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Streszczenie
Cel pracy

Celem analizy jest ocena wpbywu na system ochrony zdrowia, w tym budZzetu Marodowegp
Funduszu  Zdrowia  [NFZ), wprowadzenia  finansowania  produktu leczniczegn
standanyzowanego wyciggu alergenowegdo roztoczy kurzu domowego 12 5Q-HOM [Acarizax®)
u darostych chorych fw wieku od 18 do 65 lat), u ktdngach rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu
domowegn (punktowe testy skdrne 1 flub swoiste immunogobulinyg E) oraz co najmnie]
jednego z ponizszych stanow:

« Umiarkowany do cigrkiego alergiczny niefyt nosa spowodowany kurzem domoawsym,
utrzymujgcy sie pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy;

« astma oskrzelowa wwwolana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za
pomoca wZiewrnych kortykosteroiddw z towarzyZacym umiarkowanym do cigfkiegn
alergicziym nigdytem nosa wywotanym przez kurz domowsy.

Whinskowane wskazanie dla produktu Acarizax® w populacii osdb dorostych jest zgndne 7
ChPL 1 jest zbiefne z wnioskowanym wskazaniem z Z01F roku [Zlecenie nr 5F/3017).
faktualizowany raport HTA przeprowadzano, w Zwigzku ze zmiang okolicznosci dotyczacych
Zarowno kwestii klinicznych (patrz Analiza problemu decyzyjnego i Analiza kliniczna), jak i
gkonomicznych. Do kwestil ekonomicznych naleza:

«  Ubjecie refundacjg produktu Acarza<® u mtodziedy w alargicznym nieZyicie nosa
(AN .

0d 1 lipca 2043 rn produkt leczniczy Acarizax® refundowany jest w leczeniu mtodziedy w
wigkll od ukonczonego 12. roku Zycia do ukonczonego 18, roku 2ycia z umiarkowanym lub
clezkim alergicznym niezytem nosa spowodowanym kuZem domowym, utzymuijgcym sie
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na rogtocza kurzu
domowego  [punktowe testy skarne lub  swoiste  immunogobuliny E].  Rozszerzenie
refundacji produktu leczniczego Acarizax® pozwoliloby zatem na kontynuacje
kilkuletniej terapii chorym z ANMN, ktorzy rozpoczeli ja w wieku 16-17 lat. Wzrost
sprzedazy w kolejnych miesiacach od wprowadzenia refundacji produktu leczniczego
Acarizax®w ANN w populacji mtodziezy [zoodniz z Komunikatami DGL w lipcu sprzedanych
rostato 574 opakowan leku a w grudniu juz 1792; tgcznie w okrasie lipiec-grudzien 2023
sprzedanych zostato 6382 opakowar) wskazuje na wzrost doswiadczenia lekarzy i
pacjentdw z tym produktem leczniczym i bezpieczenstwo jego stosowania.

. fmiana otoczenia refundacyijnego w populacii dorastych z AMM £+ astma, tj. dostepu
do lekdw odczulajacyeh.

Obecnie nie jest ju? refundowany preparat Phostal®. Ponadto od wizednia 7023 r. refundacig
zostat objety kolejny preparat Movo-Helisen Depot® [EAN 0590999104 A061) .

o mieniona ofertaWnioskodawcy dotyczaca proponowane] ceny produkiu leczniczedn
Acariza®, a tym samym Zmiana skutkdw ek onamiczryc b wp rowadzenia finansowania
produktu Acarizax®.
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Lo wzdedu na nowe wanunki cenowe przedstawione nows analizg ekonomiczng 1 analize
wpbywl na budfet, 7 uwzdednieniem zmiany cresci zatoZern [na konserwabywne] w
pordwnaniu z poprzednimi analizami (Zlecenie nr 572017,

o  PNowe dane sprzedaZowe w odniesieniu do immunoterapii alergenowej skutkujgce
Zmiang wielkosci prognozowane] populac]i Azarzax®, a tym samym Zmiana skuthk duy
ekonomicznych wprowadzenia finansowania produktu Acariz ax®.

fo wzgledu na nowe dane sprzedaZowe w odniesieniu do immunoterapii alergenowe]
przedstawione zaktualizowane szacunki populacyine.

