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Wykaz skrótów 

AE analiza ekonomiczna 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

AW analiza wrażliwości 

AWE awelumab 

BSC postępowanie standardowe, bez aktywnego leczenia (z ang. best supportive care) 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

CR odpowiedź całkowita (pełna) (z ang. complete response) 

CTH chemioterapia 

CTH-Pt chemioterapia obejmująca zastosowanie związków platyny (karboplatyna, cisplatyna) 

ECOG skala sprawności według Eastern Cooperative Oncology Group 

HTA ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment) 

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych (z ang. International 
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 

kaps. kapsułki 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

mUC rak urotelialny w stopniu IV zaawansowania (z ang. urothelial carcinoma) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PD progresja choroby (z ang. progressive disease) 

PDD najczęściej stosowana dobowa dawka leku (z ang. prescribed daily dose) 

PFS przeżycie bez progresji (z ang. progressio-free survival) 

PPP perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

PR odpowiedź częściowa (z ang. partial response) 

RS rutynowa obserwacja chorych (z ang. routine surveillance) 

RSS instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme) 

SD choroba stabilna (z ang. stable disease) 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization) 
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Streszczenie 

Cel 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono 

w celu określenia prawdopodobnych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (Narodo-

wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjęcia 

decyzji o objęciu refundacją awelumabu (pro-

dukt leczniczy Bavencio), stosowanego w lecze-

niu podtrzymującym dorosłych pacjentów 

z miejscowo zaawansowanym lub przerzuto-

wym rakiem urotelialnym, którzy są bez progre-

sji po zastosowaniu w pierwszej linii leczenia 

chemioterapii opartej na pochodnych platyny. 

Metodyka 

Analiza została wykonana na zlecenie Merck Sp. 

z o.o., w związku z planowanym złożeniem do 

ministra właściwego do spraw zdrowia wniosku 

o objęcie refundacją produktu leczniczego 

Bavencio (awelumab), fiolki zawierające 200 mg 

awelumabu, w ramach proponowanego pro-

gramu lekowego „Leczenie raka urotelialnego 

awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, 

C68)”.  

W analizie oszacowano wpływ na budżet płat-

nika publicznego finansowania wnioskowanej 

technologii poprzez porównanie wydatków 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• istniejącym, odzwierciadlającym stan aktu-

alny tj. sytuację, w której lek Bavencio (awe-

lumab) nie jest refundowany we wniosko-

wanym wskazaniu – przyjęto, że pacjenci 

aktualnie nie otrzymują aktywnego leczenia 

podtrzymującego; 

• nowym, odzwierciadlającym stan, w którym 

Minister właściwy do spraw zdrowia wyda 

decyzję o objęciu refundacją produktu lecz-

niczego Bavencio w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego; wprowadzenie 

finansowania produktu leczniczego Baven-

cio spowoduje objęcie aktywnym leczeniem 

część populacji pacjentów z rakiem urote-

lialnym, pozostających dotychczas wyłącz-

nie na obserwacji po zakończeniu pierwszej 

linii chemioterapii (odpowiedź całkowita, 

częściowa lub choroba stabilna); zgodnie z 

badaniem JAVELIN Bladder 100, awelumab 

w tym wskazaniu powoduje wydłużenie 

czasu do progresji choroby i tym samym od-

suwa w czasie konieczność wdrożenia kolej-

nej linii leczenia, a także znacząco wydłuża 

przeżycie całkowite. 

Wynikiem głównym analizy były wydatki inkre-

mentalne obliczone jako różnica pomiędzy rocz-

nymi wydatkami płatnika publicznego ponoszo-

nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-

wym oraz rocznymi wydatkami płatnika publicz-

nego w scenariuszu istniejącym. 

Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz 

przewidywany czas trwania procedury refunda-

cyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia 

refundacji wnioskowanej technologii ustalono 

lipiec 2022 roku. W związku z powyższym, hory-

zont analizy obejmował przedział czasowy od 

1 lipca 2022 r. do 30 czerwca 2025 r. (3 lata). 

W oszacowaniu liczebności populacji docelowej 

pacjentów kwalifikujących się do zastosowania 

awelumabu w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego posłużono się danymi odnale-

zionymi w ramach przeprowadzonego prze-

glądu literatury. W oszacowaniu uwzględniono 

najważniejsze kryteria kwalifikacji określone 

w projekcie programu lekowego, w tym: po-

twierdzenie typu histologicznego nowotworu 
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oraz stadium zaawansowania w momencie roz-

poznania, a także odsetki odpowiedzi na che-

mioterapię opartą na związkach platyny, zasto-

sowaną w 1. linii leczenia. Za punkt wyjścia osza-

cowania przyjęto roczną liczbę zachorowań na 

raka urotelialnego w Polsce. 

Prognozy udziałów rynkowych w scenariuszu 

nowym oparto o dane dostarczone przez Wnio-

skodawcę. Natomiast w analizie wrażliwości wy-

konano obliczenia w wariantach zakładających 

wartości skrajne tego parametru, również na 

podstawie oszacowań Wnioskodawcy. 

Oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii le-

czenia stosowanych w populacji docelowej jest 

wspólne z analizą ekonomiczną (AE Bavencio 

2021). W obliczeniach przyjęto perspektywę 

ekonomiczną podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń ze środków publicznych. 

’’’’’’ę ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’|’’’’’|’’’’[’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’{{’’’[’’’[’ 

|’’ [’’’’’’’’ | ’’’’[’{’’’’’’’’’’’’’’ ’’||{’’’’’’|’’’’ [’’’ ```’’ 

’[’{’’[’’’’’’’’’’|. ’’’’’’’’|ę ’’’|’’[’’’’’’’[’ {ó’’’’’[’’’’’’’’’ 

’’’ ’’’ ’’ó’’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ – ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’{{ 

{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’ [’{’’| | ’’’’’ 

|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’, ’’[’’’’’’’’’ą’’’’’’[’ ’’’’ |’’ 

’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’| ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ę ’’[’{{’’’’’ ’’’’’’’ 

’’’’v ’’’’’’’[’ ’’[’ [’’’’’’ż[’’’’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’’ ś’’’’ ’| (’’’’’ ’’’’’’  

{’’’’’’{[’’’’|). 

Na analizę wpływu na budżet składają się: wa-

riant podstawowy (najbardziej prawdopo-

dobny) analizy, analiza wariantów skrajnych 

(minimalnego i maksymalnego) oraz analiza 

wrażliwości. W ramach analizy wrażliwości prze-

prowadzono obliczenia przy alternatywnych 

wartościach oraz założeniach dla kluczowych 

parametrów modelu. 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produkt leczniczego 

Bavencio ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-

wie minimalnych wymagań, jakie muszą speł-

niać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją (MZ 08/01/2021).  

Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-

kulacyjnym programu Microsoft Office Excel 

2019, stanowiącym załącznik do wniosku refun-

dacyjnego. 

Wyniki 

Liczebność populacji docelowej 

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-

wana liczebność populacji docelowej wynosi 

w pierwszych trzech latach refundacji awelu-

mabu: ’’ ’’’’’’ (Rok 1), ’’ ’’’’’’ (Rok 2) oraz ’’ ’’’’’’ 

pacjentów (Rok 3). 

Zgodnie z założeniem stopniowego wysycania 

populacji docelowej, liczba pacjentów rozpo-

czynających leczenie awelumabem w progra-

mie wynosi kolejno ’’’’’’, ’’’’’’ [’{’’| ’’’’’’ w latach 

objętych horyzontem czasowym. 

Uwzględniając średni czas trwania leczenia 

awelumabem i stały schemat dawkowania z ba-

dania rejestracyjnego JAVELIN Bladder 100, 

łączna liczba średnich pacjento-terapii wynie-

sie: ’’’’ (’’[’’’ ’’), ’’’’’’ (’’[’’’ ’’) ’ ’’’’’’ (’’[’’’ ’’). 
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Wariant podstawowy 

Z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Bavencio w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, wydatki płatnika pu-

blicznego ponoszone w populacji docelowej 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ 

’’’’’’ |ł, w kolejnych latach przyjętego horyzontu 

czasowego analizy. 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Bavencio, wynosi kolejno 

’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w scenariu-

szu nowym oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym.  

Bez uwzględnienia RSS 

Zakładając brak implementacji instrumentów 

dzielenia ryzyka, w przypadku podjęcia decyzji o 

objęciu refundacją produktu Bavencio w ra-

mach wnioskowanego programu lekowego, wy-

datki płatnika publicznego ponoszone w popu-

lacji docelowej wzrosną w stosunku do scena-

riusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’), 

’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Bavencio, wynosi w tym 

wariancie kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł (’’[’’’ ’’), ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł (’’[’’’ ’’) ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w scenariuszu nowym 

oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym. 

Warianty skrajne 

Z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Bavencio w ramach 

wnioskowanego programu lekowego, wydatki 

płatnika publicznego w pierwszych trzech latach 

kalendarzowych realizacji wnioskowanego pro-

gramu wzrosną w stosunku do scenariusza ist-

niejącego: 

• w wariancie minimalnym, o odpowiednio: 

’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w kolej-

nych latach horyzontu; 

• w wariancie maksymalnym, o odpowiednio 

’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w ko-

lejnych latach horyzontu czasowego. 

Bez uwzględnienia RSS 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego w 

pierwszych trzech latach kalendarzowych reali-

zacji wnioskowanego programu wzrosną w sto-

sunku do scenariusza istniejącego: 

• w wariancie minimalnym, o odpowiednio: 

’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w ko-

lejnych latach przyjętego horyzontu; 

• w wariancie maksymalnym, o odpowiednio 

’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w ko-

lejnych latach horyzontu. 

Analiza wrażliwości 

Największy wpływ na wydatki inkrementalne 

względem wariantu podstawowego miał wa-

riant, w którym przyjęto maksymalne udziały 

docelowe awelumabu oraz wariant zakładający 

wyższe tempo progresji do stadium IV za Ma-

dersbacher 2003. Przyjęte założenia prowadziły 

do wzrostu liczby leczonych awelumabem, a w 

konsekwencji również wydatków w scenariuszu 

istniejącym, nowym (Madersbacher 2003) oraz 

wydatków inkrementalnych. W przypadku mak-

symalnych udziałów AWE wyniki przekroczyły 

poziom uzyskany w ramach wariantu maksy-

malnego, co wynika ze skrajnie wysokich 
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wartości tego parametru.  Z kolei duży spadek 

kosztów inkrementalnych wystąpił przy założe-

niu minimalnych udziałów rynkowych awelu-

mabu. Poprzez wolniejsze kumulowanie się pa-

cjentów, wydatki te były wyraźnie niższe od wa-

riantu podstawowego. 

W pozostałych scenariuszach odnotowane róż-

nice w zakresie wydatków inkrementalnych 

względem wariantu podstawowego były niższe 

przy założeniu minimalnej skuteczności 1L che-

mioterapii opartej na platynie oraz odpowied-

nio niższe/wyższe w wariantach z obni-

żoną/podwyższoną ceną produktu Bavencio, 

czy podwyższoną skutecznością chemioterapii. 

Warianty zakładające zmianę wysokości kosz-

tów leczenia dalszych linii nie odbiegały w tym 

względzie od wariantu podstawowego. 

Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja odnośnie finansowania ze 

środków publicznych produktu leczniczego 

’’’’v’’’’’’’[’ {’’[’’’’[’’’’’’’’ ’’’|{[’{{ ’’’|’’’’{’’ó’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ 

[’  [’’’[’ł[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {’’’ 

’’’’’’’’’’’’, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ [’{’’| ’’’’’’,’’ 

’’’’’’  |ł ’’’ {[’’’’’ {{|’’’’’’’’, ’’{|| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’[ 

[ ’’’’’’’’’’’’[’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’. Progno-

zowane zwiększenie wydatków budżetowych 

jest związane przede wszystkim z kosztem le-

czenia podtrzymującego, który w scenariuszu 

istniejącym nie występuje. Należy przy tym 

zwrócić uwagę, że wyższy koszt terapii z wyko-

rzystaniem leku Bavencio jest w dużej części 

uzasadniony jego wyższą skutecznością, i co za 

tym idzie długim czasem trwania leczenia, 

w stosunku do postępowania obejmującego 

wyłącznie leczenie standardowe pacjentów 

z rakiem urotelialnym (AKL Bavencio 2021). Ak-

tualnie w Polsce chorzy na zaawansowanego 

raka urotelialnego w stadium zaawansowanym 

nie mają dostępu do leczenia podtrzymującego 

po 1L leczenia systemowego, ani nawet innego 

aktywnego leczenia, prócz suboptymalnej che-

mioterapii. W rozważanej populacji występuje 

zatem wyraźna niezaspokojona potrzeba (un-

met medical need) wprowadzenia skutecznej 

i bezpiecznej terapii, zwłaszcza iż w obecnych 

warunkach leczenie związkami platyny jest dla 

większości chorych najlepszą z możliwych opcji 

terapeutycznych, której skuteczność jest rów-

nież najwyższa na początkowych etapach lecze-

nia. Z tego względu podtrzymanie awelumabem 

odpowiedzi na chemioterapię 1L opartą na 

związkach platyny oznacza w polskich warun-

kach maksymalizację efektu terapeutycznego 

u pacjentów z rakiem urotelialnym, a każde in-

nego rodzaju postępowanie będzie charaktery-

zować się niższą skutecznością.  

Zastosowanie produktu leczniczego Bavencio 

w ramach programu lekowego w rozważanej 

populacji stanowi wartościową technologię me-

dyczną, zgodnie z badaniem JAVELIN Bladder 

100 powodującą wydłużenie czasu do progresji 

choroby i tym samym odsunięcie w czasie ko-

nieczności wdrożenia kolejnej linii leczenia, 

a także istotnie wydłużającą przeżycie całko-

wite, co jest najważniejszą informacją dla cho-

rych z tym problemem zdrowotnym. Objęcie fi-

nansowaniem ze środków publicznych terapii 

podtrzymującej awelumabem stanowiłoby od-

powiedź na oczekiwania lekarzy i tej, w pewnym 

sensie, zaniedbanej grupy chorych. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem ze 

środków publicznych rozważanej technologii. 

Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej 

technologii nie będzie nakładała dodatkowych 

wymogów związanych z organizacją udzielania 

świadczeń zdrowotnych. W pewnym stopniu za-

spokoi ona również potrzeby zdrowotne w roz-

ważanej populacji chorych, gdyż przynajmniej 

dla części chorych z rozważanej populacji będzie 
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to pierwszy nowoczesny lek refundowany 

w rozważanym wskazaniu w Polsce. 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

1 Cel analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w celu określenia prawdopodobnych wydatków podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) 

w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją awelumabu (produkt leczniczy Bavencio), stosowa-

nego w leczeniu podtrzymującym dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym 

rakiem urotelialnym, którzy są bez progresji po zastosowaniu w pierwszej linii leczenia chemioterapii 

opartej na pochodnych platyny. 

Analiza została wykonana na zlecenie Merck Sp. z.o.o., w związku z planowanym złożeniem do ministra 

właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktu Bavencio w postaci fiolek á 10 ml 

zawierających 200 mg awelumabu (20 mg/ml), w ramach proponowanego programu lekowego „Lecze-

nie raka urotelialnego awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)”. Zapisy programu lekowego 

przedstawiono w Rozdziale 12.2. 

2 Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 

• oszacowanie liczebności populacji docelowej dla awelumabu we wnioskowanym wskazaniu, w ko-

lejnych latach założonego horyzontu czasowego; 

• określenie pozycji rynkowych (udziałów) technologii stosowanych we wnioskowanym wskazaniu, w 

dwóch alternatywnych scenariuszach: istniejącym (odzwierciedlającym stan aktualny, tj. brak refun-

dacji awelumabu) oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego); 

• oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, szczegó-

łowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Bavencio 2021); 

• prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

w porównywanych scenariuszach – istniejącym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-

datków płatnika wynikających z realizacji scenariusza nowego, z wyszczególnieniem składowej 

kosztu stanowiącej kwotę refundacji produktu Bavencio. 

