają jednoznacznie potwierdzić 

wielkości populacji docelowej dla wnioskowanej technologii. 

 

  

9. DYSKUSJA 

 

Przedmiotem opracowania była ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego 

finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu dorosłych 

pacjentów z nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego. 

 

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

opublikowanych danych – opinie ekspertów klinicznych. 

Szczegóły dotyczące ograniczeń uwzględnionych w opracowaniu źródeł informacji przedstawiono w  

rozdziałach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [114] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wpływu na 

budżet. 

 

W chwili obecnej, produkt leczniczy BCG-medac® nie jest bezpośrednio finansowany ze środków 

publicznych.  

Podjęcie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego BCG-medac® spowoduje  

  

 

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

Szanse, Zagrożenia) uwzględniająca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczące 

finansowania ze środków publicznych produktu BCG-medac®, została przedstawiona w tabeli poniżej. 

 

Tabela 25. Analiza SWOT. 

Parametr Wartość 

Decyzja Wpisanie wnioskowanej technologii do części A1 Wykazu 

Mocne 
strony 

 wnioskowana technologia wpływa na poprawę zdrowia pacjentów z analizowanej populacji; 
  

 
 

  
 

 wnioskowaną technologię cechuje oparta na dowodach naukowych skuteczność kliniczna przy 
akceptowalnym poziomie bezpieczeństwa [41]; 

 spełnione kryteria świadczenia gwarantowanego; 

Słabe 
strony 

  
 

 aktualnie brak świadczenia medycznego AOS umożliwiającego rozliczenie podawania dopęcherzowego 
szczepionki BCG zakupionej w aptece; 
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Parametr Wartość 

Szanse 

 poprawa wyników zdrowotnych wśród pacjentów z analizowanej populacji [114]; 
 brak sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi; 
 brak konieczności dokonania zmian w prawie/przepisach; 
 finansowanie zgodne z prawem pacjenta do świadczeń gwarantowanych; 
 zapewnienie równego dostępu do świadczeń gwarantowanych; 
 zwiększenie poziomu satysfakcji świadczeniobiorców z otrzymanej opieki medycznej ze względu na 

udostępnienie pacjentowi skutecznego produktu leczniczego, bez ograniczeń związanych z wysokością 
kontraktu z NFZ 

Zagrożenia nie zidentyfikowano 

 

 

10. WNIOSKI KOŃCOWE  
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11. Ocena zapotrzebowania na analizę racjonalizacyjną 
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11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZĘ RACJONALIZACYJNĄ 

 

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu leku zawiera analizę racjonalizacyjną jedynie w przypadku, gdy analiza wpływu 

na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wykazuje 

wzrost kosztów refundacji. 
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14. OCENA SPEŁNIENIA WYMOGÓW FORMALNYCH ANALIZY 

 

Tabela 26. Ocena zgodności analizy wpływu na system ochrony zdrowia z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań oraz ocena metodyki analizy wpływu na budżet 

zgodna z kryteriami AOTMiT. 

Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

Część I. Pytania związane z oceną spełnienia minimalnych wymagań 

§ 2. 

Czy informacje zawarte w analizie wpływu na 
budżet są aktualne na dzień złożenia 
wniosku? 

TAK 
Rozdziały: 2.4. – 

2.8. 

Data odcięcia: 17 sty 2017 
roku; część informacji 

przedstawiono w Analizie 
ekonomicznej 

Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i 
sposobu finansowania technologii 
wnioskowanej i technologii opcjonalnych są 
aktualne na dzień złożenia wniosku? 

TAK 
Rozdziały: 2.1. i 

2.7. 

Aktualne Obwieszczenie 
Ministra Zdrowia (na 1 sty 

2017 roku) 

Czy informacje w zakresie skuteczności i 
bezpieczeństwa technologii wnioskowanej i 
technologii opcjonalnych są aktualne na dzień 
złożenia wniosku? 

TAK 
Rozdziały 2.6. i 

2.8. 
Aktualny przegląd 

systematyczny 

Czy przedstawiane w analizie wyniki 
przeglądów systematycznych (użyteczności, 
konwergencji wyników, itp.) są aktualne na 
dzień złożenia wniosku? 

TAK Rozdział 8. 
szczegóły w Analizie 

ekonomicznej 

§ 6. ust 1. Czy analiza wpływu na budżet zawiera: 

pkt 1 lit a 

 oszacowanie rocznej liczebności populacji 
obejmującej wszystkich pacjentów, u 
których wnioskowana technologia może 
być zastosowana lub komentarz 
stwierdzający zgodność wskazanej 
populacji z populacją z pkt 1 lit b? 

