Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owadow
btonoskrzydtych »osy i pszczoty«) we wskazaniu: leczenie choréb
alergicznych, zaleznych od swoistych immunoglobulin E (IgE)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Alutard SQ, Wyciggi alergenowe jadow owaddow bfonoskrzydtych (osy
i pszczoty), zawiesina do wstrzykiwan, dawki do leczenia podstawowego:
100 SQ-U/ml, 1000 SQU/mI, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml, dawka
do leczenia podtrzymujgcego: 100000SQ-U/ml, 1, zestaw: 1 fiol. 5 ml
do leczenia podtrzymujgcego, kod EAN:05909990359523;
e Alutard SQ, Wyciggi alergenowe jadow owaddow bfonoskrzydtych (osy
i pszczoty), zawiesina do wstrzykiwan, dawki do leczenia podstawowego:
100 SQ -U/ml, 1000 SQU/mI, 10 000 SQ-U/ml, 100 000 SQ-U/ml, dawka
do leczenia podtrzymujgcego: 100000SQ-U/ml, 1, zestaw: 4 fiol. 5 ml
do leczenia podstawowego, kod EAN: 05909990359516,
we wskazaniu: leczenie chordob alergicznych, zaleznych od swoistych
immunoglobulin E (IgE), jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawania go za odpfatnosciq ryczaftowg,
pod warunkiem , tym samym, Rada
Przejrzystosci  uwaza

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego Alutard SQ, wyciqgi
alergenowe jadow owadow btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) kod EAN:
05909990359523 (1 fiol. 5 ml) zestaw do leczenia podtrzymujgcego: 1 fiolka
po 5 ml (100 000 SQ-U/ml) oraz kod EAN: 05909990359516 (4 fiol. 5 ml) zestaw
do leczenia podstawowego: 4 fiolki po 5 ml (od 100 SQ-U/ml do 100 000 SQ-
u/ml).
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Dowody naukowe

Uzqgdlenie przez owady btonkoskrzydte prowadzq do pojawienia sie lokalnej
reakcji zapalnej. Reakcje uogdlnione na jad owaddw wystepujg stosunkowo
rzadko (okoto 3-8,9% dorostych), niemniej mogq przyimowac postac wstrzqsu
anafilaktycznego, ktory moze prowadzic¢ do zgonu. W Polsce nawet 20% zgondow
wystepujgcych na skutek wstrzqsu andfilaktycznego jest wywotanych
uzqdleniami przez owady bftonkoskrzydte. Prowadzenie immunoterapii jadem
owadow u pacjentow z potwierdzonq alergiq jest jednqg z metod profilaktyki
wystepowania ciezkich reakcji ogdlnoustrojowych.

Efektywnosc¢ klinicznqg produktu Alutard oceniano w czterech badaniach
klinicznych (Oude Elberink 2002, Oude Elberink 2009, Oude Elberink 2007
i Mosbech 1986), w populacji chorych z alergiq na jad osy. Przeprowadzone proby
prowokacyjne w okresie od 2 miesiecy do 3 lat od zakoriczenia immunoterapii
jadem owaddw daty wynik negatywny (brak reakcji ogdlnoustrojowej) od 87,9%
do 100% pacjentow odczulanych produktem Alutard SQ (Oude Elberink 2007,
Mosbech 1986). Ponadto, wykazano poprawe jakosci zycia, ocenianej przy uzyciu
specyficznego kwestionariusza — VQLQ u pacjentow stosujgcy immunoterapie
jadem owaddw w pordwnaniu do leczenia doraznego z wykorzystaniem EpiPen.
Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Alutard
5Q spowodowane byty reakcjami immunologicznymi (miejscowymi i (lub)
ogolnoustrojowymi) na alergen. Najciezszym dziataniem niepozgdanym,
wystepujgcym u leczonych pacjentow byt wstrzqs anafilaktyczny.

Wedtug wytycznych praktyki klinicznej, u pacjentow z potwierdzong alergiq na
jad owadow, u ktdrych wystqgpita reakcja ogdlnoustrojowa (systemowa)
wywoftana uzgdleniem pszczoty lub osy zaleca sie stosowanie immunoterapii
jadem owadow. Immunoterapia jadem owadow powinna by¢ wdrazana
wytgcznie w przypadku potwierdzenia obecnosci IgE skierowanych przeciwko
alergenom jadu (PTA 2018, EAACI 2017, AAAAI/ACAAI 2016, BSACI 2011).
Wytyczne, oprocz immunoterapii jadem owadow, zalecajq rowniez stosowanie
skutecznych srodkow ochrony przez uzqdleniami owadow (AAAAI/ACAAI 2016),
a takze noszenie automatycznego zastrzyku adrenaliny (PTA 2018, EAACI 2017,
AAAAI/ACAAI 2016).

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona analiza minimalizacji kosztow wykazata, Ze stosowanie
Alutardu SQ
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Gtowne argumenty decyzji

Alutard jest produktem zarejestrowanym do przeprowadzania odczulania
pacjentow z potwierdzonq alergiq na jad owadow btonkoskrzydtych. Wytyczne
kliniczne rekomendujq przeprowadzanie odczulania. Dostepne dane kliniczne
wskazujq na efektywnos¢ preparatu przy akceptowalnym  profilu
bezpieczeristwa.

Rada nie widzi uzasadnienia do

Uwaga Rady

Warunkiem jest dokonanie zmiany w przepisach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia, w zakresie Swiadczen z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, wprowadzajgce podanie dawki inicjujqgcej w warunkach
ambulatoryjnych, jako swiadczenie gwarantowane.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 22019
r., poz. 784 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Data ukonczenia: 31.07.2020 nr
0T.4330.8.2020 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owadow
btonkoskrzydtych: osy i pszczoty)we wskazaniu: leczenie chordb alergicznych, zaleinych od swoistych
immunoglobulin E (IgE)”.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia eksperta z dziedziny alergologii przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (ALK-Abello A/S).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (ALK-Abello A/S)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (ALK-Abello A/S).