Preyaotowana analiza daje podstawy do oceny obcigfen budfetowsch dla ptatnika
publicznegn w przypadku podijecia pozybywne] decyzii o finansowaniu ze srodkow
publiczmych produktu leczniczegn Acarizax®.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wpbywu na budZet przeprowadzono z perspekbywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze <rmodkdw publiczrych [ptatnika publicznego), ti. MNarodowegn
Funduszu Zdrowia [MFZ) oraz perspektywy wspolnej MFZ i pacjenta. Ponadto w ramach
analizy wrazliwosci rozpatrzono perspekbywe spoteczng w ramach kidrej oszacowann
potancjalne koszty zwigzaneg 2 utracong produkbywnoscig.

Wi analizie preyijeto 3-letni honzont czasowy obserwac]i fw zwigzku z diugodcig leczenia AIT
- immunoterapii alergenowei).

Wikl przedstawiono w postaci catkowitych wydatkdw zwigzamych z abecrnym stosowaniem
refundowanych i nigrefundowanych produktow do immunoterapii alergenowe] - scenanuss
istniejgcy. W scenariuszu  nowym  preedstawiono  oczekiwane  wydatki  zwigzane
Zwprowadzeniem finansowania produktu  leczniczegn Acarizax® i prawdopodobrym
przejeciem czeici nynku technologii refundovwarnych 1 nierefundowanych.

Ma podstawie charakterystyki produktu leczniczegn [ChPL) Acarzax® pacjenci 7 astmg
oskrzelows 1 wspdbwystepujgoym umiarkowanym do ciefkiego alergicznym nisfytem nosa
waywotanym przer roztocza kurzu domowegn stanowig subpopulacije pacjentdw z AR o
przebiegu umiarkowanym lub cigekim wywotanym przez HOM, Dawkowanie AT jest takie
same w obu wskazaniach. Analize wykonano zatem bez podriatu na te ¢ wskazania.

Liczebnosd populacii docelowe] oszacowano na podstawie danych PEX dotyczacych liczby
sprzedanych  opakowan stosowanych w immunoterapii alergenowej alergenami kurzu
domowegn  [dane dostarczone  przez  Wnioskodawce] z o uwzdednieniem  danych
sprzedazovwych MFZ Komunikaty DGL) oraz dtugpsci leczenia i dawkowania lekdw zgodnie z
charakterystykami analizowanych produktow leczniczych.

Wfielkosd docelowej populacii dla produktu leczniczego Acarizax® oszacowano na -

Wy scenariuszu istniejacym pryjeto, fe chorzy stosujg produkty refundowane w Polsce
zondnie 7 Obwieszczeniem MZ oraz produkty nierefundowane stosowane woimmunote rapii
alergenowe] alergenami kurzu domowego w leczeniu alergicznegn niezytu nosa 1 astmy
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oskzelowe] z towarzyszacym alergiczimym nigZytem nosa wywotanymi roztoczami kurzu
domowedn.

Wi scanariuszu nowym preyjeto stosowanie produktu leczniczedan Acarizax® i przejmovwanise
rynku terapii stosowanych w immunoterapii alergenowe] alergenami kurzu domowego.

Liczbe chorych mzpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax®
wowariancie podstawowym analizy oszacowano na
horych odpowiednio w |, 11 i Il roku analizy
[scenariusz nowy]. Ponadta wl, 11111 roku analizy odpowiednio [||||||kHoreh leczonyeh
produktem leczniczym Acanzax® w ok resie przed refundacig kontynuuje leczenie produktem
leczniczym Acarizax® refundowarnym.

kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax® refundowanym.

Zuiycie lekow oraz koszty szacowano przy ZatoZzeniu stopniowego [liniowedo)] mzpoczynania
leczenia przez chonych vw ciggu roku [co miesige mzpoczyna leczenia 1/12 catkowite] liczby
chorych rozpoczynajacych leczenie w danym roku).