W toku przygotowania analizy wpływu na budżet płatnika w pierwszej kolejności poszukiwano danych 

źródłowych odnoszących się do populacji polskiej, jednak z powodu ich ograniczonej dostępności, 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

wykorzystano głównie dane pochodzące z odnalezionych w wyniku przeglądu literatury opracowań 

światowych. 

Analizę przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i 

maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o alternatywne osza-

cowania liczebności populacji docelowej dla awelumabu. W ramach walidacji modelu przeprowadzono 

również analizę wrażliwości, w ramach której zmieniano wartości istotnych parametrów modelu i gene-

rowano wyniki przy nowych ustawieniach (szczegóły zawiera Rozdział 7.3). 

Model wpływu na budżet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2019. W załączonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokrąglania 

poszczególnych wartości, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystości prezenta-

cji wyników i założeń, przedstawiono wartości zaokrąglone. 

2.1 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet porównano prognozowane wydatki płatnika publicznego w dwóch alter-

natywnych scenariuszach: istniejącym (aktualnym) i nowym (przyszłym). 

Scenariusz istniejący obrazuje stan aktualny (obecnie obowiązujący status refundacyjny), zgodnie z któ-

rym produkt leczniczy Bavencio (awelumab) nie jest refundowany w rozważanym wskazaniu w całym 

horyzoncie czasowym analizy. W scenariuszu istniejącym w populacji docelowej, po uzyskaniu odpowie-

dzi lub stabilizacji choroby po pierwszej linii leczenia opartego na chemioterapii związkami platyny nie 

jest stosowane aktywne leczenie podtrzymujące, lecz wyłącznie standardowe postępowanie (z ang. best 

supportive care, BSC), które w badaniu JAVELIN Bladder 100 obejmowało: antybiotykoterapię, terapię 

żywieniową (ang. nutritional support), nawadnianie chorego, leczenie bólu oraz ewentualnie miejscową, 

paliatywną radioterapię izolowanych zmian. 

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której Minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o ob-

jęciu refundacją produktu leczniczego Bavencio we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu le-

kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Bavencio spowoduje objęcie aktywnym le-

czeniem części populacji pacjentów z rakiem urotelialnym, pozostających dotychczas wyłącznie na ob-

serwacji po zakończeniu pierwszej linii chemioterapii (odpowiedź całkowita, częściowa lub choroba sta-

bilna). Zgodnie z badaniem JAVELIN Bladder 100, awelumab w tym wskazaniu powoduje wydłużenie 
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w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

czasu do progresji choroby i tym samym odsuwa w czasie konieczność wdrożenia kolejnej linii leczenia, 

a także istotnie wydłuża przeżycie całkowite chorych z rakiem urotelialnym. 

2.2 Perspektywa analizy i dyskontowanie 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych w analizie wpływu na budżet w sytuacji, w której 

nie dochodzi do współpłacenia ze strony świadczeniobiorców lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-

kome, można uwzględnić jedynie perspektywę płatnika publicznego (AOTMiT 2016). W związku z po-

wyższym, ze względu na pełne finansowanie świadczeń zdrowotnych w zakresie programów lekowych z 

budżetu płatnika publicznego za świadczenia zdrowotne, w analizie przyjęto perspektywę podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (w skrócie: perspektywa płatnika pu-

blicznego, PPP). 

Koszty nie zostały poddane dyskontowaniu, gdyż analiza wpływu na budżet z założenia przedstawia prze-

pływ środków finansowych w czasie (AOTMiT 2016). 

2.3 Horyzont czasowy 

W wytycznych oceny technologii medycznych w analizie wpływu na budżet zaleca się stosowanie prze-

działu czasu wystarczającego do ustalenia równowagi na rynku (tj. osiągnięcia docelowej stabilnej wiel-

kości sprzedaży bądź liczby leczonych pacjentów) lub obejmującego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 

miesiące) od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze środków publicznych (AOT-

MiT 2016).  

W niniejszej analizie oszacowano roczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Bavencio 

w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji awelumabu we 

wnioskowanym wskazaniu. Przyjęta długość horyzontu czasowego pozwala na objęcie nim czasu obo-

wiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej oraz obserwację trendu zmian wydatków płatnika publicz-

nego w przypadku kolejnej. Zaleca się stosowanie przedziału czasu wystarczającego do ustalenia rów-

nowagi na rynku (tj. osiągnięcia docelowej stabilnej wielkości sprzedaży bądź liczby leczonych pacjen-

tów) lub obejmującego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiące) od daty rozpoczęcia finansowania 

danej technologii ze środków publicznych (AOTMiT 2016). Jednakże biorąc pod uwagę, iż w zakresie raka 

urotelialnego awelumab stanowi pierwszą dostępną terapię innowacyjną, trudno jest określić możliwy 

punkt równowagi i wysycenie populacji docelowej – z jednej strony istnieje bowiem ogromna niezaspo-

kojona potrzeba kliniczna, z drugiej natomiast specyfika awelumabu jako terapii podtrzymującej i brak 
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doświadczenia ośrodków z tego rodzaju leczeniem. Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz prze-

widywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji 

wnioskowanej technologii ustalono lipiec 2022 roku. W związku z powyższym, horyzont analizy obejmo-

wał przedział czasowy od 1 lipca 2022 r. do 30 czerwca 2025 r. 

Modelowanie przepływu pacjentów w programie lekowym oraz wydatków płatnika publicznego prze-

prowadzono w tygodniowych cyklach, w których wyznaczano koszty ponoszone przez płatnika w porów-

nywanych scenariuszach. Długość cyklu modelu w analizie wpływu na budżet jest zgodna z długością 

cyklu w analizie ekonomicznej AE Bavencio 2021, na podstawie której określano wydatki płatnika w ko-

lejnych cyklach leczenia awelumabem (AWE + BSC) oraz w ramieniu komparatora (BSC). 

2.4 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Bavencio 

oraz wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Aktualnie produkt leczniczy Bavencio jest finansowany ze środków publicznych w ramach programu le-

kowego „B.117 Leczenie raka z komórek Merkla awelumabem (ICD-10: C44)” (MZ 20/12/2021). Warunki 

refundacji zgodne z przedstawionymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zamieszczono w poniższej ta-

beli. Refundacja awelumabu w ramach tego programu lekowego odbywa się od maja 2021 roku. 

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Bavencio. 

Nazwa i zawartość 
opakowania 

Kod EAN 
Urzędowa 
cena zbytu 

Cena hurtowa 
brutto 

Wysokość limitu fi-
nansowania 

Dopłata świadcze-
niobiorcy (poziom 

odpłatności) 

Bavencio, koncentrat do 
sporządzania roztworu 

do infuzji, 20 mg/ml 
04054839462153 3 996,00 zł 4 195,80 zł 4 195,80 zł 

0,00 zł 
(bezpłatny) 

Wnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu leczniczego Bavencio ze środków publicznych 

o zastosowanie w leczeniu podtrzymującym dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub 

przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez progresji po zastosowaniu w pierwszej linii leczenia 

chemioterapii opartej na pochodnych platyny, w ramach programu lekowego „Leczenie raka urotelial-

nego awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)” (Rozdział 12.2). 

W związku z zakładaną refundacją leku Bavencio w ramach programu lekowego, przyjęto, że będzie on 

wydawany świadczeniobiorcom bezpłatnie. ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’ą 

{’ę | ’’’’{’’’’’’’’’’ [’’’[’’’’’ą|’’’ą’’|’’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’’’ ’’’’’[’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’ ’’’[’’’’’’’’[’ ’’.’’’’’’. 
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```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą ’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’{[’{’’’ 

’’’’’’’’’’[’ |’’’’’’’’{’’’ą ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, [’’’’’’’’’’’’ą’’| {’’’’’’{ ’’’’ ’’’’ż’’’’ |{’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ 

’’{[’’’’’ ’’{’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ({|’’|’’’’ół|: |[’’’. ’’’’’’’’’’’ ’’). 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Bavencio (awelumab) we 
wskazaniu zaawansowanego raka urotelialnego. 

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe 

Nazwa handlowa Bavencio 

Substancja czynna awelumab 

Dawka 200 mg 

Postać farmaceutyczna fiolki 

Zawartość opakowania jednostkowego 200 mg/10 ml 

Kategoria dostępności refundacyjnej w ramach programu lekowego 

Cena zbytu netto1) ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Urzędowa cena zbytu2) ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Cena hurtowa3) ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Grupa limitowa istniejąca grupa limitowa „1223.0, Awelumab” 

Podstawa limitu Tak 

PDD4) 57,14 mg/d 

Liczba PDD w opakowaniu 3,5 

Cena hurtowa / PDD ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Wysokość limitu finansowania ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Poziom odpłatności Bezpłatny 

Dopłata świadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zł 

Kwota refundacji płatnika publicznego za świadczenia zdro-
wotne 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Koszt dziennej terapii5) ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Instrument podziału ryzyka  
(RSS, ang. risk sharing scheme) 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ’ż 
ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ ’’{ó{|’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ 
{’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’, ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’’’’’’ 
ś’’’’’’’’’’|’’ń ’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ 
’’’’{ ’’’’ ’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ 
|’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|. ’’. | 
’’’’’’’’ {., ’’[’|. ’’’’’’’’, | ’’óź’’’’’’{||’’’’ |’’’’’’’’’’’’’’), ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ ’’’ 
’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ ’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’ |ł. 

1) Wnioskowana urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto. 
2) Wnioskowana urzędowa cena zbytu. 
3) Urzędowa cena zbytu powiększona o marzę hurtową (5% od urzędowej ceny zbytu). 
4) W oparciu o zaktualizowany ChPL i stałe dawkowanie 800 mg/14 dni. 
5) Według ceny zbytu netto. 
 



 
17 
 
 

 
 
 
 
Bavencio (awelumab) 
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’’’’’’’’[’’’|’’ś’’’’’ |’’’’ł’’’’’’ {’ę ’’{{||’’’’’’’’’’ ’’[’|[’{{’’ł|’’’’ ’’’’’{’’’’’’ó’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’’’’ [’’’[’’’’’ą|’’’ą’’|’’’’ 

’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’ | ’’[’’’’ó{’’’’ ̀ ``’’{’’’’’, ’’’ {|’’|’’’’ó’’’[’ś’’’ ’’’’’’ ’’{|ę’’[’’’’|’’’’, ’’{’’’’| ’’’’’’{[’’’’’’’ ’ ’’[’’’{ 

{’’’’’| ’’’’’’{’’ [’{’’| ’’[’|’[’’’’’’ [’’’’’ł’’{’’[’ś’’’. 

3 Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym 

rakiem urotelialnym, w stanie bez progresji (odpowiedź całkowita lub częściowa, lub choroba stabilna) 

po zastosowaniu w pierwszej linii leczenia chemioterapii opartej na pochodnych platyny (CTH-Pt). Sto-

sowane w analizie pojęcie „rak urotelialny” (z ang. urothelial carcinoma) obejmuje nowotwór wywo-

dzący się z komórek nabłonka przejściowego dróg moczowych, i którego klasyfikacja (ICD-10) zależy od 

dokładnej lokalizacji guza pierwotnego: 

• C61 – nowotwór złośliwy gruczołu krokowego, 

• C65 – nowotwór złośliwy miedniczki nerkowej, 

• C66 – nowotwór złośliwy moczowodu, 

• C67 – nowotwór złośliwy pęcherza moczowego, 

• C68 – nowotwór złośliwy innych i nieokreślonych narządów układu moczowego. 

Populacja wnioskowana jest zgodna z populacją badania rejestracyjnego dla awelumabu (JAVELIN Blad-

der 100, Powles 2020). 

3.1 Oszacowanie liczebności populacji docelowej 

W oszacowaniu liczebności pacjentów kwalifikujących się do zastosowania produktu Bavencio (awelu-

mab) w ramach wnioskowanego programu lekowego posłużono się polskimi danymi Krajowego Rejestru 

Nowotworów dotyczącymi zachorowalności na nowotwór złośliwy pęcherza moczowego oraz publiko-

wanymi badaniami epidemiologicznymi i klinicznymi odnalezionymi w ramach szybkiego przeglądu lite-

ratury, a także danymi uzyskanymi od ekspertów klinicznych w ramach badania ankietowego (Rozdział 

12.4). W pierwszym kroku przygotowano oszacowanie liczebności populacji docelowej oparte o dane 

literaturowe, które to następnie zostało poddane walidacji przez ekspertów klinicznych w ramach bada-

nia ankietowego. W oszacowaniu nie wykorzystano bezpośrednio danych KRN dotyczących rozpoznań 

innych niż rak pęcherza moczowego (C67), gdyż obejmują one szersze podgrupy pacjentów, niż tylko 

tych z obecnością raka urotelialnego, szczególnie w przypadku rak gruczołu krokowego (C61). Zamiast 
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tego, w oparciu o dostępne dane literaturowe oszacowano proporcje poszczególnych lokalizacji raka 

urotelialnego i na podstawie zapadalności na raka pęcherza moczowego, doliczono pozostałe rozpozna-

nia (C61, C65, C66 i C68). 

Wyjściowe oszacowanie liczebności populacji omówione w dalszej części rozdziału przedstawiono dla 

2022 r., w którym założono rozpoczęcie refundacji produktu Bavencio w rozważanym wskazaniu (od 

początku lipca 2022). 

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego „Leczenie raka urotelialnego awelumabem 

(ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)” (projekt opisu programu przedstawiono w Załączniku 12.2), wśród 

głównych kryteriów kwalifikacyjnych do leczenia awelumabem w ramach programu należy wymienić: 

• histologicznie potwierdzone rozpoznanie nieoperacyjnego miejscowo zaawansowanego lub prze-

rzutowego raka urotelialnego, 

• IV stopień zaawansowania klinicznego, 

• obecność zmian mierzalnych według kryteriów klasyfikacji RECIST 1.1 przed otrzymaniem chemio-

terapii pierwszego rzutu, 

• brak progresji choroby podczas stosowania chemioterapii paliatywnej pierwszego rzutu opartej na 

pochodnych platyny (4-6 cykli cisplatyny z gemcytabiną i/lub karboplatyny z gemcytabiną), 

• stan sprawności ogólnej w stopniach 0-1 według klasyfikacji ECOG, 

• wiek powyżej 18 roku życia. 

Wyjściowe oszacowanie liczebności populacji w wariancie podstawowym przeprowadzono w oparciu 

o schemat przedstawiony na poniższym wykresie (zob. Wykres 1).  
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Wykres 1. Diagram oszacowania liczebności populacji docelowej dla awelumabu w ramach leczenia za-
awansowanego raka urotelialnego (na rok 2022). 

 

Schemat oszacowania populacji uwzględnia wymienione powyżej główne kryteria kwalifikacji do pro-

gramu, z pominięciem m.in. szczegółowych kryteriów dotyczących chorób współistniejących i leczenia 

przed włączeniem do programu lekowego. Dla uproszczenia przyjęto, iż kryteria te zawierają się w osza-

cowaniu odsetków chorych rzeczywiście włączanych do programu lekowego na terapię podtrzymującą 

awelumabem w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy. W dalszych podpunktach omówiono ko-

lejne etapy oszacowania. 