TAK 
Rozdział 2.5.2.; 

podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.2. 

- 

pkt 1 lit b 
 oszacowanie rocznej liczebności populacji 

docelowej, wskazanej we wniosku? 
TAK 

Rozdział 2.5.2.; 
podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.2. 

- 

pkt 1 lit c 
 oszacowanie rocznej liczebności populacji 

w której wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana? 

TAK 
Rozdział 2.5.2.; 

podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.2. 

- 

pkt 2 

 oszacowanie rocznej liczebności populacji, 
w której wnioskowana technologia będzie 
stosowana przy założeniu, że minister 
właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję 
o objęciu refundacją, o której mowa w 
art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o 
podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 
11 ust. 4 ustawy? 

TAK 
Rozdział 2.5.2.; 

podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.2. 

- 

§ 6. ust 1. 
pkt 1 i 2 

 tabelkę ze wskazaniem rocznej liczebności 
populacji o której mowa w § 6. ust 1. pkt 
1 i 2 rozporządzenia (informacje dla 
każdego roku horyzontu czasowego w 
tym zakresie) 

TAK Tabela 13. - 

pkt 3 

 oszacowanie aktualnych rocznych 
wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków 
publicznych, ponoszonych na leczenie 
pacjentów w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku, z wyszczególnieniem 
składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej 
technologii, o ile występuje? 

TAK Rozdział 3.1. - 
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Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

pkt 4 

 ilościową prognozę rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją, o której mowa wart. 11 ust. l 
ustawy, lub decyzji o podwyższeniu ceny, 
o której mowa wart. 11 ust. 4 ustawy? 

TAK Rozdział 3.2. 
Prognoza opisana jako 

„scenariusz istniejący” lub 
status quo 

 wyszczególnienie składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii ww. prognozy? 

TAK Rozdział 3.2. - 

pkt 5 

 ilościową prognozę rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją, o której mowa wart. 11 ust. l 
ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, 
o której mowa wart. 11 ust. 4 ustawy? 

TAK Rozdział 3.2. 

Prognoza opisana jako „nowy 
scenariusz”; założono 

pozytywną decyzję w ramach 
tego scenariusza 

 wyszczególnienie składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii ww. prognozy? 

TAK Rozdział 3.2. - 

pkt 6 

 oszacowanie dodatkowych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 
stanowiących różnicę pomiędzy 
prognozami, o których mowa w pkt 4 i 5 
(różnica w całkowitych wydatkach na 
pacjentów w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku)? 

TAK Rozdział 3.2. - 

 oszacowanie dodatkowych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych 
związanych z refundacją ceny 
wnioskowanej technologii (różnicę w 
wydatkach na refundację ceny 
wnioskowanej technologii)? 

TAK Rozdział 3.2. - 

pkt 7 

 minimalny i maksymalny wariant 
oszacowania, o którym mowa w pkt 6 – 
różnica pomiędzy prognozami, o których 
mowa w pkt 4 i 5 (różnicy w całkowitych 
wydatkach na pacjentów w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku)? 

TAK 
Rozdziały 3.3. i 

3.4. 
- 

 minimalny i maksymalny wariant 
oszacowania, o którym mowa w pkt 6 – 
różnica pomiędzy prognozami, o których 
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatków 
dotyczących refundacji ceny 
wnioskowanej technologii (różnicy w 
wydatkach na refundację ceny 
wnioskowanej technologii)? 

TAK 
Rozdziały 3.3. i 

3.4. 
- 

pkt 8 

 zestawienie tabelaryczne wartości, na 
podstawie, których dokonano oszacowań, 
o których mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz 
prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5; 

TAK 
Rozdziały 2. i 3., 
podsumowanie w 

tabeli 16. i 17. 

Szczegóły dotyczące danych 
wejściowych w analizie 

ekonomicznej 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego 

BCG-medac® w leczeniu dorosłych pacjentów z  nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego. 
 

 

 

 

 66  

Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

pkt 9 

 wyszczególnienie założeń, na podstawie, 
których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o 
których mowa w pkt 4 i 5? 

TAK 
Rozdział 2., 

podsumowanie w 
rozdziale 2.9. 