Zogodnie z zatoZeniem przyjetym w Analizie ekonomiczne] [analiza kosztdw-usytecznosci)
araz w analizach predstawionych w publikacjach Green 2TM7F 1 Green 2019, chorzy
uwzglednieni w niniejsze] analizie ze wegledu na umiarkowans do cigfkie] postad ANM +
astme wymadajg state] farmakoterapii w celu state] kantraoli objawdw chamby, awiec nawet
w przypadku stosowania immunoterapii alergenowej. Preyjeto, Ze w przypadku stosowania
roznych preparatdw do immunoterapii alergenowe] zugycie zasobdw lekdw do leczenia
objawowego jest zblizone. W zwigzku z powyZszym w ninigjsze] analizie nie uwzgledniono
leczenia objawowego, co jest zatoFeniem kanserwabywmym analizy.

schemat dawkowania produk tow MNovo-Helisen Depot?®, Staloral® i Purethal® przyjeto zoodnis
7 infarmacijami zamieszczonymi w odpowiednich Charakterystykach Produktu Leczniczedo
(ChPL Mowo-Helisen Depot, ChPL Staloral 200, ChPL Purethal]. Dawkowanie produktu
leczniczego Acarizax® riwnieZ przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL Acarizax].

Analize przeprowadzono z uwzgdlednieniem kosztdw nabycia lekdw stosowanych obecnie
wleczeniy docelowe] populacii chornych oraz po wprowadzeniu finansowania produktu
leczniczegn Acanzax®, kosZtow wizyt ambulatoryjmych zwigzanych z leczeniem za pomocy
immunoterapli alergenowe] oraz kosztdw transportu do poradni [zwigzanego 7 wizytg
ambulatorying; koszty uwzdednione w ramach analizy z perspektywy wspolnei] oraz
kosztdw utracone] produkbwnosci pacjentdw zwigzane] z czasem poswieconym na wizyte U
specialisty w ramach leczenia AIT [koszty uwzdedniono w ramach wariantu  analizy
wrazliwosci - perspekbyiwa spotecznal, przy preyjeciu upraszczajgcego zatozono, e kazda
wizyta wcelu podania leku jest wigzana z utracong produk bywnoicig.
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Koszty nabycia lekdw oszacowano na podstawie danych z obowigzujgoegn obwieszczenia
Ministra Zdrowia [Obwieszozenie MZ) w sprawie wykazu refundowanych lekdw, Srodkdw
sponywiorych specjalnego preznaczenia ywieniowego oraz wyrobdw medycznych [preparat
Movo-Helisen Depot®; przyieto ceny Movo-Halisen Depot® z uwzgednieniem podstawy Limitu
jak w obecnym Obwieszoczeniu MZ, ale w ramach scenariusza analizy wrazliwosci preyieto
ceny Z uwzgednizniem podstawy Limitu jak w poprzednim Obwieszczeniu M2 w zwigzku 2
tym, 22 limit ten znowu moze sig zmienic w kol ejnym Cbwieszcreniu) araz woparciu o dane
Zamieszczone w o serwisie Medycyna Praktyczna [Indeks lekow MP; produkty Staloral 200 i
Purathal).

Koszt wizyty specialistyczne] waznaczono zgodnie 7 Katalogiem ambulatornyjmych grup
swiadczer specijalistycznych w oparciu o Zarzgdzenie nr SF/023/D507 Prezesa MNFZ,
przyimujac wycene punktows Swiadczenia specialistycznegn 1-go typu  (W11). Koszt
transporty do poradni oszacowano przy uwzdednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu.
Wéesokodcl  kosztodw podrednich oszacowano na podstawie damych Gldwnego Urzedu
statystycznego zoodnie z metodyky preedstawiong w raponcie INEAMEA 2014,

Srednig odlegtosé miejsca zamieszkania od poradni oraz éredni czas podrdiy do poradni
przyjeto zoodnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na rapomie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a sredni czas zwigzany z wizyts
przyieto  analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu  oszacowany
z uwzdednieniem sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt utracons]
produkbyawnosci oszacowany prry uwzdednieniu dredniego crasu podrdidy oraz sredniegn
cZasl wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjne] zwigzanej z leczeniam.

Wy celu oceny wraFliwosci wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametriv i Zatozen analizy preeprowadzono jednokiarunkowe analizy wrazliwosci.

Wyniki

Wimniki analizy 7 perspektwy NEZ 7 uwrdlednisniem FSS:

Wy wariancie podstawowym analizy prognozowanes wydatki zwigzane z wprowadzaniem
finansowania produktu leczniczegn Acarizax® wyniosg

-Jdpmwiednil:u we l, 111 1 roku analizy w przypadku zmiany podstawy limitu dla MNovo-
Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produkty leczniczegn Acarizax® gdeneruje

obcigzenia w wysokos 1 ||| G - - cvicdnio wl, 11 roku

analizy].