Zachorowalność na raka urotelialnego 

Do oszacowania zapadalności na raka pęcherza moczowego wykorzystano dane z Krajowego Rejestru 

Nowotworów. KRN podaje coroczną liczbę unikalnych pacjentów, którzy zachorowali na raka pęcherza 

moczowego (kod ICD C67) w danym roku (najnowsze dane dostępne dla 2018 r.). Dane raportowane 

Prognoza na podstawie danych KRN 1999-2017

Odsetek

90% Bhatt 2012 (UK 2004)

Odsetek

Pozostałe stanowią 9% Eylert 2013 + Bhatt 2012 (UK 2004)

Odsetek Odsetek

Ma 2020 (rejestr SEER) 82% 18% Ma 2020 (rejestr SEER)

Odsetek

17% Stein 2001

Odsetek

70% Galsky 2013

Odsetek Odsetek

Galsky 2013 51% 29% Galsky 2013

Odsetek Odsetek

badania RCT (K-M PFS at 5 mo) 69% 69% badania RCT (K-M PFS at 5 mo)

P a c j en c i lec zen i ka r b o p la t yn ą  n ie są  u w zg lęd n ia n i

Odsetek

85% Niegisch 2018

711

Rak urotelialny

919 522

7 973

Rak pęcherza moczowego (C67)

8 069

W tym schematem skojarzonym z cisplatyną W tym schematem skojarzonym z karboplatyną

Początkowo: stadium I-III Początkowo: stadium IV

6 514 1 458

Progresja do stadium IV

1 101

Łącznie: stadium zaawansowane

2 559

Pacjenci leczeni w I linii leczenia zaawansowanego

1 801

Pozostałe lokalizacje raka urotelialnego

Uzyskujący odpowiedź i kwal. się do terapii podtrzymującej

994

PS 0-1

842

Populacja docelowa
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przez Krajowy Rejestr Nowotworów wskazują na łącznie 7 494 nowych zachorowań na ten nowotwór 

w 2018 roku (KRN 2021). 

Obserwując przebieg liczby nowych zachorowań zarejestrowanych w KRN w latach 1999-2018 (KRN 

2021) w przypadku złośliwego nowotworu pęcherza moczowego można zaobserwować względnie li-

niowy trend wzrostowy. Istotnie, dopasowany do danych historycznych trend liniowy wykazuje się bar-

dzo dobrym dopasowaniem (wartość r2 = 0,96). 

Wykres 2. Zachorowalność na raka pęcherza moczowego w Polsce (dane historyczne KRN). 

 

W analizie do wyznaczenia liczby nowych zachorowań na raka pęcherza moczowego w kolejnych latach 

horyzontu czasowego (2022-2024) wykorzystano liniową ekstrapolację trendu zachorowań z lat 1999-

2018. Po przeliczeniu na pierwszy rok horyzontu analizy wpływu na budżet (2022 r.), prognozowana 

liczba nowych zachorowań na raka pęcherza moczowego (kod ICD C67) wynosi 8 069 nowych przypad-

ków. 

Natomiast liczba nowych zachorowań na pozostałe nowotwory (gruczołu krokowego, miedniczki nerko-

wej, moczowodu oraz innych i nieokreślonych narządów układu moczowego) została obliczona na pod-

stawie odnalezionych źródeł, z proporcji rozpoznań poszczególnych lokalizacji raka urotelialnego. 

W oparciu o badania Eylert 2013, Bhatt 2012 oszacowano, że wśród wszystkich przypadków raka urote-

lialnego, lokalizacje inne, niż pęcherz moczowy stanowią 8,9% (dane dla Wielkiej Brytanii), natomiast 

wśród wszystkich nowotworów pęcherza moczowego, rak urotelialny stanowi 90% (ok. 8% to raki 
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płaskonabłonkowe, a ok. 2% to raki gruczołowe; Książek 2019, Bhatt 2012). Na tej podstawie obliczono, 

iż w roku 2022 należy oczekiwać 7 262 przypadki raka urotelialnego o pierwotnej lokalizacji w pęcherzu 

moczowym (8 069  90,0%) oraz 711 przypadków raka urotelialnego w innych lokalizacjach (7 262  

8,9%/(1-8,9%)), co razem daje liczbę 7 973 nowe rozpoznania tego nowotworu w 2022 roku. 

Pacjenci z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowania 

Populacja chorych włączonych do badania JAVELIN Bladder 100 definiowana była jako chorzy z potwier-

dzonym histologicznie, nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym, lub przerzutowym rakiem urote-

lialnym, które to łącznie klasyfikowane są w przypadku tego nowotworu jako stopień IV zaawansowania. 

Tabela 3. Stopnie zaawansowania klinicznego raka urotelialnego. 

Stopień zaawansowania Cecha T Cecha N Cecha M 

0a Ta N0 M0 

0is Tis N0 M0 

I T1 N0 M0 

II 
T2a N0 M0 

T2b N0 M0 

III 

T3a N0 M0 

T3b N0 M0 

T4a N0 M0 

IV 

T4b N0 M0 

dowolne T N1-3 M0 

dowolne T dowolne N M1 

Stopień IV raka urotelialnego obejmuje więc następujące przypadki: 

• guz nacieka ścianę miednicy, ścianę jamy brzusznej (T4b), brak obecności przerzutów do węzłów 

chłonnych (N0) oraz brak przerzutów odległych (M0), 

• każde stadium guza (dowolne T) oraz obecność co najmniej pojedynczego przerzutu w regional-

nym węźle chłonnym w obrębie miednicy właściwej (węzeł chłonny podbrzuszny, zasłonowy, 

biodrowy zewnętrzny lub przedkrzyżowy), (N1-3), brak przerzutów odległych (M0), 

• każde stadium guza (dowolne T), każdy status węzłów chłonnych (dowolne N), obecność prze-

rzutów odległych (M1). 
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Poszukiwane dane odnaleziono w opracowaniu „Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii” (MPZ 

2015), z którego wynika, iż w roku 2012 w Polsce rozkład zaawansowania raka urotelialnego wśród nowo 

rozpoznanych pacjentów obejmował aż 38,2% w stopniu IV, 13,4% w stopniu III, 41,2% w stopniu II oraz 

tylko 7,2% w stopniu I. Porównując te wartości z innymi źródłami literaturowymi, wydaje się, że opisany 

udział późnych stadiów zawansowania jest zawyżony. W oparciu o duże badanie opisujące rejestr SEER 

(Surveillance, Epidemiology, and End Results Program, Ma 2020), oszacowano udział pacjentów z roz-

poznaniem raka urotelialnego w stopniu IV na 18,3% (10 558/57 718) w populacji USA. W badaniu Niu 

2018, które również opisuje dane rejestru SEER (opracowanie na danych starszych, niż Ma 2020), odse-

tek ten wynosi 12,8%. Inne opracowania amerykańskie pokazują podobne wartości – 19,4% (Aly 2020) 

oraz 27,0% (Aziz 2020). Starsze dane brytyjskie wskazują na odsetek stadium IV równy 8,0% (Crow 2003), 

a dane długookresowe (pacjenci z lat 1985-2014) z Norwegii – zaledwie 6,9% (Andreassen 2016). Żadne 

inne źródło nie podaje odsetka chorych w stadium IV na poziomie nawet tylko zbliżonym do wartości 

wynikającej z opracowania MPZ 2015. Z tego względu w analizie podstawowej zdecydowano się wyko-

rzystać najnowsze opracowanie danych z rejestru SEER (Ma 2020), natomiast dane polskie (MPZ 2015) 

użyto w wariancie maksymalnym analizy, a dane norweskie – w wariancie minimalnym. 

Oszacowana w wariancie podstawowym liczba nowych rozpoznań raka urotelialnego w stopniu IV wy-

nosi zatem 1 458 przypadków w 2022 roku. Nie jest to jednak cała populacja w tym stopniu zaawanso-

wania, gdyż u chorych początkowo diagnozowanych we wcześniejszych stadiach może dojść do nawrotu 

lub progresji choroby po zastosowanym leczeniu i w momencie podejmowania decyzji o wyborze lecze-

nia, mogą się również kwalifikować do zastosowania awelumabu. 

W wyniku przeglądu literatury odnaleziono badanie Stein 2001, w którym analizowano długookresowe 

(mediana obserwacji 10,2 lat) wyniki standardowego leczenia resekcyjnego u chorych z rakiem pęcherza 

moczowego (N = 1 054). Na podstawie tego badania oszacowano, iż 16,9% pacjentów rocznie przecho-

dzi do stadium IV (ważony odsetek chorych przechodzących bezpośrednio do stadium IV oddzielnie ze 

stadiów I, II i III). Stąd, liczba chorych w stadium IV z historią choroby obejmującą niższe stopnie zaawan-

sowania szacowana na rok 2022 wynosi 1 101 osób (7 973  (1-18,3%)  16,9%). 

Łączna liczba pacjentów z rozpoznaniem raka urotelialnego w IV stopniu zaawansowania klinicznego 

wynosi zatem 2 559 (1 458 + 1 101) w 2022 roku. 
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Pacjenci poddawani leczeniu systemowemu 

Z danych literaturowych wynika, że nie wszyscy chorzy z rakiem urotelialnym w stopniu IV poddawani 

są obecnie chemioterapii systemowej. Ponieważ nie były dostępne dane dla polskiej populacji, na pod-

stawie badania Galsky 2013 przyjęto, że odsetek leczonych w pierwszej linii choroby zaawansowanej 

wynosi 70,4%. Stąd, łączna liczba pacjentów z rozpoznaniem raka urotelialnego w IV stopniu zaawanso-

wania klinicznego, u których rozpoczynane jest na tym etapie choroby leczenie systemowe (chemiote-

rapia) wynosi w 2022 roku 1 801 (2 559  70,4%) osób. 

Pacjenci bez progresji choroby po pierwszej linii leczenia, w której zastosowano chemioterapię opartą 
na pochodnych platyny 

Jednym z głównych kryteriów kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego jest brak progresji 

choroby po pierwszej linii chemioterapii opartej na pochodnych platyny (karboplatyna lub cisplatyna). 

Na podstawie badania Galsky 2013 ustalono, iż wśród schematów chemioterapii stosowanych w pierw-

szej linii leczenia zaawansowanego raka urotelialnego, cisplatyna stanowi 51,0%, a karboplatyna 29,0% 

terapii. Przyjęto, że wartości te odpowiadają polskiej praktyce klinicznej. Zatem oszacowana liczba pa-

cjentów z rakiem urotelialnym, którzy otrzymają w 2022 r. w pierwszej linii cisplatynę to 919 osób (1 801 

 51,0%), a karboplatynę – 522 osoby (1 801  29,0%). Łączna liczba leczonych na tym etapie choroby 

związkami platyny wynosi 1 441 osób (919 + 522). 

W kolejnym kroku oszacowania liczebności populacji docelowej ustalono, ile chorych na zaawansowa-

nego raka urotelialnego wykazuje odpowiedź lub stabilizację choroby po zastosowaniu cisplatyny lub 

karboplatyny w pierwszej linii leczenia. Udział chorych, u których nie występuje progresja po leczeniu 

związkami platyny w pierwszej linii oszacowano na podstawie badań klinicznych odnalezionych w wyniku 

szybkiego przeglądu literatury (Pubmed). W tym celu w odnalezionych badaniach odczytano wartość 

odsetków chorych bez progresji (z krzywych PFS) po 5 miesiącach od rozpoczęcia stosowania chemiote-

rapii, co odpowiada okresowi ok. 1 miesiąca od zakończenia chemioterapii 1 linii (4-6 cykli 21-dniowych) 

– przyjęto, że od zakończenia chemioterapii do momentu zakwalifikowania chorego do terapii awelu-

mabem może upłynąć kilka tygodni. 
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z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Tabela 4. Udział chorych na raka urotelialnego bez progresji choroby po zastosowaniu pierwszej linii 
chemioterapii zawierającej związki platyny (CTH-Pt). 

Źródło CTH-Pt 
Odsetek chorych z PFS po 5 mies. 

(dane odczytane z wykresów) 

von der Maase 2000 Gemcytabina + cisplatyna; N = 203 70,0% 

Dogliotti 2007 Gemcytabina + karboplatyna; N = 55 70,0% 

Dogliotti 2007 Gemcytabina + cisplatyna; N = 55 79,0% 

Bellmunt 2012 Gemcytabina + cisplatyna; N = 314 67,0% 

Średnia ważona 69,0% 

Ponieważ wartość odsetka chorych z PFS dla terapii z udziałem karboplatyny nie odbiegała od wartości 

uzyskanych w przypadku cisplatyny, obliczono jeden wspólny odsetek dla obu schematów chemiotera-

pii. Na podstawie zidentyfikowanych danych klinicznych przyjęto więc, że średnio bez progresji po le-

czeniu chemioterapią pierwszej linii, zawierającą związki platyny, pozostaje 69,0% pacjentów. Odsetek 

ten wykorzystano w analizie, po jego uwzględnieniu otrzymano dla 2022 roku oszacowanie 994 

(1 441 x 68,1%) nowych przypadków raka urotelialnego, u których nie występuje progresja choroby w 

momencie, gdy możliwe jest ich zakwalifikowanie do leczenia podtrzymującego awelumabem.  

Oprócz wymienionych źródeł, odnaleziono jeszcze badania raportujące odsetki chorych uzyskujących 

odpowiedź na leczenie oraz chorych z chorobą stabilną, które są jednak mniej precyzyjne, gdyż nie od-

noszą się do konkretnego punktu czasowego: 59,2% (Niegisch 2018) oraz 75,13% (Laurent 2016). Nie-

mniej jednak zostały one wykorzystane w analizie wrażliwości. 

Pacjenci w stanie sprawności ECOG: 0-1 

Standardowo w oszacowaniach populacji docelowych stopień sprawności chorych nie jest uwzględniany 

z powodu trudności w odnalezieniu wiarygodnych, przekrojowych danych dla szerszej grupy pacjentów 

z danym rozpoznaniem. Jednakże na podstawie jednego z odnalezionych badań RWE dla raka urotelial-

nego (Niegisch 2018), przeprowadzonego z udziałem 435 chorych z niemieckiej populacji, możliwe było 

wiarygodne oszacowanie odsetka chorych w stanie sprawności ECOG: 0-1, otrzymujących pierwszą linię 

chemioterapii, tj. 84,7% (343/405). Stąd końcowa liczba chorych z rakiem urotelialnym w stanie spraw-

ności ECOG: 0-1 wynosi 842 osoby (994 x 84,7%). 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Liczebność populacji docelowej 

Poszczególne etapy oszacowania liczebności populacji docelowej kwalifikującej się do stosowania awe-

lumabu dla lat 2022-2024, przedstawia poniższa tabela. 

Tabela 5. Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Bavencio (awelumab) 
– wariant podstawowy. 

Parametr 2022 2023 2024 

Prognozowana liczba chorych z rakiem pęcherza (KRN): C67 8 069 8 228 8 388 

udział podtypu raka urotelialnego (Bhatt 2012): 90,0% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w lokalizacji pęcherza moczo-
wego (C67) 

7 262 7 405 7 549 

udział lokalizacji innych niż pęcherz moczowy w obrębie podtypu urotelialnego (Eylert 2013 + Bhatt 2012): 8,9% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w innych lokalizacjach (rozpo-
znania: C61, C65, C66 i C68) 

711 725 739 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym 7 973 8 130 8 288 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadium IV (Ma 2020): 18,3% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego 

1 458 1 487 1 516 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadiach I-III (Ma 2020): 81,7% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniach I-III zaawanso-
wania klinicznego 

6 514 6 643 6 772 

odsetek chorych z nawrotem/progresją do stadium IV (Stein 2001): 16,9% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego, z historią choroby obejmującą stadia wcześniejsze 

1 101 1 122 1 144 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV 2 559 2 610 2 660 

odsetek chorych otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (Galsky 2013): 70,4% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych leczenie systemowe (chemioterapię) 

1 801 1 837 1 872 

odsetek chorych otrzymujących cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Galsky 2013): 51,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

919 937 955 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego 

634 646 659 

odsetek chorych otrzymujących karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Galsky 2013): 29,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

522 533 543 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Parametr 2022 2023 2024 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemo-
wego 

360 368 375 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV, bez progresji po le-
czeniu systemowym pierwszej linii 

994 1 014 1 033 

udział chorych w stopniu sprawności ECOG: 0-1 (Niegisch 2018): 84,7% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
po leczeniu systemowym pierwszej linii, w stanie sprawności ECOG: 0-1 

842 859 875 

Liczebność populacji docelowej (na lata kalendarzowe 2022-2024) 842 859 875 

Zgodnie z przeprowadzonymi oszacowaniami, liczebność populacji docelowej wynosi 842 pacjentów 

w 2022 roku, 859 pacjentów w roku 2023 oraz 875 chorych w 2024 r., przy czym zakładając 6-miesięczne 

przesunięcie początku horyzontu czasowego na lipiec 2022, proporcjonalnie w pierwszym roku refun-

dacji populacja docelowa wyniesie 850 chorych, w roku drugim będzie to 867 pacjentów, a w roku trze-

cim 884 chorych z rakiem urotelialnym. 

