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INDEKS SKROTOW

AL astma alergiczna (ang.allergic asthmal)

AEs zdarzenia niepoigdane (ang. adverse events)

AT immunoterapia alergenowa (ang. allergen immunotherapy)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagi

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

AR alergiczny niezyt nosa (ang. allergic rhinitis)

BIL Biuletyn Informacji o Lekach

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CRD Center for Reviews and Dissemination

DS daily medication score

D55 daily symptom score

EBM medycyna oparta na faktach (ang. evidence-based medicine)

ECAP Epidemiclozia Chrob Alergicznych w Polsce

EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency)

EMTREE Elsevier's Life Science Thesaurus

ERS The European Respiratory Society

EudraCT Eurcpean Clinical Trials Database

FAS full analysis s=t

FAS-MI full analysis set with multiple imputations

FD& Amerykariski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (ang. U5 Food and Drug Administration)

HOM rozotcza kurzu domowego (ang. house dust mite}

HTA Ocena Technologii Medycznydh (ang. Health Technzology Assessment)

ICOL10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikaga Chordb i Problemow Zdrowotnych (ang. International Statistical Classification of
Diseases and Related Health Problems)

Ics kortykosteroidy wziewne (ang. inhaled corticostercids)

IgE immunoglobuliny E (ang. immunogiobulin E)

mT analiza wynikow w grupach wyodrebnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat analysis)

MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

Mea5H Medical Subject Headings

N lizebnosc proby (grupy badanej lub kontrolne)) w badaniu klinicznym

n liczba pacjentow, u ktdrych wystapit analizowany punkt koncowy

NA nie dotycey (ang. not applicable)

NCT Mational Clinical Trial (identyfikator badania)

ND brak danych (ang. ne data)

NFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

NHS EED Mational Health Service Economic Evaluation Database

PICOS Populadja (ang. Population), interwencja (ang. Intervention), komparator (ang. Comparator), wyniki zdrowotne [ang.
Outomes], typ badania (ang Study]

Qol jakost #ycia (ang. quality of life)

RCT randemizowane, kontrolowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled trial)

ROLO[S] Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire with Standardised Activities

SABA krdtkodziatajgce beta2-mimetyki (ang. short acting beta agonists)

SAE cigikie zdarzenie niepoigdane (ang. serious adverse event)

SCIT immunoterapia podskoma (ang. subcutaneous immunotherapy)



L (NAR

IRSTYTUT ARCAMA

Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego ACARIZAX® w leczeniu alergicznego nieZytu nosa
i astmy oskrzelowej wywolanych przez roztocza kurzu domowego

SF-30 36-ttemn Short Form Survey

SFD dni woline od objawdw (ang. symptom free days)

SLIT immunoterapia podjezykowa (ang. sublingual immunotherapy)

sq 50 jest metody standaryzacji aktywniosc biologicznej, zawartosc wiskszosci alergendw oraz ozonosci wyciagu
alergenowegn

TCRS Total Combined Rhinitis Score

TCS Total Combined Score

TEAEs zdarzenia niepoigdane pojawiajgoe sig w trakde leczenia (ang. treatment-emergent adverse events)

URPL Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wirobdw Medycznych i Produlktéw Biohéjczych

usa Stany fjednoczone Ameryki

VAS wizualna skala analogowa [ang. visual analogue scale)

Vs Versus

WAD World Allergy Organization

WE wedlug

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

WHO URMC WHO Uppsala Monitoring Centre
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wphywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budZetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku refundacji produktu ACARIZAX" w leczeniu dorostych pacjentow (wiek 18-65 lat) z:

. alergicznym nieZytem nosa o przebiegu umiarkows nym do ciezkiego, wywolanym roztoczami kurzu domowego
(HDM; ang. house dust mite), utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekow fagodzgoych objawy,

. astmg oskrzelows, wywotang alergig na kurz domowy, niekontrolowang za pomocg wziewnych kortykosteroidow z
towarzyszgoym umiarkowanmym do ciezkiego alergicznym nieZzytem nosa wywolanym przez roztocza kurzu
domowego (przed rozpoczeciem leczenia naleiy uwainie ocenic stan zaawansowania astmy U pacjenta),

u ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na
roztocza kurzu domowego [punktowe testy skome iflub swoiste immunoglobuliny IgE) [11].

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy ALK-Abelld A/S.

Metodyka i zaloZenia

W wariancie podstawowym analizy wplywu na system ochrony zdrowia pordwnano skutki dla budzetu refundacyjnego
Marodowego Funduszu scenariuszy sytuacyjnych:

# Scenariusza istniejgcego”, zakiadajacego brak refundaci produktu ACARIZAX";
# Scenariusza ,nowego”, w ktorym produkt ACARIZAX™ uzyskuje refundacie w ramach Istniejgcej grupy limitowej:
214.2, Alergeny kurzu domowego - produkty do leczenio podtrzymujgcego.

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX" przeprowadzono dla trzyletniego
horyzontu czasowego (wrzesien 2017 — sierpien 2020). Dodatkowo zaprezentowano aktualne” wydatki z perspektywy
piatnika publicznege oraz pacjenta ponoszone na leczenie pacentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (rok 2017).

W analizie uwzgledniono dwie perspektywy: ptatnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz
Zdrowia) oraz wspdlna (NFZ + pacjent).

W modelu uvwzgledniono nastepujgce medyczne koszrty bezposrednie: koszt produktu ACARIZAX": koszt refundowanych SCIT
{Novo-Helisen Depot oraz Phostal); koszty nierefundowarnych AIT; koszty wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem AIT;
koszt transportu (Zwigzane z wirytg ambulatoryjng); koszty utraconej produktywnosci (rozpatrzone w ramach wariantu
analizy wrazliwosci).

Wyniki analizy wpiywu na system ochrony zdrowia

Perspektywa platnika publicznego

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX® w immunoterapil pacjentow z HDM w ramach istniejgoej grupy
limitowej 214.2 roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglednione w analizie leki zwiekszyiyby sie o

okoto |

Lstniejgcega”.

-.‘ ||||
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Perspektywa wspdina (platnika publicznego + pacjenta)

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX® w immunoterapii pacjentdw z HOM w ramach istniejgcej grupy

imitowe; 214.2 |
_ Il roku refundacji w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatoZeniu scenariusza
stniciacezo" |

Wnioski koncowe

Wprowadzenie refundacji produktu ACARIZAX" spowoduje nieznaczny werost wydatkow piatnika publicznego na refundacje
preparatow stosowanych w immunoterapii alergicznego nietytu nosa wywolanego przez HDM. Jednoczesnie spadng wydatki
Zwigzane z kosztami ponoszonymi przez platnika publicznego na wizyty ambulatoryjne zwigzane z przeprowadzaniem
immunoterapii alergenowej. Ponadto powinno nastapic wyragne rwickszenie w zakresie dostepnosci do lekarza alergologa
dzieki ograniczeniu wizyt zwigzanych z podaniem SCIT.

Podjezykowa droga podania rozwaiane] technologii medycznej mofe wphynad na rozpoczedie tej formy immunoterapii
alergenowej przez chorych odmawiajacych dotgd AIT z powodu niecheci do podskdrnej formy podaizy szczepionek
odczulajgocych. Dla ptatnika oznacza to redukcje wydatkow na opieke i leki w populadi pacjentow stosujgoych wytacznie
leczenie objawowe, ktdre czesto nie przynosi satysfakcjonujacych rezultatow, zas dla pacjenta unikniecie ucigiliwych
dojazdow do poradni oraz dotrzymywania terminow licznych wizyt lekarskich, ktore majg miejsce w przypadku stosowania
podskomej immunoterapii swoiste]j.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu
Marodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku refundacji produktu ACARIZAX w leczeniu dorostych
pacjentow (wiek 18-65 lat) z:

¢ alergicznym niefzytem nosa o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, wywolanym roztoczami kurzu
domowego (HDM; ang. house dust mite), utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekow fagodzgoych
objawy,

* astmg oskrzelows, wywolang alergia na kurz domowy, niekontrolowang pomocyg wziewnych
kortykosteroidow z towarzyszgacym umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niefzytem nosa
wywolanym przez roztocza kurzu domowego (przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwaznie ocenic stan

raawansowania astmy u pacjenta),

u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skarne iflub swoiste immunoglobuliny IgE) [11].

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy ALK-Abello Af5.

1.2.Metodyka i zatozenia

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla platnika publicznego
refundacji produktu leczniczego ACARIZAX™, stosowanego w leczeniu alergicznego niezytu nosa i astmy
oskrzelowe] wywolanych przez roztocza kurzu domowego. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft® Office Excel (plik ACARIZAX.xlsm stanowigcy integralng czesc niniejszego raportu).
W kalkulatorze nie zastosowano zaokrgglen, natomiast w dokumencie Microsoft® Office Word przedstawiono
wartosici zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).

1.2.1. Populacja

Populacje docelows stanowig osoby doroste w wieku 18-65 lat z:

* alergicznym niefytem nosa o przebiegu umiarkowanym do cezkiego, wywolanym roztoczami kurzu
domowego (HDM; ang. house dust mite), utreymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych
objawy,

* astmg oskrzelows, wywolang alergia na kurz domowy, niekontrolowang pomocyg wziewnych
kortykosteroidow z towarzyszacym umiarkowanym do ciezkiepo alergicznym niefytem nosa
wywolanym przez roztocza kurzu domowego (przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwaznie ocenic stan
zagwansowania astmy u pagenta),

u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu

alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne iflub swoiste immunoglobuliny Igg) [11].

szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.3.
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1.2.2. Perspektywa

Analize wplywu na systemn ochrony zdrowia refundacji produktu ACARIZAX" przeprowadzono z perspektywy
platnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspekbtywy
wspolnej. Powyiszy wybor jest zgodny z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan [41] a takze Wytycznymi HTA [1], wedtug ktorych perspektywe wspolng nalezy rozwazac
w przypadku wspolpltacenia przez pacjenta. W ramach wariantu dodatkowego analizy wrazliwosci rozpatrzono

perspektywe spoleczng.