Część informacji przedstawiona 
w analizie ekonomicznej (nie 
duplikowano przedstawionych 

informacji) 

 wyszczególnienie założeń dotyczących 
kwalifikacji wnioskowanej technologii do 
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy 
limitu? 

TAK Rozdział 2.1. - 

pkt 10 

 dokument elektroniczny, umożliwiający 
powtórzenie wszystkich kalkulacji, w 
wyniku, których uzyskano oszacowania, o 
których mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz 
prognozy, o których mowa w pkt 4 i 5. 
oraz komentarz w raporcie stwierdzający 
obecność takiego dokumentu? 

TAK 
Mowa o nim m.in. 
w rozdziale 2.5. 

- 

§ 6. ust 2. 
Czy przeprowadzone oszacowania 
przeprowadzono w horyzoncie czasowym 
właściwym dla analizy wpływu na budżet? 

TAK Rozdział 2.3. - 

§ 3. pkt 4. 

Czy przeprowadzone oszacowania obejmują 
przewidywany przedział czasu wystarczający 
do ustalenia równowagi na rynku od zajścia 
zmiany wynikającej z wydania przez ministra 
właściwego do spraw zdrowia decyzji o 
objęciu refundacją? 

TAK Rozdział 2.3. - 

§ 3. pkt 4. 
Czy przeprowadzone oszacowania obejmują 
przewidywany przedział czasu nie krótszy niż 
2 lata? 

TAK Rozdział 2.3. - 

§ 6. ust 3. 

Czy szacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 
1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w 
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie 
oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 
2? 

TAK 
Rozdziały 2.5. i 

2.8. 
- 

Czy jeżeli nie było możliwe przedstawienie 
wiarygodnych oszacowań, o których mowa w 
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wpływu na budżet 
zawiera dodatkowy wariant, w którym 
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne 
dane? 

Nie dotyczy Rozdział 2.5. - 

§ 6. ust 1. 

Czy opisano metody analizy w zakresie: 
rodzaju parametrów epidemiologicznych 
określających wielkość populacji (zapadalność 
vs. rozpowszechnienie), okresu generowania 
wyników zdrowotnych i kosztów (np. 
przesunięcie w czasie wynikające z takiego 
samego prawdopodobieństwa włączenia do 
obserwacji pacjentów), estymacji wyników 
BIA z uwzględnieniem wyników analizy 
ekonomicznej (wyniki w ujęciu populacyjnym 
na podstawie wyników modelowania 
kohortowego), jeżeli dotyczy? 

TAK 
Rozdziały 2.5., 

2.6. i 2.8. 
- 

§ 6. ust 4. 
Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa wart. 
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielkość populacji), przedstawiono w 
następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdział 2.5.  

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy Rozdział 2.7. - 

§ 6. ust 4. 
Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa wart. 
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. l pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w 
następujących wariantach: 
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Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdział 3.1. - 

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy Rozdział 2.7. - 

§ 6. ust 4. 
Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa wart. 
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (całkowite wydatki dla porównywanych 
prognoz) przedstawiono w następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK Rozdział 3.2. - 

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy Rozdział 2.7. - 

§ 6. ust 4. 

Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o których mowa w 
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (różnice w całkowitych wydatkach, 
różnice w wydatkach na refundację wnioskowanej technologii – wariant średni, minimalny, maksymalny) 
przedstawiono w następujących wariantach: 

pkt 1 
 z uwzględnieniem proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
TAK 

Rozdziały 3.2. – 
3.5. 

- 

pkt 2 
 bez uwzględnienia proponowanego 

instrumentu dzielenia ryzyka? 
Nie dotyczy Rozdział 2.7. - 

§ 6. ust 5. 

Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia 
refundacją obejmują utworzenie nowej, 
odrębnej grupy limitowej, analiza wpływu na 
budżet zawiera wskazanie dowodów 
spełnienia wymagań, o których mowa w art. 
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy? 

TAK Rozdział 2.1. - 

§ 6. ust 6. 

Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia 
refundacją obejmują kwalifikację do 
wspólnej, istniejącej grupy limitowej, analiza 
wpływu na budżet zawiera wskazanie 
dowodów spełnienia kryteriów, o których 
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o 
których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

TAK Rozdział 2.1. - 

§ 3. pkt 7 i 
9 

Czy obliczenia przedstawione w analizie 
wpływu na budżet uwzględniają  procedury 
medyczne możliwe do zastosowania w danym 
stanie klinicznym, we wnioskowanym 
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w 
dniu złożenia wniosku lub komentarz 
argumentujący brak takich procedur? 