Liczebność populacji docelowej – walidacja w badaniu ankietowym 

Przedstawione powyżej oszacowanie (Wykres 1) zostało zaprezentowane ekspertom w treści kwestio-

nariusza ankietowego celem jego walidacji (Rozdział 12.4.2). W badaniu ankietowym udział wzięło 6 

ekspertów z dziedziny onkologii i urologii, którzy odnieśli się do przedstawionej propozycji oszacowania 

liczby pacjentów kwalifikujących się do terapii podtrzymującej awelumabem (842 osoby w 2022 roku) 

następująco: 

• ’’’’{’’’’{{ ’’ ’’’{’’’’|’’ł, ’ż ’’’’’[’ |’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ść ’’’{{ „’{{[’{’’’’’ |’’’’’|ż[’’’’ ’”, 

• ’’’’’’’’’ ’’’’{’’’’{{ (’’’’{’’’’{{ ’’) |’’|’’’’’’||ł, ż’’ ’’’’|’’’’ {’’ ’’’{{ „’’’’’’’[’ |’’’’’ż[’’’’’”, ’’’’{’’’’{{ ’’ ’’[’’’’’ł, ż’’ ’’’ł’’ś 

’’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ś’’’ {’ę ’’’ |’’’’{’’{’’’ ’’’’’’-’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’ ’’’’{’’’’{{ ’’ ’’[’’’’’ł ’’’’|’’ę ’’ ’’’’’’ [’{ó’’, 

• ’’’’{’’’’{{ ’’ ’ ’’’’{’’’’{{ ’’ [’’’’’’’’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’[’ ’’[’’’{’’’’’’’’’. 

Część pytań przedstawionych w ankiecie miała na celu bezpośrednią weryfikację parametrów obciążo-

nych największą niepewnością oszacowania. Na podstawie odpowiedzi ekspertów udzielonych na pyta-

nia 2 i 3 ankiety obliczono wartości średnie, ważone „doświadczeniem” ekspertów, wyrażonym liczbą 

pacjentów z analizowanym rozpoznaniem, pozostających pod ich opieką w okresie rocznym (Tabela 28). 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Tabela 6. Oszacowanie wartości parametrów epidemiologicznych na podstawie wyników badania an-
kietowego (pytania 2 i 3). 

 Średnia Śr. Waż. Mediana Minimum Maksimum 95% CI 

2. Odsetek chorych otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (1L CTH, z lub bez Pt) 

 ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%-’’’’,’’% 

3. Odsetek chorych w stadium IV, otrzymujących w 1L CTH zawierającą: 

cisplatynę, w tym: ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%-’’’’,’’% 

cisplatyna + gemcytabina* ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’% ’’’’,’’%-’’’’,’’% 

karboplatynę, w tym: ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%-’’’’,’’% 

karboplatyna + gemcytabina* ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’% ’’’’,’’%-’’’’,’’% 

* Ekspert 5 oraz Ekspert 6 nie udzielili odpowiedzi na to pytanie. 

Uzyskane wartości (średnie ważone) wykorzystano następnie do modyfikacji oszacowania liczebności 

populacji docelowej przedstawionego wyżej (Wykres 1). W związku z tym zmianie uległ odsetek pacjen-

tów z rakiem urotelialnym otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (’’’’,’’% ( ’’ (’’,’’%) oraz 

odsetki pacjentów, u których stosuje się schematy oparte na cisplatynie (’’’’,’’% ((’’’’, ((’’%) i karboplaty-

nie (’’’’,’’% ( ’’’’,’’%). 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Wykres 3. Diagram oszacowania liczebności populacji docelowej dla awelumabu w ramach leczenia za-
awansowanego raka urotelialnego (na rok 2022) – skorygowany na podstawie badania ankie-
towego. 

 

W wyniku zmian, przewidywana liczebność populacji docelowej ’’’|{[’{ł’’ | ’’’’’’ ’’[’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’. 

Poszczególne etapy zmodyfikowanego oszacowania liczebności populacji docelowej kwalifikującej się 

do stosowania awelumabu dla lat 2022-2024, przedstawia poniższa tabela. 

Tabela 7. Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Bavencio (awelumab) 
– wariant podstawowy, skorygowany na podstawie badania ankietowego. 

Parametr 2022 2023 2024 

Prognozowana liczba chorych z rakiem pęcherza (KRN): C67 8 069 8 228 8 388 

udział podtypu raka urotelialnego (Bhatt 2012): 90,0% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w lokalizacji pęcherza moczo-
wego (C67) 

7 262 7 405 7 549 

udział lokalizacji innych niż pęcherz moczowy w obrębie podtypu urotelialnego (Eylert 2013 + Bhatt 2012): 8,9% 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Parametr 2022 2023 2024 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w innych lokalizacjach (rozpo-
znania: C61, C65, C66 i C68) 

711 725 739 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym 7 973 8 130 8 288 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadium IV (Ma 2020): 18,3% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego 

1 458 1 487 1 516 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadiach I-III (Ma 2020): 81,7% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniach I-III zaawanso-
wania klinicznego 

6 514 6 643 6 772 

odsetek chorych z nawrotem/progresją do stadium IV (Stein 2001): 16,9% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego, z historią choroby obejmującą stadia wcześniejsze 

1 101 1 122 1 144 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV 2 559 2 610 2 660 

odsetek chorych otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych leczenie systemowe (chemioterapię) 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych otrzymujących cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych otrzymujących karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemo-
wego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV, bez progresji po le-
czeniu systemowym pierwszej linii 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

udział chorych w stopniu sprawności ECOG: 0-1 (Niegisch 2018): 84,7% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
po leczeniu systemowym pierwszej linii, w stanie sprawności ECOG: 0-1 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Liczebność populacji docelowej (na lata kalendarzowe 2022-2024) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Zgodnie z przeprowadzonymi skorygowanymi oszacowaniami, liczebność populacji docelowej wynosi 

’’ ’’’’’’ pacjentów w 2022 roku, ’’ ’’’’’’ pacjentów w roku 2023 i ’’ ’’’’’’ pacjentów w roku trzecim, przy 

czym zakładając 6-miesięczne przesunięcie początku horyzontu czasowego na lipiec 2022, 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

proporcjonalnie w pierwszym roku refundacji populacja docelowa wyniesie ’’ ’’’’’’ chorych, w roku dru-

gim będzie to ’’ ’’’’’’ pacjentów, a w roku trzecim – ’’ ’’’’’’ chorych z rakiem urotelialnym. 

Ostatecznie, zdecydowano, że w wariancie podstawowym analizy, ’’’’’[’ ’’’’{’’|’’’’ ’’[’’’{’’{’’’’’{|’’’’’’’, 

’’’’’|’’’ę’’’’’[’’’’’ |[’{{’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ {’’[’{|’’[’’’’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’{’’’’{{ó’’’. 

Liczebność populacji docelowej – warianty skrajne 

Poza podstawowym, najbardziej prawdopodobnym oszacowaniem liczebności populacji docelowej, na 

podstawie zidentyfikowanych danych możliwe było wykonanie alternatywnych oszacowań. Najbardziej 

istotnym i jednocześnie charakteryzującym się niepewnością parametrem oszacowania wydaje się być 

odsetek chorych z rakiem urotelialnym, którzy w momencie rozpoznania znajdują się już w stadium IV 

zaawansowania klinicznego. Z tego powodu, warianty skrajne skonstruowano przy założeniu alterna-

tywnych oszacowań tego parametru, określonych na podstawie odnalezionych publikowanych źródeł. 

(I) Wariant minimalny oszacowania liczebności populacji docelowej 

W wariancie minimalnym, w porównaniu do podstawowego, przyjęto, że udział nowych rozpoznań raka 

urotelialnego w stopniu IV w warunkach polskich znajduje się na poziomie raportowanym dla Norwegii 

(6,9%, Andreassen 2016). Stąd odsetek chorych diagnozowanych w stadiach wcześniejszych wynosi 

w tym wariancie 93,1%. Ponieważ odsetek chorych z nawrotem/progresją ze stadiów I-III do stadium IV 

obliczany jest jako średnia ważona odsetków osobno dla przechodzących ze stadium I, II oraz III (Stein 

2001), jego wartość zależy więc od struktury stopni zaawansowania, zatem w tym wariancie jest nieco 

inna niż w wariancie podstawowym i wynosi 16,3%. Pozostały etapy oszacowania są zgodne z przepro-

wadzonym w wariancie podstawowym. 

Poszczególne etapy oszacowania minimalnej liczebności populacji docelowej kwalifikującej się do sto-

sowania awelumabu w latach 2022-2024, przedstawia poniższa tabela. 

Tabela 8. Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Bavencio (awelumab) 
– wariant minimalny. 

Parametr 2022 2023 2024 

Prognozowana liczba chorych z rakiem pęcherza (KRN): C67 8 069 8 228 8 388 

udział podtypu raka urotelialnego (Bhatt 2012): 90,0% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w lokalizacji pęcherza moczo-
wego (C67) 

7 262 7 405 7 549 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Parametr 2022 2023 2024 

udział lokalizacji innych niż pęcherz moczowy w obrębie podtypu urotelialnego (Eylert 2013 + Bhatt 2012): 8,9% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w innych lokalizacjach (rozpo-
znania: C61, C65, C66 i C68) 

711 725 739 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym 7 973 8 130 8 288 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadium IV (Andreassen 2016): 6,9% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego 

554 565 576 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadiach I-III (Andreassen 2016): 93,1% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniach I-III zaawanso-
wania klinicznego 

7 419 7 565 7 712 

odsetek chorych z nawrotem/progresją do stadium IV (Stein 2001): 16,3% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego, z historią choroby obejmującą stadia wcześniejsze 

1 207 1 231 1 255 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV 1 761 1 796 1 831 

odsetek chorych otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych leczenie systemowe (chemioterapię) 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych otrzymujących cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych otrzymujących karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemo-
wego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV, bez progresji po le-
czeniu systemowym pierwszej linii 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

udział chorych w stopniu sprawności ECOG: 0-1 (Niegisch 2018): 84,7% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
po leczeniu systemowym pierwszej linii, w stanie sprawności ECOG: 0-1 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczebność populacji docelowej (na lata kalendarzowe 2022-2024) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Zgodnie z wykonanymi w wariancie minimalnym oszacowaniami, liczebność populacji docelowej wynosi 

’’’’’’ pacjentów w 2022 roku, ’’’’’’ pacjentów w roku 2023 oraz ’’’’’’ pacjentów w 2024 r., przy czym za-

kładając 6-miesięczne przesunięcie początku horyzontu czasowego na lipiec 2022, proporcjonalnie 



 
32 
 
 

 
 
 
 
Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

w pierwszym roku refundacji populacja docelowa wyniesie ’’’’’’ chorych, w roku drugim będzie to ’’’’’’ 

pacjentów, a w roku trzecim ’’’’’’ chorych z rakiem urotelialnym. 

(II) Wariant maksymalny oszacowania liczebności populacji docelowej 

Oszacowania w wariancie maksymalnym były wykonane analogicznie, jak w wariancie minimalnym, tj. 

przyjęto, alternatywny udział nowych rozpoznań raka urotelialnego w stopniu IV w warunkach polskich. 

Założono, że jest on na poziomie przedstawionym w opracowaniu Mapa potrzeb zdrowotnych, czyli od-

powiadającym warunkom polskim w 2012 roku (MPZ 2015). Na podstawie tego opracowania przyjęto 

więc odsetek chorych diagnozowanych w stadium IV równy 38,2%, a w stadiach wcześniejszych 61,8%. 

Podobnie, ponieważ odsetek chorych z nawrotem/progresją ze stadiów I-III do stadium IV obliczany jest 

jako średnia ważona odsetków osobno dla przechodzących ze stadium I, II oraz III (Stein 2001), jego 

wartość zależy więc od struktury stopni zaawansowania, zatem w tym wariancie jest nieco inna niż w 

wariancie podstawowym i wynosi 16,4%. Pozostały etapy oszacowania są zgodne z przeprowadzonym 

w wariancie podstawowym. 

Poszczególne etapy oszacowania maksymalnej liczebności populacji docelowej kwalifikującej się do sto-

sowania awelumabu w latach 2022-2024, przedstawia poniższa tabela. 

Tabela 9. Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Bavencio (awelumab) 
– wariant maksymalny. 

Parametr 2022 2023 2024 

Prognozowana liczba chorych z rakiem pęcherza (KRN): C67 8 069 8 228 8 388 

udział podtypu raka urotelialnego (Bhatt 2012): 90,0% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w lokalizacji pęcherza moczo-
wego (C67) 

7 262 7 405 7 549 

udział lokalizacji innych niż pęcherz moczowy w obrębie podtypu urotelialnego (Eylert 2013 + Bhatt 2012): 8,9% 

Liczba chorych z podtypem raka urotelialnego w innych lokalizacjach (rozpo-
znania: C61, C65, C66 i C68) 

711 725 739 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym 7 973 8 130 8 288 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadium IV (MPZ 2015): 38,2% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego 

3 046 3 106 3 167 

udział chorych z pierwotnym rozpoznaniem w stadiach I-III (MPZ 2015): 61,8% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniach I-III zaawanso-
wania klinicznego 

4 927 5 024 5 121 

odsetek chorych z nawrotem/progresją do stadium IV (Stein 2001): 16,4% 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Parametr 2022 2023 2024 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stopniu IV zaawansowa-
nia klinicznego, z historią choroby obejmującą stadia wcześniejsze 

807 823 839 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV 3 853 3 930 4 006 

odsetek chorych otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych leczenie systemowe (chemioterapię) 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych otrzymujących cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych cisplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu cisplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych otrzymujących karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego (Badanie ankietowe 2021): ’’’’,’’% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, otrzymują-
cych karboplatynę w pierwszej linii leczenia systemowego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

odsetek chorych bez progresji po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemowego (średnia ważona): 69,0% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
choroby po zastosowaniu karboplatyny w pierwszej linii leczenia systemo-
wego 

’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Łączna liczba chorych z rakiem urotelialnym w stadium IV, bez progresji po le-
czeniu systemowym pierwszej linii 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

udział chorych w stopniu sprawności ECOG: 0-1 (Niegisch 2018): 84,7% 

Liczba chorych z rozpoznaniem raka urotelialnego w stadium IV, bez progresji 
po leczeniu systemowym pierwszej linii, w stanie sprawności ECOG: 0-1 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Liczebność populacji docelowej (na lata kalendarzowe 2022-2024) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Zgodnie z wykonanymi w wariancie maksymalnym oszacowaniami, liczebność populacji docelowej wy-

nosi ’’ ’’’’’’ pacjentów w 2022 roku, ’’ ’’’’’’ pacjentów w roku 2023 i ’’ ’’’’’’ pacjentów w roku 2024, przy 

czym zakładając 6-miesięczne przesunięcie początku horyzontu czasowego na lipiec 2022, proporcjo-

nalnie w pierwszym roku refundacji populacja docelowa wyniesie ’’ ’’’’’’ chorych, w drugim roku będzie 

to ’’ ’’’’’’ pacjentów, a w roku trzecim ’’ ’’’’’’ pacjentów z rakiem urotelialnym. 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

3.2 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszyst-

kich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być 

stosowana 

Zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego produktu Bavencio, jest on przeznaczony do 

stosowania: 

• w monoterapii u dorosłych pacjentów z przerzutowym rakiem z komórek Merkla (ang. Merkel 

cell carcinoma, MCC); 

• w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z miej-

scowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym (ang. urothelial carcinoma, UC), 

którzy są bez progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny; 

• w skojarzeniu z aksytynibem jako leczenie pierwszego rzutu u dorosłych pacjentów z zaawanso-

wanym rakiem nerkowokomórkowym (ang. renal cell carcinoma, RCC). 