1.2.3. Horyzont czasowy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX™ przeprowadzono
dla trzyletniego horyzontu czasowego (okres wrzesien 2017 — sierpien 2020 roku). Zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego ACARIZAX" odczulanie powinno trwac 3 lata [11], stad przyjety trzyletni horyzont analizy,

jest wystarczajgcy do osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy nowej szczepionki.

1.2.4. Porownywane scenariusze

Zdrowia oraz pacjenta dwdch W wariancie podstawowym analizy wplywu na system ochrony zdrowia

porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Marodowego Funduszu scenariuszy sytuacyjnych:

# Scenariusza istniejgcego”, zakladajacego brak refundacji produkiu ACARIZAX";
* Scenariusza ,nowego”, w ktorym produkt ACARIZAX uzyskuje refundacje w ramach Istniejacej grupy
limitowcj: 214.2, Alcrgeny kuriu domowcge produlkty do Iccecnia podtreymujge®cgo.

W analizie oszacowano bezwzgledng oraz procentowsz zmiane kosztow platnika wynikajgca z wprowadzenia
preparatu ACARIZAX  na liste lekdw refundowanych. Ze wzgledu na wspdtplacenie pacjenta przedstawiono
rownie? wydatki ponoszone na uwzglednione leki z perspektywy wspalnej. Wplyw zmian w zatozeniach analizy
na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych — scenariusza minimalnego | maksymalnego.
Zgodnie z Wytycznymi HTA dla kazdego z poszczegolmych lat horyzontu czasowego przedstawiono rowniez
zuzycie zasobow w postaci liczby zrefundowanych/sprzedanych opakowan poszczegdlnych szczepionek.
Dodatkowo przedstawiono liczbe osob leczonych AIT.

1.2.5. Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw Srodkow finansowych w crzasie, wobec czego dyskontowanie nie jest

wymagane [1].

1.2.6. Wspotczynnik compliance

W oparciu o analize CMA [33] przyijeto wspdlczynnik complionce na poziomie 80% dla produktu ACARIZAX®
(ti. pacjend przyjmujg 80% zalecanych dawek leku), natomiast w stosunku do SCIT ze wzgledu na podawanie
szczepionek w ramach wizyty ambulatoryine] uwzgledniono petne (100%) przestrzeganie zalecanego
dawkowania (analogiczny poziom compliance zatozono dla SLIT-drops/OIT: Staloral f Staloral 300 / Novo-Helisen
Oral).
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Bazujac na danych firmy Allegopharma zaprezentowanych w publikacji Garka 2012 [22] tylko 49% pacjientow
z HDM konczy okres minimalny immunoterapii dla produkiu Mowvo-Helisen Depot, natomiast odczulanie
produktami doustnymi f podjezykowymi tylko 16%, stad w ramach niniejszej amalizy zdecydowano sie
na wykorzystanie powyiszych danych i uwzglednienie odsetka pacjentow kontynuujacych dana terapie:

¥ Dla | roku dla kazdego produkiu przyjeto konserwatywnie kontynuacje przez wszystkich chorych
leczenia AIT (100,0%:);

¥ Dlaszczepionek SCIT zgodnie z pracg Gorka 2012 [22] uwzgledniono odpowiednio, ze 49,0% pacjentow
kontynuuje terapie przez zalecany minimalny okres (tj. 3 lata), natomiast 74,5% przez co najmniegj 2 lata
(= Srednia z zakresu 100,0% w | roku oraz 49,09 w Il roku terapii),

¥ Dla szczepionek SUT-drops/OIT zgodnie z pracg Gorka 2012 [22] uwzgledniono odpowiednio, ze tylko
16,0% pacjentow kontynuuje terapie przez zalecany okres 3 lat, natomiast 58,0% przez co najmnigj
2 lata (= srednia z zakresu 100,0% w | roku oraz 16,0% w 11l roku terapii),

* W przypadku produktu ACARIZAX™ zgodnie z danymi wnioskodawcy przyjeto, ze 80% pacjentow
kontynuuje terapie przez pefne zalecane 3 lata, przy czym rezygnacja nastepuje po | roku leczenia
(tzn. odpowiednio 100% chorych jest leczonych przez co najmniej 1 rok, 80% przez co najmniej 2 lata
oraz 80% przez 3 lata).

Tabela 1. Poziom kontynuacji terapii [persistent) dla posszegoinych szzepionek

Produkt I rok refundacji Il rok refundadji W rok refundacji
Novo-Helisen Depot 100,09 74.5% 43,0%
Fhostal 100,09% 745% 49,0%
Staloral 100,09 58,0% 16,0%
Staloral 300 100,09 58,0% 15,00
Novo-Helisen Oral 100,09% 58,0% 16,0%
Alutard 50 100,09 74,5% 43,0%
ACARIZAX" 100,0% 80,0% 80,0%
Purethal [Mites) 100,09 74,5% 43,0%

1.3.0szacowanie populacji

1.3.1. Populacja pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego (ChiPL) ACARIZAX® [11] populacie pacjentdw, u ktorych
wnioskowana technologia moze byt zastosowana stanowia osoby doroste w wieku 18-65 lat z:

* alergicznym niefytem nosa o przebiegu umiarkowanym do cezkiego, wywolanym roztoczami kurzu
domowego (HDM; ang. house dust mite), utreymujacym sie pomimo stosowania lekow fagodzacych
objawy,

* astmg oskrzelows, wywolang alergia na kurz domowy, niekontrolowang za pomocg wziewnych
kortykosteroidow z towarzyszgacym umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niefzytem nosa
wywotanym przez roztocza kurzu domowego (przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwaznie ocenic stan
raawansowania astmy u pacjenta),



1l  NAR. B

IRSTYTUT ARCAMA

Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego ACARIZAX® w leczeniu alergicznego nieZytu nosa
i astmy oskrzelowej wywolanych przez roztocza kurzu domowego

u ktérych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne iflub swoiste immunoglobuliny Igg) [11].

W oparciu o zapisy ChPL ACARIZAX" [11] subpopulacja pacjentéw z astma oskrzelowa i wspdtwystepujaoym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa (ANN) wywolanym przez roztocza kurzu domowego
zrawiera sie w grupie osob z ANN o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, wywolanym roztoczami kurzu
domowego, utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekow fagodzacych objawy.

W Polsce aktualnie zyje okofo 14,5 min osab z niezytem nosa, w tym 8,5 min to chorzy cierpigoy na alergiczny
niezyt nosa (ANN) [40]. W celu dokladnego oszacowania populacji docelowej dokonano przegladu dostepnych
publikacji dotyczacych epidemiologii zapalenia bionmy sluzowe] nosa wsrod osob dorostych w Polsce,
ze szczegdlnym uwzglednieniem catorocznego alergicznego niefytu nosa (CANN; nalezy zauwazye, iz populacja
pacjentow kwalifikujaca sie zgodnie z ChPL [11] do leczenia produktem ACARIZAX® zawiera sie w grupie chorych

z caforocznym alergiczmym niezytem nosa).

Tabela 2. Przeglad publikaci dotyczgoych epidemiclogii zapalenia biony sluzowej nosa z uwzglednieniem CANN

Publikacja Czestost wystepowania Komentarz
Zapalenie bony Sluzowej nosa®*
Krzyzaniak 2005 [26] ANM: 11,5%. Kobiety 10,9%, mezczyini: 12,3% m: z J“':"Eij Zgmin
- - . : kopotsk -
M""" "Eﬁ[ miu‘ljm’”'e e MM: 14,5 min_ ANN: 85 min Dane dla Polski
NM: 35,0% doroli
ANN: 21,0% dorosh Badania ECAP
CAMNMN: 15,2% (SANM: 15 55%)
Somoliriski 2009 [45] MM: 33,5% doroli Badanie ECAP zzodnie
ANN: 20.8% dorosli z metodologig ISSAC
_ " Badanie ECAP podgrupa badana
S VB dowocds ambulatoryjnie
ANM, 13-14 lat 7,5% (1,4%-39 7%) Badanie ISAAC
ECAP[18] ANN, 2084 lat. 20,5% Badanie ECRHS
CAMNM, 20-44 fat- 4,1% e
ANM: 25, 4% 20-44 lat -dane dla Wrodawia
FatamEirn ANN: 27% 20-44 lat —dane dla Polski
NM: 365,0% 20-44 Iat Dane dia Polski,
) ANN: 21 09 20-44 lat badanie ankietowe
Kormorowski 2012 [28] 7 on=h 0e 5044 tat Dane dia Polski,
w tym SANN: 15,3% CANN: 13.8% badanie ambulatoryjne
- SANN, 17-80 fat: B,5% ]
Licbhart 2014 [28] itk dra s e Badania PMSEAD, Polska
ANM, 20-44 Iat 25 6% Dane dia Swidnicy
MM, doroli: 14,5% Badania SPALDIA
Samolirski 2003 [44]
CANMN: 4,3%, SANN: 10,8% Badanie Emryk
SANM: dorosh 8,7%
s Badanie Matolepszy

CNIMN: dorodfi 3,09%

* ANN — alergiczny niszyt nosa, NN — niszyt nosa, CANN — catoroczny dlergiczny niezyt nosa, SANN — sezonowy alergiczny niezyt nosa

Liczhe osob w wieku 18-65 lat w populacji polskiej zaczerpnieto z Prognozy Ludnosci na lata 2014-2050 GUS [21].
Wykorzystane w analizie wartosci przedstawiono w tabeli ponizej z dostosowaniem do okresow rocznych zgodnie
z horyzontem czasowym analizy [patrz rozdziat 1.2.3), jako srednia wartoid z prognoz GUS [21]
dia poszceegolnych lat. Odsetek chorych z catorocznym alergicznym zapaleniem blony Sluzowej nosa (CANN)
w populacji polskiej (15,2%) przyjeto zgodnie z wynikami badania ECAP [45] (Epidemiclogia Chorob Alergicznych
w Polsce) — jest to najwieksze badanie epidemiclogiczne przeprowadzone w Polsce, ktorego celem byia ocena
czestotliwosci wystepowania chorob alergicznych w Polsce (wigczono 22 703 osob, sposrod 20 454 zebranych
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ankiet ostateczng weryfikacje, jakosd przeszio 18 617 [45]). Nalezy zwrocic uwage, 2e nie wszyscy chorzy z CANN
majg alergie wywolang roztoczami kurzu domowego (HDM), stgd oszacowang ponizej liczebnosc chorych nalezy
traktowac, jako maksymalne wartosci w odniesieniu do chorych z HDIM.