TAK Rozdział 2.4. - 

§ 3. pkt 7 i 
9 

Czy obliczenia przedstawione w analizie 
wpływu na budżet uwzględniają  
refundowane na teranie Polski procedury 
medyczne możliwe do zastosowania w danym 
stanie klinicznym, we wnioskowanym 
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w 
dniu złożenia wniosku lub komentarz 
argumentujący brak takich procedur? 

TAK Rozdział 2.4. - 

§ 8. Czy analiza zawiera: 

pkt 1 

 dane bibliograficzne wszystkich 
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem 
stopnia szczegółowości umożliwiającego 
jednoznaczną identyfikację każdej z 
wykorzystanych publikacji? 

TAK Rozdział 12. - 

pkt 2 

 wskazanie innych źródeł informacji 
zawartych w analizach, w szczególności 
aktów prawnych oraz danych osobowych 
autorów niepublikowanych badań, analiz, 
ekspertyz i opinii? 

TAK 
Rozdział 2, [67], 

[68] 

Szczegóły na temat badania 
ankietowego w analizie 

ekonomicznej 

Część II. Ocena metodyki analizy wpływu na budżet zgodna z kryteriami AOTM (wypełnia audytor/koordynator) 
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Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

AWA 

Czy założenia dotyczące liczebności populacji 
pacjentów, w której będzie stosowany i 
finansowany wnioskowany lek zostały dobrze 
uzasadnione? 

TAK Rozdział 2.5.2. - 

AWA 
Czy uzasadniono wybór horyzontu 
czasowego? 

TAK Rozdział 2.3. - 

AWA 

Czy założenia dotyczące leków obecnie 
stosowanych w danym wskazaniu i ich 
finansowania (ceny, limity, poziom 
odpłatności) i innych uwzględnionych 
świadczeń (wycena punktowa i wartość 
punktów) są zgodne ze stanem na dzień 
złożenia wniosku? 

TAK 
Rozdziały 2.4. i 

2.7. 
Szczegóły przedstawiono w 

analizie ekonomicznej; 

AWA 
Czy założenia dotyczące zmian w 
analizowanym rynku leków zostały dobrze 
uzasadnione? 

TAK 
Rozdziały 2.4. i 

2.5.2. 
- 

AWA 

Czy założenia dotyczące struktury i zmian w 
analizowanym rynku leków są zgodne z 
założeniami dotyczącymi komparatorów 
przyjętymi w analizach klinicznej i 
ekonomicznej? 

TAK 
Rozdziały 2.4. i 

2.5.2. 
- 

AWA 

Czy twierdzenia i założenia dotyczące 
aktualnej i przyszłej sprzedaży 
wnioskowanego leku są spójne z danymi 
udostępnionymi przez NFZ? 

TAK Rozdział 2.5.2. - 

AWA 
Czy twierdzenia i założenia dotyczące 
przyszłej sprzedaży leku są spójne z danymi 
z wniosku? 

TAK Rozdział 2.5.2.; 4. - 

AWA 
Czy założenie dotyczące poziomu odpłatności 
wnioskowanego leku spełnia kryteria art. 14 
ustawy o refundacji? 

TAK Rozdział 2.1. - 

AWA 
Czy założenie dotyczące kwalifikacji 
wnioskowanego leku do grupy limitowej 
zostały dobrze uzasadnione? 

TAK Rozdział 2.1. - 

AWA 
Czy dokonano oceny niepewności 
uzyskiwanych oszacowań? 

TAK 
Rozdziały 2.9. i 

3.3.-3.5.. 
Analiza wartości skrajnych + 

analiza wrażliwości 

AWA 
Czy nie pominięto żadnej istotnej dla oceny 
wpływu na budżet kategorii kosztów? 

TAK 
Rozdziały 2.7. i 

3.5. 
Szczegóły w analizie 

ekonomicznej 

AWA 
Czy uzasadniono prognozę przekroczenia 
całkowitego budżetu na refundację i udziału 
podmiotu w kwocie przekroczenia? 

Nie dotyczy Rozdział 3. - 

AWA 

Czy nie stwierdzono innych błędów w 
podejściu analitycznym wnioskodawcy, 
obniżających wiarygodność przedstawionej 
analizy? 