Jednakże stosowanie awelumabu w charakterze terapii podtrzymującej dotyczy wyłącznie raka urote-

lialnego. Z tego względu wydaje się, że pełną populację chorych, którzy mogliby otrzymać awelumab 

w tego rodzaju terapii stanowią wyłącznie chorzy z rakiem urotelialnym, spełniający większość kryte-

riów, które zamieszczono w Rozdziale 3.1. Ponieważ charakterystyka produktu leczniczego (ChPL Baven-

cio) nie wskazuje wprost konkretnego stanu sprawności pacjenta, pominięto ten element poprzedniego 

oszacowania, w wyniku czego roczna liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których 

awelumab może być zastosowany w formie terapii podtrzymującej wynosi w ostatnim pełnym roku ka-

lendarzowym (2020) ’’ ’’’’’’ [’{ó’’. 

3.3 Oszacowanie liczby pacjentów, u których wnioskowana techno-

logia jest obecnie stosowana 

Produkt leczniczy Bavencio jest obecnie (od 1 maja 2021 r.) refundowany w ramach świadczeń gwaran-

towanych ze środków publicznych we wskazaniu obejmującym populację chorych na raka z komórek 

Merkla, jednakże brak jeszcze informacji na temat liczby pacjentów stosujących lek Bavencio w tym 

wskazaniu, ale także poza systemem świadczeń gwarantowanych (np. w ramach RDTL, badań klinicznych 

lub samodzielnego finansowania leczenia). W związku z powyższym, na potrzeby analizy przyjęto, że 

obecnie w Polsce nie ma chorych, którzy są leczeni awelumabem.  
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w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

3.4 Struktura udziałów w liczbie leczonych pacjentów 

W poniższym rozdziale przedstawiono założenia dotyczące prognozowanych udziałów rynkowych tech-

nologii wnioskowanej i technologii opcjonalnej w ramach wnioskowanego wskazania. Przyjęte odpo-

wiednio w scenariuszu istniejącym (zakładającym brak refundacji leku Bavencio i przedłużenie obowią-

zującej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym, przedstawia-

jącym sytuację, w której lek Bavencio zostaje objęty refundacją w ramach proponowanego programu 

lekowego. Prognozowane odsetki chorych z rakiem urotelialnym rozpoczynających leczenie aweluma-

bem w programie lekowym zostały oszacowane jako średnie ważone z odpowiedzi podanych przez eks-

pertów w ramach badania ankietowego (Rozdział 12.4.2). 

3.4.1 Scenariusz istniejący 

Zgodnie ze stanem aktualnym założono, że w scenariuszu istniejącym wszyscy pacjenci w populacji do-

celowej pozbawieni są możliwości leczenia podtrzymującego po pierwszej linii chemioterapii, zatem 

udziały awelumabu w obu latach przyjętego horyzontu czasowego wynoszą 0%. 

3.4.2 Scenariusz nowy 

Wartości udziałów awelumabu w populacji docelowej w scenariuszu nowym oparto na oszacowaniach 

ekspertów uzyskanych w ramach przeprowadzonego badania ankietowego dla 2-letniego horyzontu 

czasowego. Na podstawie odpowiedzi uzyskanych od 6 ekspertów klinicznych obliczono średnie, średnie 

ważone liczbą pacjentów leczonych rocznie przez każdego eksperta oraz mediany (Tabela 28). Ponieważ 

wartości minimalne i maksymalne podane przez ekspertów charakteryzowały się znaczącym rozrzutem 

(3 ekspertów wskazywało niskie udziały awelumabu, a pozostałych 3 wysokie), w wariancie podstawo-

wym analizy przyjęto wartości median, a na potrzeby analizy wrażliwości, dla wyróżnionych dwóch grup 

ekspertów z odmiennymi przewidywaniami obliczono wartości średnie (Tabela 29), przy czym udziały 

terapii BSC obliczono jako wartości dopełniające do 100%. 

Tabela 10. Oszacowane na podstawie wyników badania ankietowego (pytanie 4) odsetki pacjentów 
z rakiem urotelialnym, u których będzie zastosowany awelumab w programie lekowym 
w kolejnych latach. 

 Ś{’’’’’’’’’ Ś{. ’’’’’ż[’’’’’ ```’’’’’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’’’ ```’’’’{’’’’’’’’’ ```||’’’’’’|[’’’| |’’’’{’’{* 

4. ’’’’|’’’ł| ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {[’|’’’’’ż’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ (’’’’’’’, {{[’’’’’’ń ’’V, ’’{’’’’ ’’{[’’’{’’{’’ ’’[’ ’’’’ ’’’’’’-’’{): 

’’[’’’ ’’: ’’’’| {’’{’’’’’’ ’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’’ ’’’’% ’’’’,’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%; ’’’’,’’%; 

’’[’’’ ’’: {’’{’’’’’’’ ’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’ ’’```’’ ’’’’% ’’’’,’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%; ’’’’,’’%; 
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 Ś{’’’’’’’’’ Ś{. ’’’’’ż[’’’’’ ```’’’’’’’’’’’ ```’’’’’’’’’’’’ ```’’’’{’’’’’’’’’ ```||’’’’’’|[’’’| |’’’’{’’{* 

’’[’’’ ’’: ’’’’| {’’{’’’’’’ ’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’’. ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%; ’’’’,’’%; 

’’[’’’ ’’: {’’{’’’’’’’ ’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’ ’’```’’ ’’’’% ’’’’,’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’,’’%; ’’’’,’’%; 

* wartości minimalne obliczono na podstawie odpowiedzi Eksperta 1, Eksperta 5, Eksperta 6, natomiast wartości maksymalne 
na podstawie odpowiedzi Eksperta 2, Eksperta 3 oraz Eksperta 4. 

Ostatecznie w podstawowym wariancie analizy udziały terapii podtrzymującej awelumabem wyniosły 

’’’’% ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’ ’’’’% ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’ ’’’’’ {[’’’’’ {{|’’’’’’’’’[’, ’’’’’ [’’’’ę{’’’’[’ ’’’’’’’’’{ą, ’’’’|’’’ł ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ 

[’{|’’’’[’’’’’’’’[’ |’’’’ł’’’’’’’ą’’ ’’{||{[’{{ ’’’’’[’’’’|, | ’’{ó{’’’’[’ ’’’|’’’’’’’ ’’’’’{{[’ść ’’’’%. 

W związku z widocznym w innych programach lekowych stopniowym, i często powolnym tempem włą-

czania chorych na nową terapię, zwłaszcza w początkowym okresie refundacji, założono, że uzyskane 

odsetki pacjentów rozpoczynających leczenie zostaną osiągnięte na koniec danego roku (w ostatnim 

cyklu modelu), przy założeniu liniowego przyrostu w ciągu 12 miesięcy, począwszy od 1/52 wartości 

w pierwszym tygodniu (zgodnie z długością cyklu w modelu ekonomicznym, powiązanym z modelem 

wpływu na budżet). Dzięki temu uzyskano bardziej realistyczne tempo włączania pacjentów z rakiem 

urotelialnym na terapię podtrzymującą awelumabem. 

Wykres 4. Oszacowanie odsetków pacjentów rozpoczynających terapię awelumabem w scenariuszu 
nowym, w kolejnych cyklach tygodniowych. 

 

Powyższy schemat włączania pacjentów uwzględniono również w wariantach minimalnym i maksymal-

nym, opisanych w kolejnym rozdziale. 
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4 Analiza kosztów 

W analizie wpływu na budżet skorzystano z obliczeń i założeń przeprowadzonej analizy ekonomicznej 

(AE Bavencio 2021). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne tygodniowe cykle od rozpoczę-

cia leczenia (z lub bez zastosowania terapii podtrzymującej awelumabem) mnożono przez liczbę pacjen-

tów rozpoczynających leczenie w danych miesiącach oraz pacjentów kontynuujących leczenie, którzy 

rozpoczęli terapię wcześniej (model zaprojektowano w formie przepływu populacji w kolejnych cyklach 

horyzontu czasowego). Kosztów nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniami AOTMiT (AOT-

MiT 2016). 

Uwzględniono następujące rodzaje bezpośrednich kosztów medycznych: 

• koszty porównywanych interwencji (AWE + BSC, BSC), 

• koszty podania leków, koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, 

• koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

• koszty związane z dalszym leczeniem po progresji (chemioterapia, BSC), 

• pozostałe koszty związane z wystąpieniem progresji choroby i koszt opieki terminalnej nad pa-

cjentem. 

Nie uwzględniono przy tym kosztów ponoszonych przez pacjentów, a także kosztów pośrednich, 

co jest zgodne z przyjętą w analizie perspektywą płatnika publicznego. 

W załączniku (Rozdział 12.3) przedstawiono wyniki symulacji niezdyskontowanych kosztów przypadają-

cych na przeciętnego pacjenta z rakiem urotelialnym, uzyskanych w modelu ekonomicznym w poszcze-

gólnych cyklach tygodniowych. Pełny opis założeń oraz kalkulacji kosztów jednostkowych przedstawiono 

w dokumencie AE Bavencio 2021. Poniżej przedstawiono jedynie oszacowanie kosztów ocenianej inter-

wencji. 

4.1 Koszty ocenianych interwencji 

Uwzględnione w analizie ceny jednostkowe leków obecnie refundowanych pochodzą z najbardziej ak-

tualnych danych NFZ i MZ oraz publikowanych przetargów: 

• Obwieszczenia Ministra Zdrowia na 1 listopada 2021 r. (MZ 20/12/2021), 

• Komunikatu DGL dotyczącego średniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych sto-

sowanych w programach lekowych i chemioterapii (DGL 29/09/2021), 
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’’’’’’| ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’v’’’’’’’[’ (’’{|ę’’[’’’’’’ – ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’ ’’’’’’’{|’’’’’’’ – 

’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’) ’’{||’ę{[’ |’’[’’’’’’’’ | ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’’’ { ’’’’’’’’’’’’’’’ 

[’’’’{’’’’|’’’’ ’’’ ’’[’|’’|’’’’’’ ’’.’’. ``` ’’[’’’’ż{|’’’ {’’’’’’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’’’’| ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ 

’’’’’{’’’’’{’’’’’’ | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’ ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’. 

Tabela 11. Cena jednostkowa produktu Bavencio 200 mg. 

Prezentacja Cena zbytu netto Urzędowa cena zbytu Cena hurtowa brutto Limit finansowania 

```’’{’’’’’{ ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’’’ ’’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

```’’{’’’’’{ | ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’’’ ’’’’’ - - ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł - 

’’’’[’’’’’’’’ | ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’|’’’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’’’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ 

|’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ’ż ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ ’’{ó{|’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’,  ’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’ 

’’’’v’’’’’’’[’, ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń ’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ ’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’ ’’’{ ’’’’ 

’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’ 

’|’’|’’’’ (’’|. ’’. | ’’’’’’’’ {., ’’[’|. ’’’’’’’’, | ’’óź’’’’’’{||’’’’ |’’’’’’’’’’’’’’), ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’  ’’’’’  

’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ([’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’), ’’[’ [’|’’’’’’|’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ ’’[’{|{’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’ę’’’’’’’ ’’’’  ’’| 

[’ ’’’’’’’’’’’’’ [’ ’’’’,’’%. 

W badaniu JAVELIN Bladder 100 awelumab stosowano w schemacie 10 mg/kg masy ciała co 2 tygodnie 

(średnia dawka na podanie wynosiła ’’’’’’ ’’’’’). Jednakże w wyniku dodatkowych analiz, zalecane dawko-

wanie zostało zmienione na stałą dawkę wynoszącą 800 mg/14 dni (ChPL Bavencio) i taki schemat przy-

jęto także w niniejszej analizie. ’’[’{|{ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{||’’’’’’’’’ą’’| ’’’’ ’’’’’’’[’ ’’[’’’’’’’’’’ ’’’|’’[’{’ |’’{’’’’’ ’’’’ {|{. |ł 

(| ’’’’’’) [’{’’| ’’’’,’’ {|{. |ł ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’. 

W przypadku ramienia komparatora (BSC) nie uwzględniono kosztów aktywnego leczenia raka urotelial-

nego. 

5 Podsumowanie danych wejściowych modelu 

W poniższej tabeli przedstawiono zestawienie parametrów (danych wejściowych) wykorzystywanego w 

analizie wpływu na budżet modelu ekonomicznego. 
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Tabela 12. Zestawienie tabelaryczne wartości parametrów przyjętych w wariancie podstawowym. 

Parametr Wartość Źródło/komentarz 

Parametry epidemiologiczne oraz rynkowe 

Liczebność populacji docelowej 

Rok 1 (2022 r.): ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

Rok 2 (2023 r.): ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

Rok 3 (2024 r.): ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

Oszacowanie własne na podstawie da-
nych KRN oraz publikowanej literatury 

Udziały rynkowe 
w scenariuszu istniejącym 

AWE + BSC: 0% 

BSC: 100% 

Założenie własne, 
zgodne ze stanem aktualnym 

Udziały rynkowe AWE 
w scenariuszu nowym 

’’[’’’ ’’: ’’’’% 

’’[’’’ ’’: ’’’’% 

’’[’’’ ’’: ’’’’% 

’’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’’’{’’’’’’’ – ’’’’’’’’’’’’’’ [’{’’| 
’’’’{{{’’’’[’’’’’’’’’ ’’’’ ’’[’’’ ’’ 

Tempo włączania pacjentów do leczenia Stopniowo i równomierne w skali roku 

Założenie własne, uzasadnione bieżącym 
diagnozowaniem chorych oraz aktual-

nym brakiem programu lekowego dla po-
pulacji chorych z rakiem urotelialnym 

Parametry kosztowe 

Koszt awelumabu 
’’’’| ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

’’ ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’  

Cena jednostkowa: dane od wniosko-
dawcy, cena hurtowa, zawierająca 8% 

VAT i 5% marżę hurtową 

Dawkowanie awelumabu 800 mg/14 dni ChPL Bavencio 

Czas trwania terapii 
Zgodnie z krzywą KM + ekstrapolacja 

krzywą wykładniczą, z maksymalnym cza-
sem leczenia 60 miesięcy 

Badanie JAVELIN Bladder 100 + założenie 
własne 

Koszty podania leków w programie leko-
wym (AWE) 

486,72 zł (wlew dożylny 60 min. – tryb 
hospitalizacji 1-dniowej) 

zał. 1k do DGL 136/2021 

Koszty podania chemioterapii (dalsze li-
nie leczenia) 

389,92 zł za każdy dzień podania leków zał. 1e do DGL 91/2021 

Roczny ryczałt diagnostyczny 
w programie lekowym (AWE) 

2 758,08 zł / rok 
Przyjęto na poziomie ryczałtu w progra-

mie B.56 (DGL 136/2021) 

Okresowa ocena skuteczności 
chemioterapii 

270,40 zł / miesiąc zał. 1j do DGL 91/2021 

Koszty leczenia poszczególnych 
zdarzeń niepożądanych 

Parametr w formie tabelarycznej 
(AE Bavencio 2021) 

Źródła danych przedstawione w tabeli 
(AE Bavencio 2021) 

Koszty leczenia zdarzeń niepożądanych 
(AWE+BSC) 

’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) Obliczenia własne (AE Bavencio 2021) 

Koszty leczenia zdarzeń niepożądanych 
(BSC) 

’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’’[’{’’|[’’’’[’) 

Założenia własne oparte m.in. o średni 
koszt jednostki hospitalizacji w dopaso-

wanej do zdarzenia grupie JGP (AE 
Bavencio 2021) 

Koszt specjalistycznej wizyty monitorują-
cej (poza programem lekowym) 

75 zł Zarządzenie DSZO 129/2021 

Koszt wizyty kontrolnej (onkolog) 44 zł Zarządzenie DSZO 129/2021 

Koszt badania TK 192 zł Zarządzenie DSOZ 182/2019 
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Parametr Wartość Źródło/komentarz 

Pozostałe koszty związane z wystąpie-
niem progresji choroby 

2 758,08 zł (jednorazowo) 
Przyjęto na poziomie rocznego ryczałtu w 

programie B.56 (DGL 136/2021) 

Średni koszt dalszego leczenia po progre-
sji (AWE+BSC) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł Obliczenia własne (AE Bavencio 2021) 

Koszt dalszego leczenia po progresji (RS) ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł Obliczenia własne (AE Bavencio 2021) 

Koszt opieki końca życia 13 941,89 zł 
AE Kisqali 2017, z aktualizacją o CPI za 

lata 2018-2020 

Inne parametry 

Data rozpoczęcia refundacji 
leku Bavencio 

01.07.2022 Założenie Wnioskodawcy 

Długość horyzontu czasowego 
3 lata 

(07.2022-06.2025) 
Założenie własne 

Długość cyklu obliczeniowego modelu 1 tydzień 
Założenie własne – długość cyklu zgodna 

z przyjętą w AE Bavencio 2021 
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6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń 

Oszacowania aktualnych wydatków ponoszonych przez płatnika na leczenie pacjentów wchodzących 

w skład populacji docelowej dokonano na podstawie modelowania kosztów w scenariuszu istniejącym 

z uwzględnieniem populacji chorych z mUC przypadającej na ostatni pełny rok kalendarzowy przed 

ukończeniem analizy, tj. 2020.  