Tabela 3. Prognoza liczby chorych z CANN w wieku 18-85 lat w okresie wrzesien 2017 — sierpien 2020 w oparciu o dane GUS [21] oraz
badanie ECAP [45]

Im— T E-- anh_ E ﬂ w m-

Okres TR Liczebnosé populacji ossb z CANN w wieku 18 — 65 lat
Oszacowania w oparciu o prognoze ludnosc GUS [21]
2017 25517772 3 878701
2018 25 275 3BT 3 841935
2019 25020912 3803179
2020 24755181 3762788
Prognoza ludnosc w okresie horyzontu czasowego analizy™®
wrzesien 2017 — sierpien HI1E 25356736 3 854 224
wrzesien M8 — sierpien 2019 25 106137 3 816 133
wrzesien 2019 — sierpien 2020 24 866 603 3T T4

* Wyznaczono, jako sTednia waiona liczbg dni 2 poszzegdinych prognoz rocznych (np. 122/365 x licba ludnosd w 2017 roku + 243365 x
liczba ludnosd w roku 2018 odpowiada ckresowi wrzesien 2017 — sierpien 2018)

W rzeczywistosci wielkosc populacji docelowej jest znacznie mniejsza, ze wzgledu na to, ze nie wszystkie osoby
cierpigce na caloroczny alergiczny niezyty nosa sg swiadome choroby (fagodne objawy) oraz podejmujg aktywne
leczenie. W tabeli ponizej przedstawiono dane pochodzace z dostepnych publikacji dotyczace odsetka osob,
ktore korzystaja z opieki medycznej w zwigzku z zapaleniem blony Sluzowej nosa.

Tabela 4. Odsetek chorych podejmujgoych leczenie alergiconego niefytu nosa

Publiacja Opis
Ea 2004 [2] MNM: 18% chorych odwiedrilo |ekarza w poprzednich 2 latach z powodu niesytu nosa (Anglia)
ANN: 159% z symptomarmi nigdy nie-odwiedziio lekarza z powodu alergicnego niezytu nosa {Franigja)
Canonica 2007 [6] ANM: 45% chorych zasiega porady l=karza i leczy sie z powodu swojego stanu
2014{30] ANMN: 39% chorych uczestniczacych 'w badaniu otrzymuje leczenie (Zednoczone Emiraty Arabskis)

ANM: rozpowszechnienie leczenia choroby: 12% (USA), 47% (Europa), 53% (Bliski Wschad)
ANM: 62% chorych jest konsuftowanych przez lekarzy

Nown Medycyno 2000 [32]
B2] ANMN: 12 3% chorych szuka pomocy medycznej (USA)
: 2014[39] MNM: 30% dorostych, 40% mibodziezy, 509 dzied chorych podejmuje aktywne leczenie [na podstawie
i ECAP)
Rutkowski 2008 [43] MNM: 2-2% chorych w poczgtkowym okresie choroby szuka pomocy lekarskiej
MNM: 35.9% chorych odwiedzilo lekarza w celu leczenia objawdw choro
Stong 2006 [47] ! by

MNM: 39.8% chorych aktuainie bierze leki {50% z nich bierze leki na recepte, 77.4% bez recepty)
*NMN — niezyt mosa, ANMN — alergiczny nieiyt nosa

Bazujac na najbardziej aktualnych danych polskich (Ropiejko 2014 [39] oraz ECAP [45]) przyjeto, e wsrod
wszystkich osob doroshych z ANN akbywne leczenie podejmuje 30% pacjentow. Dodatkowo zgodnie z badaniem
ankietowym przeprowadzonym wirod 1 482 pacjentow oraz 415 lekarzy wyznaczono odsetek chorych z postacig
przewleklfa CAMN @ na poziomie 486,3% (postac  przewlekta zdefiniowana, jako wystepowanie
abjawowfsymptomow chorobowych przez wiecej, niz 3 dni w tygodniu lub diuzej niz 4 kolejne tygodnie) [6].
Dodatkowo u 73,9% chorych zidentyfikowano umiarkowany do dezkiego CANN [6]. Zgodnie z danymi z badania
ECAP |w oparciu o prace Emeryk 2016 [17]) okoto 6,5% chorych z ANN podejmuje sie immunoterapii.
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Tabela 5 Populacja osob aktywnie leczonych w wieku 18-65 Iat z proewlekiym CANN o umiarkowanym do ciezkiego charakterze
Licrebnost populadi osob 2 CANN-w wieku 18 — 65 lat podejmujgcy aktywne leczenie

 tgceznie™ Iposiacy CANN o umiarkowanym do cigikiego umiarkowanym/ ciezkim CANN
LMK T~ 1156 267 535352 395 625 25 716
08.2018
B 1144 340 530061 391 715 25 461
08.2019
i 1133917 525 004 3BT 978 252119
08, 2020

A Obliczono, jako ilecyn lizebnosc populadi osob 2 CANN w wisku 18 — 65 lat (patrz Tabela 3) oraz cdsetka chorych podejmujgcych aktywne
leczenie (309:)

* Obliczono, jako ilocoyn tacznej liczby pacentow z CANN podejmujaoych aktywne leczenie (druga kolumna) oraz odsetka chorpch (46,3%)
z postacy przewlekl CANM

** Obliczono, jako iloczyn tacenej iczby pacjentow z przewlekiy CANN (tzeda kolumnma) oraz odsetka chorych (73,9%) z umiarkowanmym
dio cietkiego charakterze CANN

*%* Dblicono, jako iloczyn liczebnosci chorych z preewleklym umiarkowanym/cieskim CANN oraz wskazanego wskainika (6,5%)
immunoterapii

1.3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje produktu
leczniczego ACARIZAX"

7 uwagi na fakt, iz wnioskowane wskazanie refundzcyjne jest zgodne z wskazaniem rejestracyjnym [11],
oszacowana w rozdziale 1.3.1 liczebnoic populacji pagentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
byc zastosowana (patrz Tabela 5) jest tozsama z liczebnoscia populacji docelowej, wskazanej we wniosku
o objede refundacig produktu leczniczego ACARIZAX.

Zgodnie z analizg problemu decyzyjnego [4] roztocza kurzu domowego stanowig glowne zrodlo alergenow
caforocznych, wywolujgoych alergiczny niezyt nosa. W oparciu o dane NFZ przedstawione w analizie
wernyfikaoyinej AOTMIT [52] w okresie 2012 — 2014 rok liczba pacjentow z rozpoznaniem 130 naczynioruchowe
i uczuleniowe zapalenie bfony sluzowej nosa ksztattowsla sie na poziomie 759 — 771 tys. osob w skali roku (patrz
Tabela 6). Wydaje sie wysoce prawdopodobne, iz tylko czes z prredstawione]j liczby chorych stanowili pacjenci
7 HDM (np. do kodu ICD-10: 130 mogli zostac zakwalifikowani chorzy z alergig na trawy bez wspalwystepujacej
HDM), stad ponizsze wartosci nalezy traktowac jako maksymalng mozliwg liczebnosc populacji chorych objetych

leczeniem przez ptatnika publicznego.

Tabela b Liccha padentow 1 rozpoznaniem 130 w latach 2012-2015 — dane NFZ [52]

e ; = 2015 ([styczen-
‘Kod rozpornania 2012 2013 2014
, 3 ; T, ZEMWIET I
Z I“ 759303 770 750 769 396 560 627
shizowej nosa

W celu weryfikacji oszacowan (patrz Tabela 5) liczby chorych kwalifikujaoych sie | podejmujacych immunoterapie
alergenowsg (AIT; ang. alergen immunotherapy) zdecydowano sie na skierowanie zapytania do Prezesa NFZ
o udostepnienie danych o liczhie pacjentow stosujacych poszczegolne opakowania refundowanych SCIT
(immunoterapia podskorna; ang. subcutaneous immumotherapy) w okresie 2012 — 2016 (dane do czerwca).
Zgodnie z charakterystykg produktow leczniceych Novo-Helisen Depot [12] oraz Phostal [13] w trakcie leczenia
poczgtkowego nalezy podac okofo 14-17 wrrastajacych dawek produktu (wstrzykiwanych w siedmiodniowych
odstepach), stad prawdopodobrie spora grupa pacjentow rozpoczynajgcych terapie w danym roku otrzymata

rowniez leczenie podtrzymujgce:

¥* Przykiadowo pacent rozpoczynajacy leczenie podstawowe w styczniu 2012 roku, juz w maju mogt
otrzymad dawke 5CIT z opakowania podtrzymujacego, natomiast pacjent, ktdry rozpoczat odczulanie

14
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we wrzesniu 2012 roku prawdopodobnie pierwsza dawke z opakowania podtrzymujacego otrzymat
dopiero w styczniu 2013 roku.

