Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Oralair 300 IR (wycigg alergendw z pytkow
traw), w leczeniu alergicznego niezytu nosa

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Oralair 300 IR (wyciqg alergendw 2z pytkéw traw), tabl.
podjezykowe, 300 IR, 30 szt., kod EAN 5909990779109, we wskazaniu: leczenie
alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojowek wywofanego przez
alergeny pytkdw traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat)
Z klinicznymi objawami i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skornego
i (lub) obecnosciq swoistej IgE przeciw pytkom traw z umiarkowangq do ciezkiej
postaciq choroby.

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dla leku Oralair nie odnaleziono
badan bezposrednio porownujgcych ocenianq interwencje z predefiniowanymi
komparatorami, tj. lekami stosowanymi w ramach immunoterapii podskdrne;.
W przeprowadzonym porownaniu posrednim, dla Zadnego z analizowanych
punktow koricowych, nie odnotowano istotnej statystycznie roznicy, ktora
sSwiadczyfaby o wiekszej skutecznosci, czy wiekszym bezpieczenstwie,
whnioskowanej technologii nad wybranymi komparatorami.

Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy we wszystkich przedstawionych
wariantach wskazujg, ze terapia lekiem Oralair jest droZsza niz terapia
dostepnymi  refundowanymi ze srodkéw  publicznych  szczepionkami
podskornymi. Rowniez wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq na wzrost
wydatkow pftatnika publicznego zwigzanych z refundacjq wnioskowanej
szczepionki.

W opinii Rady brak jest uzasadnienia dla ponoszenia wyziszych kosztow
stosowania immunoterapii podjezykowej w stosunku do immunoterapii
podskornej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2015 z dnia 4 wrzesnia 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-20/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Oralair (wycigg alergenéw
z pytkéw traw) we wskazaniu: ,Leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojéwek wywotanego
przez alergeny pytkow traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat) z klinicznymi objawami
i potwierdzonym dodatnim wynikiem testu skdornego i (lub) obecnoscig swoistej IgE przeciw pytkom traw
z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby””. Data ukonczenia: 27 sierpien 2015 r.