Wykres 5. Diagram oszacowania liczebności populacji docelowej dla awelumabu w ramach leczenia za-
awansowanego raka urotelialnego (na rok 2020). 

 

Zgodnie z przeprowadzonym oszacowaniem, liczebność chorych z rakiem urotelialnym rozpoczynają-

cych leczenie w 2020 r. wynosi ’’ ’’’’’’ pacjentów (zgodnie z założeniami przedstawionymi w Rozdziale 

3.1). 
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Przedstawione wydatki dotyczą pacjentów rozpoczynających (równomiernie w skali roku) leczenie 

pierwszej linii w 2020 r. 

Tabela 13. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń. 

Kategorie kosztów Wydatki płatnika 

Lekowe 0 zł 

Interwencja (podanie i monitorowanie) ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Zdarzenia niepożądane ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Leczenie po progresji ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Pozostałe (progresja, opieka terminalna) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Całkowite wydatki płatnika ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Całkowite wydatki ponoszone przez płatnika na leczenie pacjentów we wnioskowanym wskazaniu 

w 2020 roku oszacowano na kwotę około ’’,’’ ’’’’’’ |ł.  

W związku z brakiem refundacji leku Bavencio we wnioskowanym wskazaniu, wydatki na refundację 

awelumabu wynoszą 0 zł. 

7 Wyniki analizy wpływu na budżet 

W kolejnych podrozdziałach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-

nych (minimalnym i maksymalnym), a także wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrażli-

wości. Dla czytelności prezentacji, wydzielono podrozdziały, w których odrębnie przedstawiono wyniki 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu ryzyka oraz bez jego uwzględnienia w analizie. 

7.1 Wariant podstawowy 

7.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

Tabela 14 przedstawia wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzględnieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 14. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, z uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Bavencio [zł] 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Bavencio w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną w stosunku 

do scenariusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w pierwszym, drugim i trze-

cim roku refundacji. Obserwowany znaczny przyrost wydatków inkrementalnych w drugim i trzecim 

roku wynika z wysokich udziałów awelumabu i znacznego kumulowania się pacjentów w programie le-

kowym, a w mniejszym stopniu także długookresowych kosztów (kolejne linie leczenia, koszty stadium 

terminalnego) u chorych z populacji docelowej rozpoczynających leczenie w poprzednich latach. 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji awelumabu (Bavencio), wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ 

’’’’’’ |ł ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym. 

Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach. 

Wykres 6. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, z uwzględnieniem RSS. 
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Wzrost wydatków płatnika w kolejnych latach analizy związany jest między innymi z długością terapii 

awelumabem, której średni czas w modelu wynosi 0,86 roku, w związku z czym część pacjentów rozpo-

czynających leczenie we wcześniejszych latach analizy, kontynuuje je w kolejnych, co prowadzi do ku-

mulacji liczby leczonych w dalszych latach horyzontu czasowego. Efekt ten w dalszym okresie powinien 

jednak ulec szybkiej stabilizacji. 

7.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy podstawowej w wariancie bez uwzględnienia proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 15. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS. 

Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Bavencio [zł] 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Bavencio w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej bez uwzględnienia 

instrumentu dzielenia ryzyka wzrosłyby w stosunku do scenariusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, 

[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, w pierwszych trzech latach refundacji. Obserwowany przyrost wydatków 

inkrementalnych w roku 2 i 3 wynika z wysokich udziałów awelumabu, kumulowania się pacjentów 

w programie lekowym w związku z modelowanym długim czasem leczenia, a w mniejszym stopniu także 

długookresowych kosztów (kolejne linie leczenia, koszty stadium terminalnego) u chorych z populacji 

docelowej z poprzednich lat. 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji awelumabu (Bavencio), wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ 

’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym. 
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Bavencio (awelumab) 
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Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach. 

Wykres 7. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS. 

 

Wzrost wydatków płatnika w kolejnych latach analizy związany jest między innymi z długością terapii 

awelumabem, której średni czas wynosi 0,86 roku, w związku z czym część pacjentów rozpoczynających 

leczenie we wcześniejszych latach analizy, kontynuuje je w kolejnych, co prowadzi do kumulacji liczby 

leczonych w 2 i 3 roku horyzontu czasowego. Efekt ten w dalszym okresie powinien jednak ulec szybkiej 

stabilizacji. 

7.1.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Bavencio 

w scenariuszu nowym 

W poniższej tabeli zebrano dane dotyczące liczby pacjentów objętych programem lekowym z zastoso-

waniem awelumabu oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowań produktu Bavencio. 

Tabela 16. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowań awelu-
mabu w kolejnych latach analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy. 

 Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Liczebność populacji docelowej ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Liczba pacjentów rozpoczynających terapię awelumabem ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych rocznych pacjento-terapii aweluma-
bem1) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań jednostkowych leku 
Bavencio 200 mg 

’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

1) przy założeniu stałego dawkowania 800 mg co 2 tygodnie i średniej długości leczenia 0,86 roku. 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

7.2 Warianty skrajne – minimalny i maksymalny 

Założenia wariantów skrajnych podsumowano w Rozdziale 3.1, natomiast w kolejnych podrozdziałach 

przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet po przyjęciu tych alternatywnych założeń. 

7.2.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

Wyniki analizy wpływu na budżet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z uwzględnieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 17 i Tabela 18. 

Tabela 17. Wyniki analizy wpływu na budżet z uwzględnieniem RSS – wariant minimalny. 

Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Bavencio [zł] 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Scenariusz nowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie minimalnym w pierwszych trzech latach refun-

dacji wynoszą kolejno: ’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł. Wydatki te są niższe o ’’’’,’’% w obu latach 

horyzontu czasowego, w stosunku do wyznaczonych w analizie podstawowej. 

Tabela 18. Wyniki analizy wpływu na budżet z uwzględnieniem RSS – wariant maksymalny. 

Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Wydatki na refundację produktu Bavencio [zł] 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W wariancie maksymalnym inkrementalne wydatki płatnika publicznego w pierwszych trzech latach re-

fundacji wynoszą kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł. Wydatki te są wyższe o ’’’’,’’% w obu 

kolejnych latach horyzontu czasowego, w stosunku do wyznaczonych w analizie podstawowej. 

7.2.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Wyniki analizy wpływu na budżet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, bez uwzględnienia instru-

mentu dzielenia ryzyka dla leku Bavencio, przedstawiono w kolejnych tabelach poniżej. 

Tabela 19. Wyniki analizy wpływu na budżet bez uwzględnienia RSS – wariant minimalny. 

Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Bavencio [zł] 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie minimalnym wynoszą w kolejnych latach re-

fundacji ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł. Wydatki te są niższe o ’’’’,’’% w obu latach horyzontu 

czasowego, w stosunku do wyznaczonych w analizie podstawowej. 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Tabela 20. Wyniki analizy wpływu na budżet bez uwzględnienia RSS – wariant maksymalny. 

Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3 

Całkowite wydatki w populacji docelowej [zł] 

Scenariusz istniejący ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na refundację produktu Bavencio [zł] 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W wariancie maksymalnym inkrementalne wydatki płatnika publicznego wynoszą kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł, ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł w kolejnych latach refundacji. Wydatki te są wyższe o ’’’’,’’% w obu 

kolejnych latach horyzontu czasowego, w stosunku do wyznaczonych w analizie podstawowej. 

7.3 Dodatkowa analiza wrażliwości 

Założenia wariantów testowanych w ramach analizy wrażliwości przedstawia Tabela 21. 

Tabela 21. Założenia wariantów analizy wrażliwości. 

Lp. Wariant AW 
Wartość w analizie podsta-

wowej 
Wartość w analizie wrażli-

wości 
Komentarz / źródło oszaco-

wania w AW 

1 Cena leku Bavencio +10% 

’’ ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

’’’’| ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

’’ ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

’’’’| ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

Zgodnie z zaleceniem testo-
wania zmiany ceny w AOT-

MiT 2016 

2 Cena leku Bavencio -10% 
’’ ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

’’’’| ’’’’’’: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł/’’’’’’ ’’’’’ 

Zgodnie z zaleceniem testo-
wania zmiany ceny w AOT-

MiT 2016 

3 Progresja do stadium IV na podstawie Stein 2001 
na podstawie Madersbacher 

2003 

Oszacowanie na podstawie 
alternatywnego źródła, jed-
nak o niższej wiarygodności 

4 
Skuteczność 1L CTH-Pt – 

min. 

69,0% (średnia ważona) 

59,0% 
Minimalne oszacowanie na 
podstawie przeglądu litera-

tury (Niegisch 2018) 

5 
Skuteczność 1L CTH-Pt – 

max. 
75,1% 

Maksymalne oszacowanie 
na podstawie przeglądu lite-

ratury (Laurent 2016) 
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Lp. Wariant AW 
Wartość w analizie podsta-

wowej 
Wartość w analizie wrażli-

wości 
Komentarz / źródło oszaco-

wania w AW 

6 
Udziały AWE w scenariuszu 

nowym – minimalne ’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 
’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 
’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 

’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 
’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 
’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% Minimalne i maksymalne 

udziały na podstawie odpo-
wiedzi ekspertów 

7 
Udziały AWE w scenariuszu 

nowym – maksymalne 

’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 
’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 
’’[’’’ ’’: ’’’’,’’% 

8 
Koszty dalszego leczenia po 

progresji – minimalne 
AWE + BSC: 6 633 zł 

BSC: 6 179 zł 

AWE + BSC: 3 317 zł 
BSC: 3 089 zł 

Założenie własne (±50% 
oszacowania podstawo-

wego) 
(Szczegóły opisano w AE 

Bavencio 2021) 
9 

Koszty dalszego leczenia po 
progresji – maksymalne 

AWE + BSC: 9 950 zł; 
BSC: 9 268 zł 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w kolejnych rozdziałach, kolejno w wariantach z uwzględnie-

niem (Rozdział 7.3.1) i bez uwzględnienia RSS (Rozdział 7.3.2). 

7.3.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

Kolejna tabela prezentuje wyniki poszczególnych wariantów analizy wrażliwości. 

Tabela 22. Wyniki analizy wrażliwości z uwzględnieniem RSS. 

```’’{’’’’’{ ```|’’’’{’’’ ’’ł’’{’’’’’’’ [|ł] ’’[’’’ ’’ ’’[’’’ ’’ ’’[’’’ ’’ 

```’’{’’’’’{ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’| 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ +’’’’% 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ -’’’’% 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’{’’’[’{’’’’ {[’|’’[’|’’’’’’’’’ ’’’ 
{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’-’’V 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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{’’’’’’’’{’’’{|’’ ’’[’’’’|’’’ – ’’’’’’. 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Największy wpływ na wydatki inkrementalne względem wariantu podstawowego miał wariant, w któ-

rym przyjęto maksymalne udziały docelowe awelumabu (+100% w Roku 1, +94% w Roku 2 i +83,7%) 

oraz wariant zakładający wyższe tempo progresji do stadium IV za Madersbacher 2003 (+27% w obu 

latach horyzontu czasowego). Przyjęte założenia prowadziły do wzrostu liczby leczonych awelumabem, 

a w konsekwencji również wydatków w scenariuszu istniejącym, nowym (Madersbacher 2003) oraz wy-

datków inkrementalnych. W przypadku maksymalnych udziałów AWE wyniki przekroczyły poziom uzy-

skany w ramach wariantu maksymalnego (Rozdział 7.2), co wynika ze skrajnie wysokich wartości tego 

parametru.  Z kolei duży spadek kosztów inkrementalnych wystąpił przy założeniu minimalnych udziałów 

rynkowych awelumabu. Poprzez wolniejsze kumulowanie się pacjentów, wydatki te były niższe o ok. 

71% w Roku 1, 68% w Roku 2 i 60,7% w trzecim roku analizy. 
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W pozostałych scenariuszach odnotowane różnice w zakresie wydatków inkrementalnych względem 

wariantu podstawowego były wyraźnie niższe – około -14% przy założeniu minimalnej skuteczności 1L 

chemioterapii opartej na platynie oraz o ok.  10% w wariantach z obniżoną/podwyższoną ceną pro-

duktu Bavencio, czy podwyższoną skutecznością chemioterapii. Warianty zakładające zmianę wysokości 

kosztów leczenia dalszych linii nie odbiegały w tym względzie od wariantu podstawowego. 

7.3.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Tabela 23 przedstawia wyniku analizy w przypadku nieuwzględniania proponowanego instrumentu dzie-

lenia ryzyka. 