W celu wiarygodnepo oszacowania fgcznej liczby chorych leczonych refundowanymi SCIT w danym roku
rdecydowano sie na przyjecie nastepujgoych zatozen:

¥ Sredni okres leczenia podstawowego (opakowania z grupy limitowej 214.1) trwa 4 miesigce (=tj. okoto
16 tygodni);

¥*  Wszyscy chorzy (100%), ktarzy rozpoczeli leczenie podstawowe decydujg sie na kontynuacje leczenia
(tzn. otrzymajg co najmniej 1 dawke z opakowznia podtrzymujgacego danego produktu);

¥ Pacjenci, ktarzy rozpoczeli leczenie podstawowe przed 1 wrzesnia danego roku otrzymajg pierwszg
dawke leczenia podtrzymujgcego w rozpatrywanym roku i prawdopodobnie zostali juz uwzglednieni
w danych NFZ wirod osob otreymujgoych leczenie podtrzymujgce (stgd w celu ograniczenia mozliwosci
tzw. ,dublowania pacientow” nie beda uwzgledniani w obliczeniach fgcznej liczby osob leczonych SCIT
w danym roku).

Tabela 7. Liczha pagentow z HDM stosujgcych refundowane SCIT — dane NFZ [52]
Nazwa, postac i dawka leku,
opakowanie, [EAN] 2012 2013 2ma 205+ !

214 1, Alergeny kurzu domowego - produkty do leczenio podstowowego
Nowo-Helisen Depot, zawiesina do
witrzykiwan, stezenie: 1 - 50 TU/mi lub
S0 PNU/mI; 2 - 500 TU/mi lub S00
PHU/mI; 3 - S000 TUml hub 5000
PHNLIfml % finl po 4,5 ml [stesenia 1-3)
(5903590001118)
Phostal, zawiesina do wstrzykiwan,
stezenie: 0,01 IR/ml; 0,1 IR/mi; 1 R/ml;
10 IRfmil lub 0,01 IC/mi; 0,1 IC/mi; 1 5153 %261 374 2563 288
1C/mi; 10 1C/ml 4 finlpo 5 ml
(5905990820313)
Nowvoe-Helisen Depot, zawiesing do
witrzykiwan podskomych, - TU 4 fiol.a 151 0 1 0 0
4 Smi {stez 0-3) (5903990001 135)
tgcznie leczenie pocgthows B575 E732 6 163 S 099 6212

214 2, Alergeny larzu domowego - produkty do leczenio podirzymujgcego
Nowvo-Helisen Depot, zawiesina do
NIy JnaH; podSiRTTyEh, SRt & - 0 0 5450 10978 10085
5000 TUymi lub 5000 PNU/ml 1 fiol po
4.5 mi {stez. 3) (S209331047061)
Phostal, zawiesina do wstrzykiwan,
stezenie 10 |R/mil ub 10 IC/ml 1 ficl po 12322 11011 10841 9303 1557
5 mi (5309550820320)
Nowo-Helisen Depot, zawiesina do
witrzykiwan podskomych, stezenie 3 - 17798

3231 2471 2408 2536 5924

1
5000 TLYmi lub 5000 PNLU/mi 1 fiola 11875 7502 a5 o
5.5 mi (sted. 3] (S909990001132)
tgcznie lezzenie podtrrymujzce 30 620 22886 23793 20327 11692
tgcmie leczeni SCIT* 33478 25130 25 847 2 027 _

* Obficzono, jako suma liczby chorych otroymujgoych leczenie podtrzymujgce oraz 33.3% (=3 miesigoef12 miesiecy) licby chorych
rozpoczynajgoych leczenie poczgthowe w damym roku

** Pod koniec 2015 roku nastgpito przerwanie produksi seczepionek firmy Stallergens Greer [20] (muin. produktu Phostal), st3d drastyczne
ocgraniczenie fizby dheorydh leczomych refundowanym produktem Phostal

15
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I o NFZ o icbie pacientow stosusacych refundowane

szczepionki SCIT w HDM (patrz Tabela 7) wyzmaczono faczng liczbe chorych z HDM leczonych AIT.
W oszacowaniach zgodnie z informacjami ze strony dr Kurzycy [46] przyjeto, e pojedynczy pacient srednio
ruzywa w skali roku 7 opakowan produkitow Staloral 300 albo Staloral, natomiast dla nierefundowanego S5CIT
Purethal przyjeto konserwatywnie srednio 2 opakowania / pacjenta na rok stosowania w oparciu o zalecane
dawkowanie [38] szczepionki, ktéra moze by stosowany rowniez jako immunoterapia ,krotkotrwata”
[po leczeniu poczgtkowym, podaje sie 6 dawek podtrzymujgoych co tydzien przez 5 tygodni). Z uwagi na znikomg
sprzedaz, analogiczng minimalng wartosc (2 opakowania / pacjenta) zastosowano dla kolejnego SCIT: ). produktu
Alutard 50.
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o]

Bazujac na powyzszych oszacowaniach dla roku 2015 (patrz Tabela 9) liczba chorych jest zblizona do wyznaczone]
w oparciu o dane epidemiologiczne (patrz Tabela 5). W Tabela 10 przedstawiono wyznaczong w oparciu dane
NFZ [18] (patrz Tabela 7) oraz przyjety udzial w rynku (87,7%) refundowanych AIT (patrz Tabela 9) tgczng liczbe
os0b rozpoczynajacych leczenie AIT w latach 2012-2015. Szczegofowe obliczenia zamieszczono w kalkulatorze
ACARIZAX.xIsm dofgczonym do niniejszej analizy.

1abela 1. Uszacowame fgczne) hozby pacgentow z HUM rozpocrynagoych immunoterape [All) w latach 2012-0015%
Liczba pacjentow rozpocynajgoych AT w danym roku

Parametr

2012 2013 w014 2015
Padena rozpoczynajgcy leczenie refundowanymi
AIT [dane NEZ [16]: Tabela 7) 8575 6732 6163 5099
Pagend rozpoczynajaoy leczenie
nierefundowamymi AIT {SCIT/OIM/SLIT krople)® T 345 865 718
tgczrna ficzha chorych roepocynajgoych AIT** 9779 TeI7 7028 5815

* Oblizono, jako locoyn udziahu w nynku nierefundowamych AIT {12,3% = 100% — 87 7%; patrz Tabela 9) oraz fgcznej liczby pacjentow
rozpoczynajgoych terapie AT w damym roku (=lizba pacjenmtow leczonych refundowanymi AT podzielona przez udzizt w rynku
refundowanych AIT, tj. 87,7%; np. dla roku 2015: 5099 ] 87,7%)

** Suma liczby pacjentow stosujgopch refundowane oraz nierefundowane AIT

Maleiy zauwazyc, if chorzy z HDM aktualnie stosujgcy AIT powinni dokonczyd rozpoczety sposob odczulania,
stgd w ramach niniejszej analizy wyznaczono liczebnosc populacji chorych rozpoczynajgoych immunoterapie
w okresie horyzontu czasowego (wrzesien 2017 — sierpien 2020):

* W ramach analizy podstawowej przyjeto sredni poziom liczby pacjentdw rozpoczynajgoych AIT w latach
2012-2015

* W ramach scenariuszy skrajnych rozpatrzono odpowiednio minimalng (rok 2015) oraz maksymalng
{rok 2012) lizbe pacjentow rozpoczynajgoych AIT

Tabela 11. Liczha pacentow z HDIM rozpoczynajgoych immunoterapie [AIT) w okresie 09,2017 — 08.2020 roku
Liczba pacjemtow rozpocynajgoych AIT w danym roku

Wariant analizy
I rok refundacji Il rok refundadcji Il rok refundacji
Analiza podstawowa® 7575 7575 7575
Scenariusz minimalny 5 815 5815 5815
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Licrha pacjemtdw rozpoczynajgoych AIT w damym roku
I rok r:iiuhq‘l Il rok refundacji Il rok refundacji
Scenariusz maksymalmy 577 97718 9779
* Proyjeto, jako Srednia z lat 2012-2015 iczby chorych rozpoczynajgoych AIT (w scenariuszu minimalnym rozpatrzone minimalng icebnosc
2 roku 2015, za$ w maksymalnym maksymalng z roku 2012)

W ramach niniejszej analizy rozwazano nowo rozpoczynajgcych odczulanie pacjentow w okresie wrzesien 2017
—sierpien 2020 z uwzglednieniem ich pozniejszej kontynuacji/rezygnacji z leczenia, natomiast pacjenci aktualnie
leczeni AIT (tj. ktorzy rozpoczeli AIT przed 01 wrzesnia 2017 roku) nie stanowia adekwatne] populaci,
gdyz nie jest mozliwa zamiana dotychczasowej szczepionki na nows, lecz konieczne byloby rozpoczecie cafego
cyklu immunoterapii od poczatku. MNiemniej jednak w ramach niniejszej analizy BIA w celu przedstawienia
tacznych wydatkow platnika publicznego na AIT w HDM uwzgledniono prawdopodobne wydatki zwigzane
z kontynuacjg leczenia pacjentow, ktorzy rozpoczeli AIT przed 01 wrzesnia 2017 roku. Szczegofowe obliczenia
przedstawiono w kalkulatorze ACARIZAX.xlsm (stanowigcym integralng czesc niniejszej analizy) oraz w rozdziale
157

1.3.3. Populacja, w ktdrej produkt ACARIZAX" jest obecnie stosowany

1.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji — zestawienie

W tabell ponlze] zestawlono oszacowanie liczebnoscl papulac)l:

l. Obejmujgce] wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana;
Il. Docelowe], wskazanej we wniosku;
1. W ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