TAK - Nie stwierdzono 

AWA 
Czy nie stwierdzono błędów w obliczeniach 
lub ekstrakcji danych, które wpłynęły na 
wyniki oszacowań? 

TAK - Nie stwierdzono 

Część III. Dodatkowe pytania związane z oceną analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM 
(wypełnia audytor/koordynator) 

5.1.1. 
W.AOTM 

Czy zdefiniowano charakter populacji 
(otwarta/zamknięta) i czy przedstawiono 
kryteria włączenia i wyłączania 
poszczególnych pacjentów z analizy wpływu 
na budżet (generowania raportowanych 
kosztów i efektów)? 

TAK 
Rozdziały 2.5. i 

2.8. 
- 
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Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

5.1.1. 
W.AOTM 

Czy w przypadku współpłacenia 
przedstawiono koszty ponoszone przez 
pacjenta, ich wartości średnie, a w 
uzasadnionych przypadkach także zakres? 

Nie dotyczy Rozdział 2.2. - 

5.1.1. 
W.AOTM 

Czy analizę wpływu na budżet 
przeprowadzono z perspektywy 
świadczeniobiorcy lub przedstawiono 
komentarz argumentujący brak tej 
perspektywy? 

TAK Rozdział 2.2. - 

5.1.2. 
W.AOTM 

Czy uwzględniono horyzont czasowy 
wystarczający do ustalenia równowagi na 
rynku lub obejmujący co najmniej pierwsze 2 
lata (tj. 24 miesiące) od daty rozpoczęcia 
finansowania danej technologii medycznej ze 
środków publicznych? 

TAK Rozdział 2.3. - 

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy zdefiniowano punkt początkowy analizy 
wpływu na budżet i czy przedstawiono wyniki 
oceny wpływu wnioskowanej technologii na 
jednoroczny budżet opieki zdrowotnej 
(podział horyzontu czasowego na okresy 
związane z planowanym budżetem płatnika 
publicznego)? 

TAK Rozdział 2.3. - 

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy przeprowadzono analizę wrażliwości? TAK Rozdział 2.9.  

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy uwzględniono scenariusz przedstawiający 
aktualną praktykę („scenariusz istniejący”) 
oraz scenariusz przewidywany po 
wprowadzeniu nowej/usunięciu obecnie 
refundowanej technologii („scenariusz 
nowy”), koszty ww. scenariuszy oraz wyniki 
inkrementalne? 

TAK Rozdział 2.4. - 

5.1.4. 
W.AOTM 

Czy uwzględniono źródła danych zgodne z 
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4. 
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposób 
ich wyszukiwania? 

TAK Rozdział 2. - 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy wzięto pod uwagę możliwe zwiększenie 
liczebności populacji indukowane 
dostępnością nowej technologii na rynku? 

TAK 
Rozdziały 2.4., 

2.5. 
- 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy liczebność populacji oceniono poprzez: 
(1) określenie rozpowszechnienia 
rozważanego stanu chorobowego, (2) 
oszacowanie liczby osób, dla których 
istniałyby wskazania do zastosowania 
technologii, (3) oszacowanie pozycji 
rynkowej technologii w poszczególnych 
wskazaniach na podstawie spodziewanego 
odsetka populacji, który będzie używać 
rozważanej technologii, w zestawieniu z 
częścią populacji, która będzie używać 
technologii opcjonalnych w danym 
wskazaniu? 

TAK 
Rozdziały 2.5. i 

2.8. 
- 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy skonstruowano alternatywne warianty do 
oceny liczebności populacji? 

TAK Rozdział 2.5.2.1. - 

5.1.6. 
W.AOTM 

Czy opisano i uzasadniono założenia 
dotyczące „scenariusza istniejącego” 
oraz ”scenariusza nowego”? 

TAK Rozdział 2.4. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy zostało przeanalizowane stwierdzenie, że 
skalkulowane wydatki będą zauważalne w 
rzeczywistej praktyce? 

TAK Rozdział 3.5. i 10. - 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego 

BCG-medac® w leczeniu dorosłych pacjentów z  nieinwazyjnym rakiem nabłonkowym pęcherza moczowego. 
 

 

 

 

 70  

Nr a Pytanie Odpowiedź Odwołanie b Uwagi 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy przedstawiono wyniki oceny zużycia 
poszczególnych świadczeń medycznych 
uwzględnionych w analizie? 

TAK Rozdział 3. i 4. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy nie uwzględniono dyskontowania wraz z 
komentarzem uzasadniającym to podejście? 