Tabela 23. Wyniki analizy wrażliwości bez uwzględnienia RSS. 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ +’’’’% 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ -’’’’% 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’-’’V 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’{’’’’|’’[’ść ’’’’ ’’’’’’-’’{ – 
’’’’’’. 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’|’’’ł| ’’```’’ ’’’ 
{’’’’’’’’{’’’{|’’ ’’[’’’’|’’’ – ’’’’’’. 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’ ’’’’v’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’{{’’’’’’ą’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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’’’’’’’’’’{’’’{| ’’[’’’’| ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

```|’’’’{’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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Wpływ poszczególnych wariantów AW na względną zmianę wydatków inkrementalnych jest bardzo po-

dobny jak w analizie z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Bavencio (por. Roz-

dział 7.3.1). Wynika to z faktu, że proponowany instrument dzielenia ryzyka oparty jest o mechanizm 

rabatowy, który nie ma bezpośredniego wpływu na strukturę wydatków płatnika w scenariuszu nowym.  
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8 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania awelumabu (lek Bavencio) w ramach programu lekowego 

leczenia chorych na zaawansowanego lub przerzutowego (w stopniu IV) raka urotelialnego, u których 

nie wystąpiła progresja choroby po zakończeniu chemioterapii pierwszej linii opartej na pochodnych 

platyny, nie będzie skutkować dodatkowymi nakładami, związanymi z np. potrzebą przeszkolenia perso-

nelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrożenie terapii 

odbywać się będzie w oparciu o zasady funkcjonujące w innych programach lekowych, w pokrewnych 

wskazaniach (np. leczenie raka gruczołu krokowego), zdefiniowane w opisie wnioskowanego programu 

(Załącznik 12.2). 

9 Aspekty etyczne i społeczne 

Decyzja dotycząca finansowania preparatu Bavencio ze środków publicznych nie oddziałuje w żaden 

sposób na prawa pacjenta czy też prawa człowieka, ani też nie wiąże się ze szczególnymi wymogami 

w stosunku do pacjenta. Zgodnie jednak z raportem opublikowanym przez AOTMiT dotyczącym kom-

pleksowej opieki nad pacjentem z rakiem pęcherza, największa zachorowalność na raka pęcherza mo-

czowego obserwowana jest w grupie wiekowej 80-84 lata.  Umożliwienie dostępu do innowacyjnego 

leczenia pacjentów starszych wpisuje się więc w priorytety rządu poprzez realizację jednego z obszarów 

dokumentu Polityka społeczna wobec osób starszych 2030. Bezpieczeństwo – Uczestnictwo – Solidar-

ność, który został przyjęty przez Radę Ministrów w dniu 26 października 2018 r. (Obszar 4. Promocja 

zdrowia, profilaktyka chorób, dostęp do diagnostyki, leczenia i rehabilitacji, w szczególności punkt 3. 

zapewnienie optymalnego dostępu do świadczeń opieki zdrowotnej, w tym opieki podstawowej, spe-

cjalistycznej, świadczeń rehabilitacyjnych, uzdrowiskowych i profilaktycznych, tak w zakresie zdrowia 

fizycznego, jak i psychicznego, niezbędnych aby utrzymać samodzielność funkcjonalną). 

Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-

wano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych rozwa-

żanej technologii (Tabela 24). 

Tabela 24. Aspekty społeczne i etyczne związane z decyzją o refundacji produktu Bavencio. 

Kryterium Ocena 

czy pewne grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń 
przyjętych w analizie ekonomicznej 

Nie 
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Kryterium Ocena 

czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy 
jednakowych potrzebach 

Tak (istnieje równy dostęp) 

czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść 
mała, ale powszechna 

Istotna korzyść dla populacji chorych na zaawanso-
wanego raka urotelialnego 

czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas po-
trzeby grup społecznie upośledzonych 

Nie 

czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach 
zdrowotnych, dla których nie ma obecnie dostępnej żadnej metody le-

czenia 
Nie 

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii może 
powodować problemy społeczne  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii nie stoi w sprzeczności z 
aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi,  

Tak (nie stoi w sprzeczności) 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii stwarza konieczność do-
konania zmian w prawie/przepisach;  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii oddziałuje na prawa pa-
cjenta lub prawa człowieka 

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada konieczność szczególnego informo-
wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;  

Tak (w związku z kwalifikacją do programu leko-
wego) 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę zapewnienia pacjentowi 
poufności postępowania;  

Tak 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę uwzględniania indywidual-
nych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta w podejmowaniu 

decyzji o wyborze metody postępowania 
Nie 

10 Dyskusja i ograniczenia analizy 

Celem przeprowadzonej analizy była prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w przypadku podjęcia decyzji o refundacji produktu leczniczego 

Bavencio (awelumab) w ramach proponowanego programu lekowego, stosowanego w leczeniu pod-

trzymującym dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelial-

nym, którzy są bez progresji po zastosowaniu w pierwszej linii leczenia chemioterapii opartej na pochod-

nych platyny, w przyjętym 3-letnim horyzoncie czasowym obejmującym okres obowiązywania pierwszej 

decyzji refundacyjnej. 

Wyniki analizy wpływu na budżet wskazują, że wprowadzenie wnioskowanej technologii spowoduje 

wzrost wydatków płatnika o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ pierwszych trzech latach refundacji 

produktu Bavencio (przy założeniu instrumentu dzielenia ryzyka w postaci rabatu). Mając na uwadze 

dużą liczebność populacji docelowej (’’ ’’’’’’-’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’), uzyskane wyniki wydają się akceptowalne 
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w świetle kosztów terapii innych refundowanych obecnie leków innowacyjnych w podobnych wskaza-

niach (np. abirateron w programie B.56. – 53,1 mln zł w 2020 r., czy olaparyb w programie B.80. – 62,0 

mln zł refundacji w 2020 r.; za portalem Statystyka NFZ). 

Punktem wyjścia do oszacowania liczebności populacji docelowej w analizie były polskie dane o zapa-

dalności na raka pęcherza moczowego, pochodzące z Krajowego Rejestru Nowotworów, ekstrapolo-

wane na horyzont czasowy analizy z przedziału 1999-2018. Ponieważ w raku urotelialnym od wielu lat 

jedynym aktywnym leczeniem pozostaje chemioterapia o suboptymalnej skuteczności i przed pojawie-

niem się awelumabu brak było nowych, innowacyjnych terapii o udowodnionej skuteczności, ten pro-

blem zdrowotny wydaje się nieco zaniedbany, czego przejawem są ograniczone dane literaturowe m.in. 

w zakresie epidemiologii. Mowa tu przede wszystkim o danych dla polskiej populacji, czego konsekwen-

cją była konieczność przeprowadzenia dalszych kroków oszacowania jej liczebności w oparciu o dane 

światowe. Kluczowym elementem opisywanego oszacowania było określenie struktury stadiów zaawan-

sowania wśród nowo diagnozowanych chorych z rakiem urotelialnym, które w wariancie podstawowym 

przeprowadzono na podstawie danych z USA, jednakże pochodzących z wiarygodnego źródła (baza 

SEER) i opracowanych na podstawie kilkudziesięciu tysięcy rekordów pacjentów z tym nowotworem. 

Jedyne dostępne dane polskie (MPZ 2015) ze względu na ich ograniczoną wiarygodność wykorzystano 

w analizie wrażliwości, tworząc wariant maksymalny oszacowania; z kolei wariant minimalny oparto na 

danych europejskich (Norwegia). Niepewność związana z tym elementem oszacowania, ale także z po-

zostałymi etapami obliczeniowymi, chociaż w mniejszym stopniu, odzwierciedlona jest w uzyskanych 

wartościach liczebności populacji docelowej, które w wariantach skrajnych wyraźnie odbiegają od wa-

riantu podstawowego. Niemniej jednak, takie podejście wydaje się prawidłowe, gdyż obrazuje płatni-

kowi publicznemu niepewność związaną z prognozowanym wpływem na budżet ewentualnej refundacji 

produktu leczniczego Bavencio. Ostatecznie, populacja docelowa w przyjętym horyzoncie czasowym 

wynosi w kolejnych latach ’’ ’’’’’’, ’’ ’’’’’’ [’{’’| ’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’, natomiast w wariantach skrajnych, jest to, 

odpowiednio, ’’’’’’ ’ ’’’’’’ [’{ó’’ [’{’’| ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ [’{ó’’, w wariancie minimalnym i wariancie maksymal-

nym.  

Oszacowanie kosztów ponoszonych przez płatnika oraz ilości zużywanych w trakcie leczenia zasobów 

(leków, świadczeń opieki zdrowotnej) oparto na wartościach wyznaczonych w ramach przeprowadzonej 

równolegle analizy ekonomicznej (AE Bavencio 2021), co zapewnia spójność pomiędzy obliczeniami 

przeprowadzonymi w analizie wpływu na budżet oraz w analizie ekonomicznej. Dzięki temu też oszaco-

wanie to charakteryzuje się wyższą precyzją, gdyż uwzględnia krzywą czasu do zakończenia leczenia, na 

tym jego początkowym przyjętą wprost krzywą Kaplana-Meiera wynikającą z badania JAVELIN Bladder 
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100. Ponadto, w związku z widocznym w innych programach lekowych stopniowym, i często powolnym 

tempem włączania chorych na nową terapię, zwłaszcza w początkowym okresie refundacji, założono, że 

uzyskane od Wnioskodawcy odsetki pacjentów rozpoczynających leczenie zostaną osiągnięte na koniec 

danego roku (w ostatnim miesiącu roku), przy założeniu liniowego przyrostu w ciągu 52 tygodni, po-

cząwszy od 1/52 wartości w pierwszym miesiącu. Dzięki temu uzyskano szczegółowe, bardziej reali-

styczne tempo włączania pacjentów z rakiem urotelialnym na terapię podtrzymującą awelumabem. Jed-

nocześnie warto zauważyć, że przyjęte w analizie udziały rynkowe awelumabu w tej populacji ze względu 

na bardzo dużą niezaspokojoną potrzebę kliniczną, wydają się możliwe do osiągnięcia. 

Najważniejsze ograniczenia analizy wymieniono w poniższych punktach: 

• dużym ograniczeniem analizy jest oszacowanie struktury zaawansowania raka urotelialnego wśród 

nowo diagnozowanych chorych, a także tempa progresji/nawrotu choroby w przypadku pacjentów 

diagnozowanych w stadiach I-III; powyższa niepewność jest odzwierciedlona w oszacowaniach uzy-

skanych w wariantach skrajnych, gdzie liczebność w wariancie minimalnym jest o ok. 30% niższa, niż 

w wariancie podstawowym, i aż o 50% wyższa w przypadku wariantu maksymalnego; ponieważ do-

stępne dane polskie odnośnie tego parametru są obarczone dużą niepewnością, wydaje się, że przy-

jęte w wariancie podstawowym źródła są wystarczająco wiarygodne (m.in. badanie Ma 2020 opisu-

jące populację amerykańską liczącą prawie 60 tys. osób), a z kolei te wykorzystane w wariantach 

skrajnych sprawiają wrażenie raczej mało prawdopodobnych w warunkach polskiej praktyki klinicz-

nej; 

• kolejnym ograniczeniem analizy jest estymacja udziałów docelowych terapii podtrzymującej awelu-

mabem – oszacowania eksperckie tego parametru pokazują znaczący rozrzut odsetków w pierw-

szym i drugim roku, co powoduje wysoką zmienność wyników analizy przy założeniu wartości skraj-

nych; niemniej jednak wartość mediany została obliczona na podstawie odpowiedzi aż 6 ekspertów 

klinicznych z dziedziny onkologii i urologii, a w analizie wrażliwości zbadano warianty skrajne, pole-

gające na przyjęciu średnich wartości oszacowanych dla 2 wyróżniających się grup ekspertów, po-

dających rozbieżne prognozy dotyczące udziałów rynkowych awelumabu; 

• wydaje się, że ze względu na dość długi okres leczenia awelumabem we wnioskowanym wskazaniu 

(nawet klika lat, przy średniej 0,86 roku), horyzont analizy wpływu na budżet mógłby być dłuższy; 

jednakże biorąc pod uwagę, iż w zakresie raka urotelialnego awelumab stanowi pierwszą dostępną 

terapię innowacyjną, trudno jest określić możliwy punkt równowagi i wysycenie populacji docelowej 

– z jednej strony istnieje bowiem ogromna niezaspokojona potrzeba kliniczna, z drugiej natomiast 

specyfika awelumabu jako terapii podtrzymującej i brak doświadczenia ośrodków z tego rodzaju 
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leczeniem, a ponadto skrócenie horyzontu czasowego do 2 lat jest zgodne z wytycznymi oceny tech-

nologii medycznych (AOTMiT 2016). 

11 Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja odnośnie finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Bavencio spo-

woduje wzrost wydatków ’’ł’’{’’’’’’’ [’ [’’’[’ł[’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ {[’’’’’ 

’’{’’’’’’’’ ’ ’’’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ’’’ {[’’’’’ {{|’’’’’’’’, przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Prognozowane zwiększenie wydatków budżetowych jest związane przede wszystkim z kosztem leczenia 

podtrzymującego, który w scenariuszu istniejącym nie występuje. Należy przy tym zwrócić uwagę, że 

wyższy koszt terapii z wykorzystaniem leku Bavencio jest uzasadniony m.in. jego wyraźnie wyższą sku-

tecznością w stosunku do postępowania obejmującego wyłącznie leczenie standardowe pacjentów z 

rakiem urotelialnym (AKL Bavencio 2021). Aktualnie w Polsce chorzy na zaawansowanego raka urote-

lialnego w stadium zaawansowanym nie mają dostępu do leczenia podtrzymującego po 1L leczenia sys-

temowego, ani nawet innego aktywnego leczenia, prócz suboptymalnej chemioterapii. W rozważanej 

populacji występuje zatem wyraźna niezaspokojona potrzeba (unmet medical need) wprowadzenia sku-

tecznej i bezpiecznej terapii, zwłaszcza iż w obecnych warunkach leczenie związkami platyny jest dla 

większości chorych najlepszą z możliwych opcji terapeutycznych, której skuteczność jest również naj-

wyższa na początkowych etapach leczenia. Z tego względu podtrzymanie awelumabem odpowiedzi na 

chemioterapię 1L opartą na związkach platyny oznacza w polskich warunkach maksymalizację efektu 

terapeutycznego u pacjentów z rakiem urotelialnym, a każde innego rodzaju postępowanie będzie cha-

rakteryzować się niższą skutecznością.  

Zastosowanie produktu leczniczego Bavencio w ramach programu lekowego w rozważanej populacji 

stanowi wartościową technologię medyczną, zgodnie z badaniem JAVELIN Bladder 100 powodującą wy-

dłużenie czasu do progresji choroby i tym samym odsunięcie w czasie konieczności wdrożenia kolejnej 

linii leczenia, a także istotnie wydłużającą przeżycie całkowite, co jest najważniejszą informacją dla cho-

rych z tym problemem zdrowotnym. Objęcie finansowaniem ze środków publicznych terapii podtrzy-

mującej awelumabem stanowiłoby odpowiedź na oczekiwania lekarzy i tej, w pewnym sensie, zaniedba-

nej grupy chorych. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środków 

publicznych rozważanej technologii. Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej technologii nie będzie 

nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania świadczeń zdrowotnych. 
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W pewnym stopniu zaspokoi ona również potrzeby zdrowotne w rozważanej populacji chorych, 

gdyż przynajmniej dla części chorych z rozważanej populacji będzie to pierwszy nowoczesny lek refun-

dowany w rozważanym wskazaniu w Polsce.  
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12 Załączniki 

12.1 Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

’’{ ’’. ’’’’’’’. ```’’{’’’’’ ’’’’’’|[’{ bieżące konsultacje 

’’’’’{ ’’’’’’’’’’ ```’’’’’|[’{’’’’ 

przygotowanie modelu obliczeniowego 

oszacowanie populacji 

opis metodyki analizy 

przeprowadzenie obliczeń i opis wyników 

przygotowanie oraz przeprowadzenie analizy wrażliwości 

opis ograniczeń analizy, dyskusja 

’’’’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’  bieżące konsultacje 

’’’’’{ ’’’’’’’ł ```ó’’’’’’ 

bieżące konsultacje 

przeprowadzenie obliczeń i opis wyników 

ocena jakości raportu i ostateczna weryfikacja raportu 
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12.2 Wnioskowany program lekowy 

W poniższej tabeli przedstawiono zapisy proponowanego programu lekowego, w ramach którego odbywałoby się leczenie awelumabem. 

Tabela 25. Leczenie raka urotelialnego awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68). 

Zakres świadczenia gwarantowanego 

Świadczeniobiorcy Schemat dawkowania leków w programie Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu 

1. ’’’’’’|’’’’’’’ ’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’’[’ {|’’{’’ ’’’’’’’{’’[’’’’[’ 
|’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’{|’’{|’’{[’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’, ’’ ’’{ó{|’’’’ ’’’’’ ’’[
’{|ł[’ ’’[’ ’’{[’’’{’’{’’ ’’’’[’{[’’’| ’’[’’’’’|’’{ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’’’’
{|’’’’’’’’ [’’’’’{{’’’ ’’’’ ’’[’’’’’[’’’’’|’’’’ ’’’’  (((((((((((((((((((((((((((((((( (((((’{( 
(((((((( |’’| 

1.1. ’’{|{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ 

1) ’’’{{[’’[’’’’’’|’’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’’’ {[’|’’[’|’’’’’’’’’ ’’{[’{’’’’’’’’’’’’’[’ 
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’’’’’’’’’’ {[’|{[’’’’’||’’’; 

18) ’’{’’’’ ’’{|’’’’’’’’’’’{’’’’|’’ń ’’[’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’{’ ’ś’[’’ 
’|’’’’ ’’’ ’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’|’’’’’|’’’’[’. 

’’{|{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’{|ą ’’|ć {’’’’ł’’’[’’’’’ łą’’|’’’’’. 

’’[’’’’’’’{[’ ’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’, ’’’ ’’’’’’’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’’’’ 
{’’{’’’’’’, ’’’’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’ {ą ’’’’’’’’’’’’’’ | ’’’’’’’{’’[’’’’[’ |’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’ ’’’’’ 
’’{|’’{|’’{[’’’’|’’’ {’’’’’’’’’’ ’’{[’{’’’’’’’’’|’’’, [’{{||’’’’’’ą’’| ’’’’’|’’’’’’’ 
’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’[’ {’’[’{[’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’ 
’’’’’’’ {’’{’’’’’’, ’’[’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’’’, ż’’ ’’{|’’’’ {[’|’’[’’’|ę’’’’’’’’ {’’{’’’’’’ {’’’’ł’’’’’’’ 
’’{|{’’{’’’ ’’’łą’’|’’’’’’’ [’{’’| ’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’ą ’’{|{’’{’[’’’’ ’’’’’’’’’’[’ż’’’’’’’’’ą’’|’’’ 
’’’łą’’|’’’’’’’ ’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’. 

1.1. ’’’’{’’ś’’’’’’’’ ’’|’’{’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ 

’’’’’’|’’’’’’’ {{’’’’’ ’’[’ ’’|’’{’’ ’’[’’’’ę’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’’{|’’ ’’{[’’’’’’’’|ą’’’’’’[’ ’’’’’’ 
||’’ [’ ’’’|łą’’|’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’[’{’’| | ’’{[’’’{’’’’’’’ |’’[’’’’’’’’ | ’’{|{’ 
’{’’’’’’’ ’’’|łą’’|’’’’’’’. ``` |’’’’’ż’’[’ś’’’ [’’’ ’’’’’|’’’’’’’’’’’’’’’’ {[’’’’{’’’’’’’’ ’ ’’’’|’’ 
’’’’’|’’ ń{{’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’[’ż’’ ’’|ć [’’’{[’’’|[’’’’’ ’’’’’ ’’{| ’’ 

1.2. ’’{|{’’{’’’ ’’’|łą’’|’’’’’’’ | ’’{[’’’{’’’’’’’ 

1) ’’’’[’’’’’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’{’’’ ’’’ {{’’’’’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’ 
’’{|{’’{’ó’’’ ’’’’’’’’’’’’ ’’.’’; 

2) ’’’’’’’’’{’’ż’’’’’[’ść ’’’’ ’’’’’ ’’’’’ ’’’’ {’’’’{{’’’’’’’ę ’’[’’’’[’’’’’’’’|ą; 

3) ’’|’’’ł’’’’’’’ ’’’’’’’[’żą’’’’’’’’ |’’’’ą|’’’’’’ | ’’’’’|’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’’|ą’’’’ ’’[’ 
’’{|’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ |’’[’’’’’’’’ | ’’’|{|’’|’’|’’’’ |’’’’’’’{{|’’’’ ’’’ 
’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’{’’’’{’’{|{{|’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’|’’’’’|’’’’[’. 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

12.3 Koszty cząstkowe w modelu 

Poniżej przedstawiono niezdyskontowane koszty tygodniowe (na cykl) leczenia średniego pacjenta z ra-

kiem urotelialnym, uzyskane w modelu analizy wpływu na budżet, na podstawie modelu farmakoeko-

nomicznego, wykorzystanego w analizie koszty-użyteczność (AE Bavencio 2021). 

Tabela 26. Zestawienie tabelaryczne modelowanych średnich kosztów związanych z leczeniem popula-
cji docelowej, nieotrzymującej awelumabu – scenariusz aktualny i nowy. 

Cykl modelu Interwencja (leki) 
Interwencja 

(podanie i mo-
nitorowanie) 

Zdarzenia niepo-
żądane 

Leczenie po pro-
gresji 

Inne koszty 
związane z 
progresją i 

koszty opieki 
terminalnej 

Łączne 

1 0 zł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł 

2 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł 

3 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł 

4 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

5 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

6 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

7 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

8 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

9 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł 

10 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł 

11 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

12 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

13 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

14 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

15 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

16 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

17 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

18 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

19 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

20 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

21 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

22 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

23 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

24 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

25 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 
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Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Cykl modelu Interwencja (leki) 
Interwencja 

(podanie i mo-
nitorowanie) 

Zdarzenia niepo-
żądane 

Leczenie po pro-
gresji 

Inne koszty 
związane z 
progresją i 

koszty opieki 
terminalnej 

Łączne 

26 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

27 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

28 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

29 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

30 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

31 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

32 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

33 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

34 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

35 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

36 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

37 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

38 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

39 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

40 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

41 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

42 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

43 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

44 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

45 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

46 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

47 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

48 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

49 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

50 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

51 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

52 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

53 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

54 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

55 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

56 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

57 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

58 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 



 
65 
 
 

 
 
 
 
Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Cykl modelu Interwencja (leki) 
Interwencja 

(podanie i mo-
nitorowanie) 

Zdarzenia niepo-
żądane 

Leczenie po pro-
gresji 

Inne koszty 
związane z 
progresją i 

koszty opieki 
terminalnej 

Łączne 

59 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

60 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

61 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

62 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

63 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

64 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

65 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

66 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

67 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

68 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

69 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

70 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

71 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

72 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

73 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

74 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

75 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

76 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

77 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

78 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

79 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

80 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

81 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

82 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

83 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

84 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

85 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

86 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

87 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

88 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

89 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

90 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

91 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 



 
66 
 
 

 
 
 
 
Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Cykl modelu Interwencja (leki) 
Interwencja 

(podanie i mo-
nitorowanie) 

Zdarzenia niepo-
żądane 

Leczenie po pro-
gresji 

Inne koszty 
związane z 
progresją i 

koszty opieki 
terminalnej 

Łączne 

92 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

93 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

94 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

95 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

96 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

97 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

98 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

99 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

100 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

101 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

102 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

103 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

104 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

105 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

106 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

107 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

108 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

109 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

110 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

111 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

112 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

113 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

114 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

115 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

116 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

117 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

118 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

119 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

120 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

121 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

122 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

123 0 zł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

124 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 



 
67 
 
 

 
 
 
 
Bavencio (awelumab) 

w monoterapii jako leczenie podtrzymujące pierwszej linii u dorosłych pacjentów 
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem urotelialnym, którzy są bez 
progresji po zastosowaniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny 

Cykl modelu Interwencja (leki) 
Interwencja 

(podanie i mo-
nitorowanie) 

Zdarzenia niepo-
żądane 

Leczenie po pro-
gresji 

Inne koszty 
związane z 
progresją i 

koszty opieki 
terminalnej 

Łączne 

125 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

126 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

127 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

128 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

129 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

130 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

131 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

132 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

133 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

134 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

135 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

136 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

137 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

138 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

139 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

140 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

141 0 zł ’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 
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Podano wartości dla pierwszych 3 lat leczenia, zgodnie z przyjętym horyzontem czasowym. 

Tabela 27. Zestawienie tabelaryczne modelowanych średnich kosztów związanych z leczeniem popula-
cji docelowej, otrzymującej awelumab – scenariusz nowy. 
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130 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

131 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł 

132 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

133 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł 

134 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

135 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

136 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

137 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

138 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

139 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

140 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

141 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

142 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

143 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

144 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

145 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

146 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

147 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

148 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

149 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

150 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

151 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

152 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

153 ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

154 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 

155 ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

156 ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’ |ł ’’ |ł ’’’’ |ł ’’’’ |ł 
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12.4 Badanie ankietowe 

12.4.1 Metodyka badania 

Badanie ankietowe zostało przeprowadzone metodą kwestionariuszową – do wybranych ekspertów kli-

nicznych przesłano przygotowany do wypełnienia kwestionariusz w formie dokumentu elektronicznego 

z prośbą o jego wypełnienie. Szablon kwestionariusza wypełnianego przez ekspertów przedstawiono w 

Rozdziale 12.4.3. 

W poniższej tabeli przedstawiono podstawowe dane ekspertów, którzy wzięli udział w przeprowadzo-

nym badaniu ankietowym. 

Tabela 28. Podstawowe dane ekspertów biorących udział w badaniu ankietowym. 

Ekspert Specjalizacja 
Nazwa reprezentowanego 

ośrodka 

Liczba chorych z rakiem 
urotelialnym, leczonych 
w Ośrodku w ostatnim 

roku  

Liczba chorych z ra-
kiem urotelialnym, 

leczonych przez eks-
perta wypełniają-

cego ankietę w 
ostatnim roku  

Ekspert 1 
(’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. ’’{{’’{ ’’. 

’’’’{[’’’’’’’’’’’’|) 
’’{[’’[’’’’’’ 