Tabela 12. Zestawienie oszacowan liczebnosc populadi

‘Wariant Stan aktualmy | rok refundadgi Il rok refundacji Il rok refundadji
Wariant | 385 625 395 625 391715 387978
Wariant Il 385 625 395 625 391715 387978

1.4.Udziaty w rynku

1.4.1. Scenariusz ,istniejgcy”

W scenariuszu istniejacym”™ przyjeto udziaty w rynku poszczegdlnych lekow bazujac na liczbie pacjentow

stosujacych poszczegdlne AIT w roku 2015 [- i NFZ; - Z uwagi na brak dostepu do produktu
Phostal zdecydowano sie na podejicie konserwatywne zaklfadajgce, ze catosc (100%) udziatow w rynku (rok 2015)

szczepionki refundowanej Phostal zostanie przejeta przez refundowang szczepionke MNowvo-Helisen Depot
(tzn. wszyscy pacjenci potencjalnie kwalifikujacy sie do AIT i choacy zastosowad refundowany SCIT wybieraja



L (NAR

IRSTYTUT ARCAMA

Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego ACARIZAX® w leczeniu alergicznego nieZytu nosa
i astmy oskrzelowej wywolanych przez roztocza kurzu domowego

Movo-Helisen Depot). W tabeli ponizej przedstawiono udziaty w rynku jako odsetek pacjentdw rozpoczynajacych
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1.5.Koszty

W celu obliczenia uwzglednionych w analizie kosztow, przyjeto perspekitywe platnika publicznego za ustugi
zdrowotne (MFZ) oraz dodatkowo perspektywe wspdolng (pacjenta + NFZ) ze wzgledu na wspotpiacenie
ubezpieczonego.

W modelu uwzgledniono nastepujgce medyczne koszty bezposrednie:

koszt produkiu ACARIZAX";

koszt refundowanych SCIT (Novo-Helisen Depot oraz Phostal);
koszty nierefundowanych AIT;

koszty wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem AIT;
koszt transportu (zwigzane z wizytg ambulatorying);

. % ¥ @

dodatkowo koszty utraconej produktywnosci (nozpatrzone w ramach wariantu analizy wrazliwosci)
W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjete w modelu.

Dane wnioskodawcy wskazuja na aktualny brak osdb leczonych produktem ACARIZAX™ w Polsce (patrz rozdziat
1.3.3), stad ewentualna pozytywna decyzja refundacyjna nie wplywa bezposrednio na koszt leczenia grupy osob
obecnie stosujgcych immunoterapie (AIT rozpoczete przed wprowadzenie refundacji produkitu ACARIZAX),
gdyz nie jest mozliwa prosta zmiana stosowanego produktu na nowy (np. przejscie ze SCIT na SLIT bez rozpoczecia
od poczatku cyklu terapeutycznegn).

W ramach niniejszej analizy w celu oszacowania realnych kosztow platnika publicznego (i pacjenta) rozwazono
korekte obejmujaca koszt leczenia prupy chorych, ktdrzy rozpoczeli odczulanie w okresie trzech lat
przed rozpatrywang datag wejicia w zyde decyzji refundacyjnej: 01 wrzesnia 2017 roku.

Przyktadowo:
¥ Pacjent rozpoczat stosowanie produktu Novo-Helisen Depot w roku 2015 i aktualnie nadal kontynuuje

odczulanie (nie naleizy zatem bezposrednio do populacji docelowe]”, gdyz nie jest to nowy chory
rozpoczynajacy leczenie, niemniej jednak platnik publiczny ponosi koszty refundacji SCIT)

¥ Pacjent rozpoczat odczulanie nierefundowanym Staloral 300 w grudniu 2016 roku i nadal kontynuuje
AIT, stgd koszty leczenia ponosi (z perspektywy wspalnej) samodzielnie.

Koszty wyznaczono, jako koszt terapii pacjentow w modelu BIA (patrz rozdziat 1.5.7) w scenariuszu istniejgoym”
przy zatozeniu wariantu minimalnego (liczba nowych chorych wigczonych do AIT na poziomie z 2015 roku; patrz
rozdziat 1.3.2)
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1.5.2. Koszty refundowanych SCIT

W tabeli ponizej przedstawiono koszt poszczegolnych opakowan refundowanych SCIT zgodnie z obowigzujgoym
Obwieszczenlem MZ [34]. Prablemy z produkecla leku Phostal | tym samym 2 zapewnienlem dostaw dia polskich

pacjentow spowodowaty praktycznie zanik stosowania leku w ramach odczulania pacjentow z alergig roztoczy

limitowych na odpowiednie opakowania Novo-Helisen Depot.

Tabela 16. Koszt refundowanych SCIT zpodnie z Obwieszczeniem MZ

lub 10 IC/ml; 1 fiol. po 5 ml (EAN: 5909950820320}

rrrp—— e -
Urzedowa Cena Fionitu Dopiata NFZ 3 /
Mazwa, postac, opakowanie [EAN) cenazbytu | detalicna | _ - | opakowanie . I] .
[PLN] [PEN] [PLN]
[PLN] [PLN]
Grupa limitowa: 214_1, Alergeny kurzu domowego - produkty de leczenia podstowowego
Movo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan,
stedenie: 1 - 50 TU/ml lub 50 PNU/mI; 2 - 500 TU/ml
lub 500 PNU/mi; 3 - 5000 TU/mi lub 5000 PNU/mi ; 357,40 397,15 39715 393,95 3,20
3 fiol. po 4,5 ml (ste=nia 1-3) (EAM:
5909990001118)*
Phostal, zawiesina do wstrzykiwan, stedenie: 0,01
IR/ml; 0,1 1R/mil; 11 I; 101 | lub 0,01 IC/mi; 0,1
fmi; 0,1 IRfmi; 1 IRfmi; 10 IR/mi lub 0,01 1C/m; 0, 133,49 162,04 162,04 158,84 3,20
IC/mil; 1 IC/ml; 10 IC/ml ; 4 fiol. poS ml
[EAN: 5309390830313)
Grupa limitowa: 214 2, Alergeny kurzu domowego - produkty do leczenia podtrrymujgoego
Movo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan
ki zenie 3 - 5000 TU/mil lub 5000
podskarmych, steZenie D TU/m 197,75 22533 27533 22213 3,70
PNUYml ; 1 fiol. po 4,5 mi (stez. 3)
[EAN: 5309391047061)*
Phostal, zawiesina do iwan, stezenie 10 IR/mi
wtrzyliwan, steze R/ 133,49 157,85 157,85 154,65 3,20

* Kolorem pomaranczowym oznaczono podstawe limitu w danej grupes limitowej

v
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Analogicznie, jak autorzy analizy CMA [33] schemat dawkowania refundowanych SCIT przyieto zgodnie
z charakterystykg produktow leczniczych [12,13]:

* W leczeniu poczatkowym zafozono cotygodniowe (tj. co 7 dni) wzrastajgce dawki SCIT: odpowiednio
minimum 14 podan produktu Novo-Helisen Depot oraz 17 dawek produktu Phostal;

¥ W ramach leczenia podirzymujgcego przyjeto optymalny poziom dawki wynoszgcy 1,0 ml produktu
Movo-Helisen Depot (5000 TU/ml) oraz 0,8 ml produktu Phostal (10 IR/ ml);

# Sredni okres czasu pomiedzy kolejnymi dawkami w leczeniu podtrzymujacym przyjeto na poziomie
4 tygodni, uznajgc jako optymalny do prowadzenia leczenia [12,13] (np. dla produktu Phostal
maksymalna dobrze tolerowana dawka powinna byc powtarzana co 15 dni, a nastepnie co miesigc lub
rzadziej [13]);

¥ Podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania [12,13] pierwsza dawka powinna wynosic
co najwyiej 50% ostatnio podanej dawki, nastepnie mozna ponownie zwiekszyc dawke (z siedmio-
czternastodniows przerwg) do indywidualnej dawki maksymalnej, wprowadzajac dawke posrednia przy
dobrej tolerancji, stgd w ramach analizy w przypadku nowego opakowania leczenia podtrzymujgcego
zatozono dawke 50%, nastepnie po 7-dniowej przerwie dawke 75% oraz po kolejnej 7-dniowej przerwie
dawke optymalng (100%).
MNa ponizszych wykresach przedstawiono liczbe iniekcji (podan) poszczegdlnych SCIT w przypadku kontynuacji
terapii z nowego opakowania szczepionki.

Whykres 1. 5chemat dawkowania w przypadiu kontynuacji leczenia z nowego opakowania produktu Novo-Helisen Depot
Movo-Helisen Depot (3 - 5000 TU/ml; 1 vial 4,5 ml)

1.20
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Wykres 2. S5chemat dawlkowania w przypadhku kontynuac) leczenia z nowego opakowania produlktu Phostal

Phostal (10 IR/ml; 1 vial 5 ml)
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1.5.3. Koszty nierefundowanych AIT

W tabeli ponizej przedstawiono koszt poszczegolnych opakowan nierefundowanych AIT w oparciu o dane
zamieszczone w serwisie Medycoyna Praktyczna [3] oraz OS0Z.pl [35]). Dawkowanie (w tym liczba iniekcji) i tym
samym srednig liczbe opakowan poszoczegolnych saczepionesk wyznaczono zgodnie z charakterystykami
produktow leczniczych [8,38,9,10,31] oraz informacjami ze strony dr Kurzycy [46]. Szczegdtowe obliczenia
zamieszczono w kalkulatorze ACARIZAX.xlsm dotaczonym do niniejszej analizy.