Wi wariancie minimalnym analizy prognozowane wydatki zwigZane z wprowadzanism
finansowania produktu leczniczegn Acanzax® wynios
odpowiadnio w [, 11111l roku analizy.

Wy wariancie maksymalmym analizy prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzaniem
finansowania produktu leczniczego Acarzax? wyniosg,
- cpovwiednio wl, 11 illl roku analizy.

Wityniki analizy 7 perspekbywy wipolne] 7 uwzdlednieniem RSS:
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Wy wariancie podstawowym analizy prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzaniem

finansowania produktu leczniczegn Acarizax® wyniosa ||| G

odpowiadnio w l, II 1 1ll roku analizy fw preypadku zmiany podstawsy Limitu dla Novo-Halisen
Depot® wprowadzenie finansowania produktu leczniczegn Acarizax® generuje obcigfenia

wowysokosc _ndpnwiednin wol, [T roku analizy).

Wy wariancie minimalnym analizy prognozowane wydatkl zwigrane z wprowadzaniem

finansowania produktu leczniczegn Acarizax® wyniosa, |G

- cpovwiednio wl, 1Tl roku analizy.

Wy wariancie maksymalnym analizy prognozowans wydatki zwigzane z wprowadzanism
finansowania produktu leczniczegn Acarzax® wyniosg
adpowiedniow 1, [ 111l roku analizy.

Whniki analizy = perspekbwy spoteczne] 7 uwzdednienierm Fh5:

Przyjecie perspektywy spotecznej (uwzglednienie kosztéw utraconej produktywnosci
pacjentéw) generuje oszczednoici rwiszane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® w analizowanym wskazaniu w wysokosc _

I ovicdniow |, il roku analizy [wariant podstawowy) .
Whnioski

Finansowanie produktu leczniczegn Acariza«<® u dorostych chorych [wwisku od 18 do 65 lat],
U ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznegn oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego [punktowe testy skarme i Slub
swioiste immunog obuliny E) oraz co najmnie] jednego z ponizszych standw:

« umiarkowany do cigikiego alergiczny nigzyt nosa spowodowany kurZem domouwym,
utrzymujgcy sig pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy;

o gstma oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowy, nigkontrolowana dobrze zZa
pomocyg wZiswnych kortykosteroiddw z towarzy oy m umiarkowanym do ciefkiegn
alergicznym nigdytem nosa wywotanym przez kurz domowey,

jest zwigzane 7 dodatkowymi obcigZzeniami dla budietu Mamodowego Funduszu Zdrowia
niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Zurigzane jest to z faktem, Ze obecnie pacjenci nie majg dostepu do finasowania ze srodkdwy
publicznych  podjezykowe] terapii odczulajgcej, tj. terapii o skutecznodci klinicznej
udowndnione] w badaniach kliniczrych wysokiej jakosci, zalecana] w wytycznych praktyki
kliniczne].

Malery podkreslid, 7e 7 perspekbywy spoteczne], tj. perspektyiry uwzdedniajace] koszty
posrednie  [koszty utracone] produkbywnosci), ktdra daje moZlbwodc  rreczyviiste]
iwielovymiarowe] oceny, wprowadzenie finansowanie produktu leczniczego Acarizad®
w analizowane] populacji generuje oszczednosci.

Terapia produktem leczniczym Acarizax® w pordownaniu do preparatow  stosowanych
y immunoterapii podskadrne, jest rdwniez terapig mniej czasochtonng, [zarmdwno z punktu
widzenia chorego i jak systemu ochrony zdrowia) , co wynika z istotnego ograniczenia liczby
wizyt ambulatoryjnych do minimum. Zmnigjszenie czgstotliwosci wizyt u specijalisty moze
mied w konsekwenc ji wpbyw na skracenie crasu oczekiwania na wizyte U alergologa, co jest
sfcZegilnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapig.
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Wiprowadzenie finansowania analizowane] interwencii zwigkszy dostep do immunoterapii
podjezykowei w Polsce, co jest szczedilnie istotne, poniews?Z immunoterapia alergenowa
stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktdre jest ukierunkowane na podioZe
patofiziologiczne choroby | mofe modyfikowad przebiegchomby [Roberts 201H] .