```’ę’’||’’’{’’’ ’’|’’’{’’’ 
’’’’’’’’’’’’’{{|’’|’’| ’’’ ```’’{{|’’’’’’’’ 

> ’’’’’’ > ’’’’ 

Ekspert 2 
(dr hab. n. med. Paweł 

Wiechno) 
Onkologia kliniczna 

Narodowy Instytut Onkologii w 
Warszawie, ul. WK Roentgena 

5, 02-781 Warszawa 
’’’’’’ ’’’’ 

Ekspert 3 
(dr n. med. Piotr Tom-

czak) 

Onkologia kliniczna, 
radioterapia onkolo-

giczna 

Szpital Kliniczny Nr.  Uniwersy-
tetu Medycznego w Poznaniu 

’’’’ ’’’’ 

Ekspert 4 
(dr hab. n. med. Jakub 

Kucharz) 
Onkologia kliniczna 

Klinika Nowotworów Układu 
Moczowego, Narodowy Insty-
tut Onkologii im. M. Skłodow-
skiej-Curie – Państwowy Insty-
tut Badawczy, ul. Roentgena 5, 

02-781 Warszawa 

[’’’. ’’’’’’ [’’’. ’’’’ 

Ekspert 5 
(’’{[’’. ’’’[’{{ ```|{[’’’’’’) 

’’’’’’[’’[’’’’’’ ’’’’’’’’’|’’’’ 
’’|’’’{’’’ ’’’’’’’’’’{{|{’’’’’’’ ’’’ 

’’{’’’’[’’’’’’’ 
’’’’’’ ’’’’ 

Ekspert 6 
(’’{ ’’. ’’’’’’’. ’’’[’{{ ’’’’’’’’’’’’ 

’’’’ł[’{{’’) 
’’{[’’[’’’’’’ 

’’|’’’{’’’ ’’’’’’’’’’{{|{’’’’’’’ ’’’ 
’’{’’’’[’’’’’’’ 

’’’’’’ ’’’’’’ 

W badaniu udział wzięło sześciu ekspertów klinicznych – lekarzy specjalizujących się w urologii i leczeniu 

chorób onkologicznych. Ankietowani eksperci odesłali wypełnione kwestionariusze z uzupełnionymi od-

powiedziami na większość pytań, które zostały wykorzystane do oszacowania części parametrów epide-

miologicznych oraz wpływu na budżet. Badanie przeprowadzono w okresie czerwiec-lipiec 2021.
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12.4.2 Wyniki badania 

Ekspertom zadano cztery pytania dotyczące epidemiologii oraz obecnego oraz prognozowanego stan-

dardu postępowania z pacjentami chorującymi na rozsianego raka urotelialnego w Polsce. W poniższej 

tabeli podsumowano odpowiedzi udzielone przez ekspertów. 

Tabela 29. Podsumowanie wyników badania ankietowego. 

 Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Ekspert 6 

1. Wiarygodność wstępnego oszacowania liczebności populacji docelowej (842 pacj. w 2022 r.) 

 
„’{{[’{’’’’’ 

|’’’’’|ż[’’’’’” 
„’’’’’’’[’ 

|’’’’’ż[’’’’’” 
’’’’’’-’’ ’’’’’’ ’’{’’’’’’’’ł[’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’{’’’’’’’’ł[’’’’’’ 

2. Odsetek chorych otrzymujących pierwszą linię leczenia systemowego (1L CTH, z lub bez Pt) 

 ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’%* ’’’’% 

3. Odsetek chorych w stadium IV, otrzymujących w 1L CTH zawierającą: 

cisplatynę, w tym: ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’%** ’’’’% 

cisplatyna + gemcytabina ’’’’% ’’’’% (’’’’’’%)^ ’’’’% ’’’’% ’’.[’.  ’’.[’. 

karboplatynę, w tym: ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’%*** ’’’’% 

karboplatyna + gemcytabina ’’’’% ’’’’% (’’’’’’%)^ ’’’’% ’’’’% ’’.[’.  ’’.[’. 

4. Odsetek chorych w stadium IV, otrzymujących w 1L CTH zawierającą: 

Rok 1: bez ter. podtrzym. ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Rok 1: ter. podtrzym. AWE ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Rok 2: bez ter. podtrzym. ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Rok 2: ter. podtrzym. AWE ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

b.o. – brak odpowiedzi, 
* [’’’’’’’|[’’’[’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’{’’’’{{’’ (’’ ’’’’’’ | ’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ {[’’’|’’’’’ {|{{’’’’’[’’’’[’), 
** [’’’’’’’|[’’’[’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’{’’’’{{’’ (’’ ’’’’’’ | ’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ {[’’’|’’’’’ {|{{’’’’’[’’’’[’), 
*** [’’’’’’’|[’’’[’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’{’’’’{{’’ (’’’’’’ | ’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ {[’’’|’’’’’ {|{{’’’’’[’’’’[’), 
^ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’{’’’’{{’’ |’’’{’’{’’{’’{[’’’’’’’’[’ ’’’’’[’ ’’’’’’% ’’’’|’’’łó’’’ {’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’’’’’’|{’’’’’’’ą. 

``` ’’’’ę’’{|[’ś’’’ ’’{||’’’’’’’’ó’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’{’’’’{{ó’’’ ’’|ł| ’’’|’’|’’{’’’’’ą’’’’, {|’’|’’’’ó’’’’’’ ’’’ [’’’’’’’’{’’’’’’’’ ’’[’ 

’’|{’’’’’’’ ’’{ ’’, ’’[’{|’’|ą’’’’’’[’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’{{ę’’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’ ’[’’’’’’’ ’’’’’ {’’{’’’’’’ 

’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’. ’’’’’’|’’’’’ ’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ ’’|{’’’’’’’ [’ ’’’’|’’’ł| {’’{’’’’’’ {’’[’’’’{|[’’’|’’’’ | 

’’’’’’’’’|{’’’’’’’ą ’’’ś{ó’’ ’’’{||{{’’’’’’’ {’’{’’’’’’ | ’’’’{’’[’-/’’’{’’’’’{|’’ą, ’’’’’ó’’’’ ’’’’{’’’’{{ó’’’ (’’’’{’’’’{{ ’’ ’ ’’’’{’’’’{{ ’’) ’’’’’ 

’’[’’’’’ł[’ {’’’[’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’ń. ’’[’’’’’{’’[’’’’[’, ’’’’{’’’’{{ ’’ ’’’’’ ’’[’’’’’ł ’’’’’{[’{{ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’ ’’|{’’’’’’’ ’’{ ’’ ’ ’’{ ’’, 

’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’[’ż’’’’’’’ ’’|ł[’ [’’’’’’’|’’’’’’’ {|’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’{{[’ś’’’ ’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’|’’’’[’’’’’’ ’’’’ ’’|{’’’’’’’ 

’’{ ’’. ’’’’{’’’’{{ ’’ ’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’ ’’|{’’’’’’’ ’’{ ’’ ’’[’’’’’ł ’’’’|’’’ł| {’’{’’’’’’ {’’[’’’’{|[’’’|’’’’ | ’’’’’’’’’|{’’’’’’’ą ’’’’|’’[’’’’[’ 

{’’’’’’’ {’’’’’’’, ’’’’’ ’’’’’ [’’’ó’’’|’’’’ {’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’{’’[’-/’’’{’’’’’{|’’ą, ’’[’ |[’{{’’ł[’ |’’’{’’{’’{’’{[’’’’’’’’[’ ’’’’’[’ 

{{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’|łą’’|’’’’’ {’’’’’’’’’’’{ó’’’ {’’[’’’’{|[’’’|’’’’ ’ ’’{||’’’{’’’’’’’ ’’’’ [’’’{’’{’’ó’’’ ’’’’’’%. 
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12.4.3 Szablon kwestionariusza 
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