Tabela 17. Koszt nierefundowanych AIT

Produkt  (Opakowanle

4 vials 0,1 1C/ml, 1

IC/mi, 10 IC/mi, 100
Staloral Il lub 0,1 1Rfmi, 1 315,69 0,00 315,69 1,00 0,00
IR/ml, 10 IR/, 100
IR/mi,
1 vial 10 mil initaial and
Staloral 300 2 vials 10 mil 340,13 0,00 340,13 1,00 0,00
[maintenanoes)
Alutard 50 4 vials 5 ml 610,47 0,00 610,47 1,00 0,00
““";:'I‘:'E“ 4 bottes 30 m (0-3) - = - 1,00 0,00
Opakowania do leczenia podtrzymujgcego
MNowo-Heli
onielisen 1 bottle 30 mi - = - 6,00 7,00%*
Oral
2 vials 100 IC/mil lub
[ 7,00
Staloral 100 Rfo 315,69 0,00 315,69 00 \
2 vials 10 mil
G 7,00
Staloral 300 (i ance) 340,13 0,00 340,13 00 g
Alutard 50 1 vial 5 ml 610,47 0,00 61047 186 2,61~
Furethal .
1 vial 3 ml 322 0,00 322 152 217+
(509%/509%) - 20

* Mie zidemtyfikowano ceny dla Movo-Helisen Oral, lecz z uwagi na brak sprzedaiy te] szczepionki nie przektada sie to na wyniki analizy BlA
** Przyjeto zgodnie z informacj na stronie dr Kurzyoy [46] (jak dla produktu Staloral 300)

& Zgodnie z ChPL Alutard 50 zalecana liczba iniekdi poczgtkowych wynosi 15 oraz srednio 13,04 iniekdji w leczeniu podtrzymujgoym / rok
[tj. Zrednic co 4 tygodni dawka podtrzymujgca na poziomie 1 milfpodanis)

Ak Feodnie z informadami o dawkowaniu produktu Purethal zakecana licba iniekcji pocgtkowych wynesi & (w ramach leczenia
poczatkowego) oraz srednio 13,04 iniekdi w leczeniu podtrzymujgoym Jrok (tj. Srednio co 4 tygodni dawka podtrzymujgca na poziomie
0,5 mifpodanie)

24
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1.5.4. Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt wizyty specjalistyczne] wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryinych grup swiodczen
specjalistycznych (Zarzadzenie nr 79/2014/DS0Z Prezesa NFZ [53]; W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu;
kod swiadczenia: 5.30.00.0000011). Srednig cene punkitu [10,18 PLN) dla swiadczen z zakresu alergologii
wyznaczono na podstawie analizy BlA dla produktu Oralsir udostepnionej na stronie internetowej AOTMIT [36].

Tabela 18. Koszt wizyt ambulatoryjnych spedalistyczmych

Zakres
L MNarwa ambulatoryjnej z . Koszt jednosthoowy
ambulatoryjnej . _ . . - Wycena Srednia cena
icki Kiod swiadczenia g‘_'m K tu [PLN] zpu:pellr-ypu_iz
- ki _ specjalistycznych publicznego/wspdinej [PLN]
. W11 Swiadczenie
& 30000.0000011 3 10,18 35,63
Alergologia i elent & ) 5

Srednia liczba wizyt ambulatoryinych przypadajacych na pacjenta na rok dla poszczegdlnych rodzajow terapii
uwzglednionych w modelu zostata oszacowana zgodnie z przyjetym schematem dawkowania:

» Zgodnie z charakterystyka produkiow leczniczych Mowvo-Helisen Depot, Phostal, Alutard 5Q
oraz Purethal iniekcje musza byé wykonywane przez lekarza, zas po kaidej iniekcji pacent musi
pozostawac pod obserwacjg przez co najmniej 30 minut, po czym jego stan powinien by oceniony
przez lekarza, stgd w ramach niniejszej analizy przyjeto, ze kazde podanie szczepionki (dawka) oznacza
1 wizyte ambulatorying zwigzana z prowadzonym odczulaniem

¥ W przypadku produktow doustnych (Staloral/Staloral 300 oraz Novo-Helisen Oral) przyjeto, ze pacjent
rozpoczyna leczenie (pierwsza dawka) pod nadzorem lekarza, po czym kolejne dawki przyjmuje
samodzielnie w domu i odbywa wizyty korntrolne zgodnie z powszechnie przyjetym schematem
raz na 3 miesigce (4 wizyty na rok) w oparciu o informacje na stronie dr Kurzycy [46]

% Liczbe wizyt dla produktu ACARIZAX" wyznaczono zgodnie z dostepnymi danymi z analiz CMA [33,49]
na poziomie dwdch w skali roku (leczenie rozpoczynane jest pod madzorem lekarza ktory wydaje
recepte pozwalajaca na kontynuacje terapii).

1.5.5. Koszty transportu z perspektywy pacjenta

Zegodnie z analizg CMA [33] w ramach niniejszej analizy uwzgledniono koszty z perspektywy pacjenta zwigzane
zdojazdem do poradni alergologicene] bazujgc na raporcie  organizacji  pacenckich Kotarba-
Kanczugowska 2014 [25] w ktorym przedstawiono Srednig odleglosc pacjentow z chorobami reumatycznymi
od miejsca zamieszkania do specjalisty wyniosfa okofo 40 km, zas czas dojazdu do specjalisty u ponad 30%
rajmowat diuzej niz 1 godzine (u 32% miedzy 30-60 minut natomiast u pozostatych do 30 minut). W oparciu
o dane Naczelne]j lzby Lekarskigj liczba specjalistow w zakresie alergologii (1 278) jest znacznie nizsza, niz liczba
lekarzy reumatologaw (1 708) [7], stad rowniez liczba mieszkancow przypadajacych na alergologa
w poszczegolnych wojewodztwach [14], jest z reguly wyzsza, niz analogiczny wspotczynnik dla reumatologii [25].
Ponadto zgodnie z Informatorem o Umowach NFZ [23] ponad 32% poradni ambulatoryinych obejmuje
specjalizacje alergologii oraz reumatologii, dodatkowo rozlokowanie poradni czesto pokrywa sie w zakresie
miejscowosci. Na podstawie powyzszych danych wydaje sie wysoce uzasadnione, iz Srednia odlegiosc oraz czas
dojazdu do poradni alergologicznych jest zblizona do przedstawionych w pracy Kotarba-Kanczugowska 2014 [25].
Koszt za 1 km wyznaczono w oparciu o stawke za 1km przebiegu pojazdu w 2016 roku na poziomie
0,8358 PLN [48].
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Tabela 19. Koszt transportu — z perspektywy pacjenta (dojazd z miej=ca zamieszkania do poradni)

40 km 0,79 h* 0,8358 PLN 66,86

* Oblizono, w opardu o destepne dane: 38% pacdentow dojeidia w15 minut [=srednia z zakresu: 0-30 minut); 32% w 45 minut {=Srednia
z zakresu: 30-60 minut);, zas pozostali srednic w 90 minut {=Srednia z zakresu: 60-120 minut);

** Oblizono, jako loczyn Sredniego kosztu przejazdu 1 kilometra oraz Sredniej odleghosd miejsca zamieszkania padenta od poradni
uwzglednione] podwdjnie (1. 2 x 40 km = dojazd pacjenta do poradni oraz powrdt do miejsca zamieszkania)

1.5.6. Koszty utraconej produktywnosci

Analogicznie, jak autorzy analizy CMA [33] oraz w oparciu o prace Rgnborg 2016 [49] w ramach niniejszej analizy
uwzgledniono koszty utracone] produktywnosci zwigzane z koniecznoscig czestych wizyt specjalistycznym
w ramach kontynuacji prowadzonego odczulania. Zgodnie z danymi GUS [54] przecietne miesieczne
wynagrodzenie brutto w gospodarce narodowej uksztattowalo sie w | pofroczu 2016 roku na poziomie
4 096,17 PLN, zas czas przepracowany w tym okresie wyniost 863 godziny, stgd wyznaczono sredni koszt
1 godziny na poziomie 28,48 PLN (=4 096,17 f (863/6)).

Sredni czas podrozy (do poradni oraz z poradni do miejsca zamieszkania pacjenta) przyjeto na poziomie 1,57 h

(=2 x 0,79 h) [33], zas sredni czas zwigzany z wizytg na poziomie 2,0 h (w oparciu o prace Rénborg 2016 [49]).

1.5.7. Koszty leczenia pacjentow kontynuujgcych terapie rozpoczeta w okresie
wrzesien 2014 — sierpien 2017

W tabeli ponizej przedstawiono wyznaczony w modelu BIA koszt leczenia pacjentow ktorzy rozpoczeli odczulanie
w okresle trzech lat przed rozpatrywang dats welicla w iycle decyz)l refundacying]: 01 wrzeénla 2017 roku.
Szczegotowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze ACARIZAX. xlsm stanowigocym integralng czesc niniejszej

analizy.

Tabela 20. Koszty leczenia pacgjentow kontynuujgcych terapie rozpocets w okresie wrzesien 2014 — sierpien 2017 |wartosd z modelu BIA
przy zatoZeniu wariantu minimalnego)

Perspektywa I rok refundadcji I rok refundadji N rok refundadi
Platnika publicnego 9 658 349,70 3 84502347 0,00
Wspdina 18 954 151,63 7 45T 463,85 0,00

Spoleczna 31 801 851,57 12 540 772 82 0,00
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1.7.2uzycie zasobéw

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby zuzytych opakowan poszczepolnych szczepionek (leczenie
poczgtkowe oraz podtrzymujgce). Dodatkowo przedstawiono liczbe osdb leczonych AIT. Szczegdtowe obliczenia
przedstawiono w kalkulatorze ACARIZAX.xlsm.
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1.8.Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Analize wphywu na budiet przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego finansujgcego swiadczenia
zdrowotne (budzet Marodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy wspolnej (pacjenta +NFZ). Przyjmujgc
zalozenia opisane we wczesniejszych rozdzialach oszacowano koszty zwigzane z wprowadzeniem refundaci
produkiu ACARIZAX" w 3-letnim horyzoncie czasowym. Przedstawiono rowniez aktualne roczne wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicenych ponoszonych na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (stan aktualny). Oszacowan dokonano w kalkulatorze
wykonanym w programie MS Excel (plik ACARIZAX.xlsm). Wyniki, wyrazone w wartosciach bezwzglednych
przedstawiono w ponizszych podrozdziatach.