Podsumowuige, LT wydaje sie technologig lepie] odpowiadajgcg preferenciom pacjenta, z
wwagi na brak koniecznosci czestych wizyt lekarskich, lepszg tolerancie leczenia oraz

rZadsze wystepowanie reakcii systemowych. Ponadto  korzyse  formy  podania SLIT
zaobserwowano w okresie epidemii COVID-19 (Kowalski 2020).
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wphywi na system ochrony zdrowia, w tym budietu Narodowegn
Funduszu Zdrowia [MFZ), wprowadzenia finansowania standanyzowanego  wyciggu
alergenowe gn roztocyy kurzu domowedo 12 50-HOM w postaci liofilizatu doustnego (produkt
leczniczy Acarzax®) u dorostych chorych i wisku od 18 do &5 lat], u ktdrych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wiwiadu klinicenego araz dodatniego testu alergicznego na
rmztocze kurzu domowegn [punkiowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co
najmniej jednego z ponizszych standw:

« Umiarkowany do cigifkiego alergiczny niefyt nosa [AMNS AR, ang. alfergic rhinitis)
spowodowany  kurzem domowsym, utreymujacy sie pomimo stosovwania  lekodw
tagondzacych objawy;

« astma oskrzelowa wwwolana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za
pomoca wZiewrnych kortykosteroiddw z towarzyZacym umiarkowanym do cigfkiegn
alergiczrym nigdytem nosa wywotanym preez kurz domowy [przed rozpoczeciem
leczenia nalely uwaiznie ocenid stan zaawansowania astmy U pacienta).

Wifnioskowane wekazania dla produktu Acarzax® w populacii osob dorostych jest zoodne =z
ChPL 1 jest zbiefne z wnioskowanym wskazaniem z 2017 roku [Zlecenie nr 5772017
faktualizowany raport HTA przeprowadzano, w Zwigzku ze zmiang, okolicznossi dotyczacych
zardwno kwestii klinicznych (patrz Analiza prablemu decyzyinego | Analiza kliniczna), jak i
akonomicznych. Do kwestii ekonomicznych naleza:

« Objecie refundacjg produktu Acarza<® u mtodziedy w alergicznym nieiycie nosa
(AN .

0d 1 lipca 2023 r produkt leczniczy Acarizax® refundowany jest w leczeniu mtodziedy w
wieku od ukorfczonego 12, roku Fycia do ukoriczonegn 18, roku ZFycia z umiarkowanym lub
clgzkim alergicznym niedytem nosa spowodowanym kurzem domowym, utzymujacym sig
pamimo stosowania lekdw tagndzacych abjawy, U ktdrnych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
dommwegn  [punktowe testy skdrme lub swoiste  immunogobuliny  E).  Rozszerzenie
refundacji produktu leczniczego Acarizax® pozwolitoby =zatem na kontynuacje
kilkuletniej terapii chorym z ANM, ktdrzy rozpoczeli ja w wieku 16-17 lat. Wzrost
sprzedazy w kolejnych miesiacach od wprowadzenia refundacji produktu leczniczego
Acarizax® w ANN w populacji mtodziezy [roodniz z Komunikatami DGL w lipcu spreedanych
zostato 274 opakowan leku a w grudniu jug 1793; tacznie w okresie lipiec-grudzien #0232
sprzedanych zostato 6382 opakowan] wskazuje na wzrost doswiadczenia lekarzy i
pacjentdiw z tym produktem leczniczym i bezpieczenstwo jego stosowania.

. Zmiana otoczenia refundacyinego w populacii dorostych z AMNMN £ astmg, tj. dostepu
do lekdw odczulajacyeh.

Ubeacnig nie jest juz refundowany preparat Phostal®, Ponadto od wrzesnia #0023 r. refundacig
zostat objety kolejny preparat Novo-Helisen Depot® [EAN 0590999104 7061) .