TAK Str. 32. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy w ocenie kosztów całkowitych 
uwzględniono: wydatki związane z ocenianą 
technologią, koszt dodatkowych nakładów w 
systemie ochrony zdrowia związanych z 
wdrożeniem ocenianej technologii, 
zmniejszenie nakładów związanych ze 
zmniejszonym stosowaniem 
dotychczasowych technologii w przypadku 
przejścia na ocenianą technologię, 
zmniejszenie kosztów związanych z 
oszczędnościami w zakresie innych 
świadczeń (np. redukcją hospitalizacji)? 

TAK 
Rozdziały 2.6., 

2.7. 
 

- W.AOTM 

Czy przedstawiono komentarz związany z 
opisem warunków wprowadzenia 
wnioskowanej technologii i związanych z tym 
kosztów (potrzeba przeszkolenia personelu, 
opracowania nowych wytycznych klinicznych 
bądź zmiany zasad diagnostyki)? 

TAK Rozdział 6. - 

- W.AOTM 

Czy przedstawiono wpływ rozważanej decyzji 
na organizację udzielania świadczeń 
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach 
innych niż ochrona zdrowia)? 

TAK Rozdział 6. - 

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i społeczne rozważanej decyzji, w zakresie: 

5.2. W.AOTM 

 kosztów lub wyników zdrowotnych 
dotyczących osób innych niż w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku 
(wpływy zewnętrzne)? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 faworyzowania niektórych grup 

pacjentów na skutek założeń 
przyjętych w analizie ekonomicznej? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 równego dostępu do wnioskowanej 

technologii przy jednakowych 
potrzebach? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 zakresu korzyści w odniesieniu do 
wielkości populacji (duża korzyść dla 
wąskiej grupy osób; korzyść mała, ale 
powszechna)? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 niezaspokojonych dotychczas potrzeby 

grup społecznie upośledzonych? 
TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 odpowiedzi dla osób o największych 
potrzebach zdrowotnych, dla których 
nie ma obecnie dostępnej żadnej 
metody leczenia? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 generowania problemów społecznych 
(tj. poziomu satysfakcji pacjentów z 
otrzymywanej opieki medycznej, 
akceptacji postępowania przez 
poszczególnych chorych, 
stygmatyzacji, lęku, dylematów 
moralnych, problemów dotyczących 
płci, problemów rodzinnych) 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 braku sprzeczności rozważanej decyzji 

z aktualnie obowiązującymi 
regulacjami prawnymi? 

TAK Rozdział 7. - 



14. Ocena spełnienia wymogów formalnych analizy 
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5.2. W.AOTM 
 konieczności dokonania zmian w 

prawie/przepisach w wyniku podjęcia 
rozważanej decyzji? 

TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 
 oddziaływania rozważanej decyzji na 

prawa pacjenta lub prawa człowieka? 
TAK Rozdział 7. - 

5.2. W.AOTM 

 szczególnego podejścia do pacjenta, tj. 
konieczności szczególnego 
informowania pacjenta/opiekuna, 
potrzeby zapewnienia pacjentowi 
prawa do poszanowania godności i 
intymności oraz tajemnicy informacji z 
nim związanych oraz potrzeby 
uwzględniania indywidualnych 
preferencji, po przedstawieniu 
choremu/opiekunowi informacji w 
zakresie określonym w prawie? 

TAK Rozdział 6. i 7. - 

5.2. W.AOTM 
Czy podsumowanie analizy wpływu na 
system ochrony zdrowia przeprowadzono w 
oparciu o analizę SWOT? 

TAK Tabela 25. - 

5.3. W.AOTM 
Czy przedstawiono wnioski odnoszące się do 
celu analizy i będące bezpośrednio związane 
z uzyskanymi wynikami? 

TAK Rozdział 10.  

5.1.10. 
W.AOTM 

Czy przedstawiono dyskusję, w tym 
omówienie ograniczeń analizy? 

TAK Rozdział 8. i 9. - 

a fragment tekstu Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do którego 

odnoszą się wskazane pytania; AWA – pytania zaczerpnięte z analiz weryfikacyjnych AOTMiT; W.AOTM – dodatkowe pytania 

zgodności analizy z Wytycznymi AOTMiT z 2016 roku; 
b numer rozdziału, tabeli, wykresu i/albo strony umożliwiający identyfikację fragmentu(ów) analizy odnoszącego(ych) się do 

wskazanego zagadnienia 