1.8.1. Analiza podstawowa
1.8.1.1. Perspektywa pftatnika publicznego (budzet NFZ)

W ponizszych tabelach przedstawiono oszacowane catkowite wydatki Marodowego Funduszu Zdrowia
na leczenie dorostych pacjentow (wiek 18-65 lat) z alergicenym niezytem nosa o przebiegu umiarkowanym
do ciezkiego, wywolanym roztoczami kurzu domowego z/bez wspobwystepowania astmy oskrzelowej,
wywotane] alergia na kurz domowy, niekontrolowana za pomocg wziewnych kortykosteroidéw (patrz rozdziat
1.2.1) oraz wydatki inkrementalne w przypadku umieszczenia produktu leczniczego ACARIZAX w Wykazie
refundowanych lekow, srodkow spoiywcezych specjalnego przeznoczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych jako leku dostepnego w aptece na recepte (grupa limitowa: 214.2, Alergeny kurzu domowego -
produkty do leczenia podtrzymujgcege) od wrzesnia 2017 roku. Wyniki przedstawiono przy braku uwzglednienia
instrumentu dzielenia ryzyka oraz przy jego rozwazeniu [patrz rozdzial 1.6).

Tabela 25, Wptyw refundacji preparatu ACARZAX" na budzet NeZ — [

Stan aktualny Eo (Eace e ;
{Rok 2017} Scenariusz istniefgcy Scenariusz nowy -
WI i Wtyrmmtlf W tym koszty
; A - | Rok i " refundacji " ! r;-f:l::gl
koszty [PLN]  produktu [PLN] ,'C,HE, X [PLN] B
ACARIZAX® [PLN] [PLN]
[PLn]

|

S| manee g 1
1]

mmes o [ 21066 i —
m
Bl 262es1m i — B

Wydathi (4] f
oszczednosci [-)
inkrementaline

[PLM]
]
I
I

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX™ w immunoterapii pacjentéw z HDM w ramach
istniejgcej grupy limitowej 214.2 roczne wydatki budzetu Marodowego Funduszu Zdrowia na uwzglednione
w analizie leki zwiekszylyby sie o okofo 0,563 min PLN w | roku refundacji (refundacja poczgwszy od wrzesnia
2017 roku) o okofo 1,053 min PLN w Il roku oraz o okofo 1,620 min PLN w Il roku refundacji w pordownaniu
z wydatkami ponoszonymi przy zafozeniu scenariusza istniejgcego”. Nalezy zauwazye, iz aktualne wydatki

budzetu NFZ na leczenie padentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynoszg okofo 23,3 min PLN.

it
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1.8.1.1. Perspektywa wspolna (pacjenta + pfatnika publicznego)

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowane catkcwite wydatki z perspektywy wspolnej (Marodowego
Funduszu Zdrowia oraz pacjenta) na leczenie dorostych pacjentow (wiek 18-65 lat) z alergicznym niezytem nosa
o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, wywolanym roztoczami kurzu domowego z/bez wspotwystepowania
astmy oskrzelowej, wywolanej alergia na kurz domowy, niekontrolowang za pomocg wziewnych
kortykosteroidow (patrz rozdziat 1.2.1) oraz wydatki inkrementalne w przypadku umieszczenia produktu
leczniczego ACARIZAX w Wykazie refundowanych lekdw, srodkéw spofywczych specialnego przeznaczenia
Zywieniowegoe oraz wyrobow medycznych jako leku dostepnego w aptece na recepte (grupa limitowa:
214.2, Alergeny kurzu domowego - produkty do leczenio podtrzymujgeego) od wrzesnia 2017 roku.

Tabela 27. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy wspdlne] — bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy SCENAriusz nowy Whydathd (+) /
Rok = oszezednosd [-)
tacme koszty W tym koszty produktu taczne koszty W tym koszty refundacji )
[PLN] ACARIZAX® [PLM] [PLH] ACARIZAX" [PLN] inkrementalne [PLN]
Perspektywa wspdina bez RSS

Wl rok 50 565 258

1l rivk 52825341

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX™ w immunoterapii pacientéw z HDM w ramach
istniejgce] grupy limitowej 214.2 rozne wydatki z perspekitywy wspolnej (budzetu Marodowego Funduszu
Zdrowia oraz pacjenta) na uwzglednione w analizie leki zwiekszytyby sie o okofo 0,465 min PLN w | roku
refundacji, o okofo 1,046 min PLN w Il roku oraz o okofo 2,045 min PLN w 1l roku refundacji w pordwnaniu

z wydatkami ponoszonymi przy zaloZeniu scenariusza ,istniejgcego”.
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1.8.2. Analiza scenariuszy skrajnych

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujgoych znaczny spadek
(scenariusz minimalny) lub wzrost (scenariusz maksymalny) wydatkow inkrementalnych z perspekbywy

MNarodowego Funduszu Zdrowia.

1.8.2.1. Zafozenia analizy scenariuszy skrajnych

W ramach analizy scenariuszy skrajnych rozwazano zmiane nastepujacych parametrow:

*  Scenariusz minimalny:

=  Minimalng liczbe nowych chorych z HDM rozpoczynajgcych immunoterapie w danym roku;

#  Scenariusz maksymalny:

=  Maksymalng liczbe nowych chorych z HDM rozpoczynajgoych immunoterapie w danym roku;

1.8.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej w horyzoncie 3 lat
przy uwzglednieniu obu rozwazanych perspektyw (ptatn’k publiczny, wspalna). Wyniki przedstawiono przy braku

uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka oraz przy jego rozwazeniu.

Perspektywa NFZ

Tabela 28. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych z perspektywy NFZ

Scenariusz istniejgoy Scenariusz nowy Wydatki (+] /
Rok = oszczednosdi (-}
tacme koszty W tym koszty produktu tgcne koszty W tym koszty refundacji )
[PLn] ACARIZAX" [FLN] [PLm] ACARIZAX" [PLN] inkrementaine [PLN]

Analiza podstawowa (bez RSS)

Irok | 23332876 | I I

ok | 25100428 i — I

Wrok | 26268153 | I I
I

Irok | 20165051 | I I

Wrok | 20165051 | | I

Mrok | 20165 051 | I I
I

Irok | 2730022 | I I

Wrok | 31290452 | | I

n
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Scenariusz istniejaoy Scenariusz nowy Wydatki (+] /
Rok [yacme kosoty W tym koszty produktu tacne koszty W tym koszty refundacii _ oszagdnodd ()
[PLN] ACARIZAX® [PLN] [PLM] ACARIZAX" [PLN] inkrementalne [PLN]
mrok | 33911613 | 36 237295 [ 2325782

Dla zatozen przyjetych w scenariuszu minimalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu ACARIZAX
catkowite wydatki inkrementalne ptatnika w porownaniu do wydatkow inkrementalnych uzyskanych w analizie

podstawowej sg mniejsze:

-

Wariant bez uwzglednienia RSS

Dla zatozen przyjetych w scenariuszu maksymalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu ACARIZAX
catkowite wydatki inkrementalne ptatnika w porownaniu do wydatkow inkrementalnych vzyskanych w analizie
podstawowe]j sg wieksze:

L

Wariant bez uwzglednienia R55

Perspektywa wspdlna (Swiadczeniobiorcy + pfatnika publicznego)
W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspekbywy wspalnej.

3z
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Tabela 29. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych z perspektywy wspolnej

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Wydatki (+) /
ok tgczne W tym koszty produktu tacme W tym koszty refundacji muf:::::l:[i;hn
koszty [PLN] ACARIZAX® [PLN] koszty [PLN] ACARIZAX" [PLN]
Analiza podstawowa [bez RSS)
Irok 47076 621 | 47 541 610 1/ 464 989
lirok | 50565258 | 51611302 =i 1046 044
Wrok | s28253m | 54 865 863 i — 2044522
Scenariusz minimalny {bez RSS)
Irok | 40551984 | 40 662 314 [ 110 330
lirok | 4055198 | 40 942 £20 = 390 836
lirok | 40551984 | 41365 941 1/ 813958
Scenariusz maksymalny (bez RS5)
I rok 55 248 007 | 55 886 630 = 638623
lirok | 63105777 | 64 659 077 1/ 1553 300
lirok | 6819 364 | 71303 245 i —| 3 106 882

Dla zatozen przyjetych w scenariuszu minimalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu ACARIZAX
catkowite wydatki inkrementalne z perspektywy wspdlnej w porownaniu do wydatkdw inkrementalnych

uzyskanych w analizie podstawowej sg mniejsze:

* Wariant bez uwzglednienia RS5

®* 00,355 min PLN w | roku refundacji,

= 50,655 min PLN w Il roku refundadji;
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01,231 min PLN w Il roku refundacji.