« ‘mieniona ofertainioskodawcy dotyczgoa proponowana] ceny produktu leczniczedn
Acarizax®, a tym samym Zmiana skutkdw ekonomiczryc hwp rowadzenia finansowania
produktu Acarizax®.
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Lo wzdedu na nowe wanunki cenowe przedstawione nows analizg ekonomiczng 1 analize
wpbywl na budfet, 7 uwzdednieniem zmiany cresci zatoZern [na konserwabywne] w
pordwnaniu z poprzednimi analizami (Zlecenie nr 572017,

o  PNowe dane sprzedaZowe w odniesieniu do immunoterapii alergenowej skutkujgce
Zmiang wielkosci prognozowane] populac]i Azarzax®, a tym samym Zmiana skuthk duy
ekonomicznych wprowadzenia finansowania produktu Acariz ax®.

fo wzgledu na nowe dane sprzedaZowe w odniesieniu do immunoterapii alergenowe]
przedstawione zaktualizowane szacunki populacyine.

fandnie z wybyczmymi ADTMIT 2016 komparatorem dla oceniane] interwencii musi byd
istniejgca [aktualna) praktyka kliniczna.

Wiz dtug wytycznych praktyki klinicznej, obecniew leczeniu alergicznego nigdytu nosa i astrmy
alergiczne] stosuje sie leczenie objawowe (farmakoterapia) oraz immunoterapie alergenows,
(AT, ang. oliergen immunotherapy), zardowno immunoterapig podskdmag [SCIT ang.
subcwtaneons mmunotherapy), jak 1 immunoterapie podjezykows (SUT, ang. sublingual
immunotherapy].

Wy Polsce, zardwno w leczeniu alergicznego niedytu nosa, jak i alergiczne] astmy
sk rZelowe], wywotanych roztoczami kurzu domowego refundowany jest preparat Movo-
Helisen Depot®, zawierajgcy wyclggi  alergenowe  roftoczy kurzu domowegn
Dermatophagoides  faringe 1 Dermatophagoides  preronyssinus  (pojedynczo  lub  jako
migszanka alergendw], stosowany w immunoterapii podskdrme] (SCIT).!

Biorac pod uwage wnioskowane wskazanie, wytyczne praktyki klinicznej w leczeniu
alergicznego niezyiu nosa lub astmy oskrzelowe] z towarzyszacym alergicznym nieZytem
nosa whywotamymi przez kurz domowy oraz obecng praktyke kliniczng i terapie refundowane
w Polsce, uznano, Ze odpowiednimi komparatorami dla standanzowanego wyciggu
alergenowegn 17 50-HOMSLIT [Acarizax®] w niniejsrej analizie beda: preparat Movo-Helisen
Oepot®, zawierajgcy wycigg alergenowe roztoczy kurzu  domowedo, stosowany
immunoterapii podskdrnej [(SCIT) oraz leczenie aobjawowe [komparator dodatkowsy),
analogicznie jak we wozesniejszych zleceniach dla produktu leczniczego Acarizax® [patrz
flecenie nr 57/ 3017 11087 2020).

szczegotowe  uzasadnienie wyboru komparatorow przedstawiono wo analizie problemu
decyzyinego.

Wy poniZszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wphywl na system ochrony Zdmwia wg
schematu PICO [populacia, interwencia, komparator, efekt zdrowotny, ang. population,
Intervention, cornparison, outoome),

Tab. 1. Kontekst analizy wphywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

| Kryterium | Charakterystyka

Yy astmie stosowane jest rdwniez leczenie biologiczne, jednakze leki biologiczne w ciezkie] astmie
i AT w charobach alergicznych sg ukierunkowane na dwie rdzne populacje [ARIA 2019b], a leczenie
biologiczne refundowane w Polsce nie dotyczy wnioskowane] populacii (Obwieszczenie ME).
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Populacia

Dorodli chorzy [wowieku od 18 do 65 lat), u ktorych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocze kurzu domowego [punktowe testy skdrne i /lub
swoiste immunoslobuliny E] oraz co najmniej jednego z ponizszych
standw;

s umiarkowany do cigfkiego alergiczny nie@yt nosa spowodowany
kurzem domowyrm, utrzymuiacy sie pomimo stosowania lekdw
tagodzacych objawy;

¢ astma oskrzelowa wywolana  alergia na  kurz domowy,
niekontrolowana dobrze za pomoca wziewnych kortykosteroid dw
z ftowarzyszacym umiarkowanym do  cigZkiego  alergiczrym
niezytern  nosa  wywotanym  przez kurz domowy [przed
rozpoczeciem  leczenia nalefzy  uwaZnie  ocenid  stan
Zaawansowania astmy u pacjental,

Interwencia

Acarizax®, standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
Dermatophaaolides  preronyssings 1 Dermarophaooides  faringe,
zawierajacy 12 SQ-HDMw liofilizacie podjezyvkowym.