Dla zatozen przyjetych w scenariuszu maksymalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu ACARIZAX
catkowite wydatki inkrementalne z perspektywy wspolnej w pordownaniu do wydatkdow inkrementalnych

uzyskanych w analizie podstawowej sg wieksze:

* Wariant bez uwzglednienia R55

* 00,174 min PLN w | roku refundacji,
= 90,507 min PLN w Il roku refundadji;
0 1,062 min PLN w Il roku refundacji.

f |
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego ACARIZAX® w leczeniu alergicznego nieZytu nosa
i astmy oskrzelowej wywolanych przez roztocza kurzu domowego

1.9.Wptyw na organizacje udzielania swiadeczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji produktu ACARIZAX™ w ramach istniejacej grupy limitowej 214.2, Alergeny kurzu
domowego - produkty do leczenio podtrzymujgcego w Wykazie refundowanych lekdw, srodkdw spodywezych
specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobow medycznych nie bedzie powodowad konsekwencji

dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie bedzie wymagalo przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wplynie na zwigzane z tym koszty. Jakosc wynikow
uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu ACARIZAX® nie bedzie zalezec
od doswiadczenia wykonawcoow oraz osrodka go stosujgcego.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego ACARIZAX™ leczenie produktem ACARIZAX™ powinno by
rozpoczynane przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu choréb alergicznych [11]. Zaleca sie, aby pierwsza
dawka liofilizatu dosutnego byla przyjeta przez pacjenta pod nadzorem medycznym, oraz aby pacjent byt
obserwowany przez co najmniej pof podzing w celu omowienia i ewentualnego leczenia jakichkolwisk
natychmiastowych dziatan niepozadanych [11]. Nastepnie pacjent kontynuuje leczenie bez koniecznosci
odbywania wizyt u alergologa [na przykiad w domu), stgd prawdopodobna spodziewana wyrazna redukcja
w zakresie liczby wizyt specjalistycznych zwigzanych z podaniem szczepionek (w pordowmaniu z aktualnie
refundowanymi SCIT) i tym samym wystgpienie oszczednosci po stronie platnika publicznego (mniejsza liczba
wizyt zwigzanych z SUIT ws SCIT). Dodatkowo powinmo nastgpic wyrazne zwiekszenie dostepnosici do lekarza
alergologa (ograniczenie wizyt zwigzanych z podaniem SCIT i tym samym ograniczenie ewentualnych kolejek
do specjalistow).

1.10. Aspekty spoteczne i etyczne

Ocene aspektow spofecznych i etycznych wphywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produktu
ACARIZAX" podsumowano w tabeli ponizej.
Tabela 31. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wphpwu pozrytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazane] technologii

Wiphyw na koszty lub wyniki dotyczace osob innych niz stosujgce

rozwazang technologie oraz ich opiekunowie brak wply

Grupy pacjentow, ktdre mogg byt faworyzowane na skutek zatozen

preyigtych w analizie ekonomiczne] najprawdopodobnie] nie

Niekwestionowana rownosc dostepu do tedhnologii medyczne] przy fina niie zapewni ré 4 p do Ewiadcred

jednakowych potrzebach
Spodziewana duia korzysc dia waskiej grupy osob | korzysc mata, korzyst powszechna w populacji okreslonej zgodnie z wnioskiem
ale powszedhna refundacyjmm

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas

potrzeby grup spotecznie uposiedzonych nie dotyczy

Technologia jako odpowied: dla osob o najwigkszych potrzebach
zdrowotnych, dia ktorych nie ma cbemie dostepne] Zadniej metody nie dotyczy
lezenia

Powodowanie problemdw spofecznych nie poweduje problemdw spotecznych

: - Fakii naciants i opiaki wprowadzenie refundacji produktu leczniczepo ACARIZAX proyczymi
M naj| | pacjentow 2 =l sig do poprawy komfortu pacjenta stosujgcepo iImmunoterapie
Zlergenows z jego udgiztem, pdyi (poza pierwszq dawkg) jego
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Ocena wphywu porytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwaiane] technologii

podanie nie musi odbywac sie pod kontrolg lekarza, a zatem wplynie
pozytywnie ma poziom satysfakdgi z otrymmywane] opieki medyczne]

Grozba niezaakceptowania postepowania przez poszczegolnych

P brak

Powodowanie lub zmiana stygmatyzadji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji

Wywotywanie leku nie wywotuje leku

Powodowanie dylematdw moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych

Stwarzanie problemow dotyczgoych pio lub redzinnych nie stwarza takich problemow

Dbemcéf:_spmem‘lcé:i z aktualnie obowigzujgoymi regulaciami ﬁnawniejm zgodne z aktualnie obowigzujgoymi regulacjami
prawmymi prawnymi

Stwarzanie koniecznosd dokonania zmian w prawie/przepi refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawis/

przepisach
Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa clowieka refundacja nie eddziatuje na prawa pacjenta lub prawa clowieka
Koniecznicit szzepoinepo informowania pacjenta lub uzyskiwania stosowanie technologii nie wymaga szzegbinego informowania
jeeo zpody na stosowanie technologii pacjenta badZ cdmiennego od standardowego uzyskania jego zgody
Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosd postepowania przy stosowanie technologii nie wigZe sie z konlecznoscig zapewnienia
stosowaniu technologii pacjentowi poufnosd postepowania

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferendi pacjenta,
potrzeba ynnego udziatu pacenta w podejmowaniu decyzji o
wyborze metody postepowania

podobnie jak w przypadku kaidego innego produkiu stosocwanego
w ramach immunoterapii alergenowe]

1.11. Wyniki i wnioski kofrcowe

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu ACARIZAX" przeprowadzono z perspekbywy
piatnika publicznego finansujgcego  Swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z  perspekbywy  wspolnej
(pfatnika + pacjenta) dia trzyletniego horyzontu czasowego (okres wrzesien 2017 — sierpien 2020 roku).

W analizie wphywu na budzet porownano dwa scenariusze sytuacyjne: ,istniejgcy” tj. brak refundacji produktu
ACARIZAX i ,nowy” po wprowadzeniu refundacji preparatu ACARIZAX® (z odpiatnoscia ryczattowa), w ramach
istniejace] grupy limitowej 214.2, Alergeny kurzu domowego - produkty do leczenio podtrzymujgcego.

Perspektywa platnika publicznego (budzet NFZ)

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX™ w immunoterapii pacjentdw z HDM w ramach
istniejace] grupy limitowe] 214.2 roczne wydatki budzetu Marodowego Funduszu Zdrowia na uwzglednione
w analizie leki zwiekszylyby sie o okoto 0,563 min PLN w | roku refundacji (refundacja poczawszy od wrzesnia
2017 roku) o okofo 1,053 min PLN w Il roku oraz o okofo 1,620 min PLN w Il roku refundacji w pordownaniu
z wydatkami ponoszonymi przy zaloZeniu scenariusza istniejgcego”. Nalezy zauwazye, iz aktualne wydatk
budzetu NFZ na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynoszg okoto 23,3 min PLN.

36



IRSTYTUT ARCAMA

Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego ACARIZAX® w leczeniu alergicznego nieZytu nosa
i astmy oskrzelowej wywolanych przez roztocza kurzu domowego

Perspektywa wspdlna (ptatnika publicznego + pacjenta)

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu ACARIZAX™ w immunoterapii pacjentdw z HDM w ramach
istniejace] grupy limitowej 214.2 roczne wydatki z perspekbywy wspolnej (budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz pacjenta) na uwzglednione w analizie leki zwigkszylyby sie o okolo 0,465 min PLN w | roku
refundacji, o okofo 1,046 min PLN w Il roku oraz o okofo 2,045 min PLN w 1Il roku refundacji w pordownaniu

z wydatkami ponoszonymi przy zatoZzeniu scenariusza istniejgcego”.

Szacowane zmiany wydatkdw wynikajacych z wprowadzenia refundacji preparatu ACARIZAX® przedstawiono

w postaci zbiorczej tabeli, ufatwiajgcej pordownanie wynikow analizy podstawowe] w poszczegolnych
scenariuszach.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbioscze zestawienie zmian wydatkow w poszoegolnych scenariuszach

| rok refundagji Il rok refundacji Il rok refundacji
Perspekiywa piatniko publicznego (NFZ)
Analiza podstawowa 563473 1053 010 1620 494
bez R55
Scenariusz minimalmy
3133 195713 410 668
bez R5S
Scenariusz maksymainy 747629 1462 760 2325782
bez R5S

Analiza podstawowa AGA 989 1 046 044 2044 522
bez R55
Scenariusz minimalmy 110330 390 836 813958
bez R5S
Scenariusz maksymalny
638623 1553 300 3 106 882
bez RES
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1 rok refundacji Il rok refundacji Il rok refundaci
I . .
I I .

Whioski koncowe

Wprowadzenie refundacji produktu ACARIZAX" spowoduje nieznaczny wzrost wydatkdw piatnika publicznego
na refundacje preparatow stosowanych w immunoterapii alergicznego niezytu nosa wywolanego przez HDM.
Jednoczesnie spadng wydatki zwigzane z kosztami ponoszonymi przez platnika publicznege na wizyty
ambulatoryjne zwigzane z leczeniem AIT. Ponadto powinno nastapic wyrazne zwiekszenie w zakresie dostepnosci

do lekarza alergologa dzieki ograniczeniu wizyt zwigzanych z podaniem SCIT.

Podjezykowa droga podania rozwazanej technologii medyczne] moze wplynad na rozpoczecie tej formy
immunaoterapii alergenowej przez chorych odmawiajgcych dotad AIT z powodu niecheci do podskarnej formy
podazy szczepionek odczulajgoych. Dla platnika oznacza to redukce wydatkow na opieke i leki w populacji
pacjentdw stosujgoych wylgcznie leczenie objawowe, ktore czesto nie przynosi satysfakdonujacych rezultatow,
zas dla pacjenta unikniecie ucigzliwych dojazdow do poradni oraz dotrzymywania terminow licznych wizyt

lekarskich, ktore majg miejsce w przypadku stosowania podskornej immunoterapii swoistej.
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