Komparator otowny
(C1)

Movo-Helisen Depot®, preparat zawierajacy wyciag alergenowe roztoczy
kurzu  domowego  Dermgtophagoides  faringe  iDermatophagoides
preronyssinus [pojedynczo lub jako mieszanka alergendw)

Komparator leczenie objawowe alergicznego niezytu nosa®
dodatkowy [C2]
Perspekbywa o perspekbywa ptatnika publicznego tj. Marodowego Funduszu

Zdrowia,
s perspekbywa wspdlna [MFZ + pacjent],
s perspekbywa spoteczna [analiza wrazlivo 5ci)

Horyzont czasowy

3 lata

Scenariusz istniejacy

brak finansowania produktu leczniczego Acarzax® ze Srodkdw publicznych
w docelowej populacji chorych; kontynuacja dotychoczasowego leczenia
(refundowany preparat Mova-Helisen Depot®, nierefundowane produkty
AIT)

Scenariuss nowy

finansowanie produkty leczniczeoo Acarizax® w ramach refundacii
aptecznej w docelowej populacii chorych, tj. leczenie produkiem
Acarizax®; stopniowe przejmowanie rynku

wyniki

s kosety zwiazane z refundacia produkty leczniczego Acarizax®
w ramach scenariusza nowego oraz dodatkowe  obcigZenia
budzetowe lub oszczednosci budzetowe dla scenariusza noweso
w pordwnaniu ze scenariuszem istniejaoym,

o wphpw na organizacie udzielania swiadczen zdrowotnych;

e aspekbty etyczne i spoteczne,

*nieanalizowany w BIA [patrz rozdz, 3.5].
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Produkt leczniczy Acarizax®, standanzowarny wycigg alergenowy roztoczy kurzu domowedn
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatop hagoides faringe w postaci liofilizatu doustnego
jest aktualnie refundowarny w leczeniu miodziesy wowieku od ukoniczonego 12, roku #ycia do
ukoficzonego 17, roku Zycia z umiarkowanym lub ciezkim alergicziym niefytem nosa
spovwodowanym kurzem domawsy m, utrzymuigcym sig pomimo stosowania lekow tagodzacych
objawy, U ktorych rozpoznanie Zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowegn [punktowe testy skame lub
swoiste immunog obuliny E) [Obwieszczenie M) .

Winioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu Acarzax® w ramach istniejgce] grupy
limitowej 214.7F, Alergeny kurzu domowegn - produkty do stosowania doustnego w ramach
katalogu A1 ([,Leki refundowane dostgpne w aptece na recepte w calym zakresie
Zargjestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wakazaniu okreslonym stanem kliniczrym™)
przy poZiomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30% oraz przy  jednoczesnym
Fachowaniu obowigzujgoego w grupie 214.7 limitu finansowania.

fondnie 7 Ustaws o0 refundacii lekow, srodkow spoiywczych specjalnegn przeznaczenia
Dywileniowedgo oraz wyrobdw medycznych Minister wiasciwy do spraw zdrowia, wydajac
decyzje 0 objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci (Ustawa
refundacyinal :

1) bezptatnie - leku, wyrmobu medycznego majacego  udowodnions, skutecznost
w leczeniu  nowobwory  ziosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
urrystowegn lub zaburzenia rozwojowegn albo choroby zakafne] o szczegdlnmym
zagrofeniu epidemicznym dla populacii, albo leku, srodka spodywiezegn specijalnegn
przeznaczenia Hywieniowegn stosowanegn w ramach programu lek owegn;

£ ryczattowej - leku, srodka spofywozedo specialnegn przeznaczenia Iywisniowsado,
woyrabu medycznegn:

- wymagajgcego, Zondnie ¢ aktualng wiedzg medyczng, stosowania dtuze]j niz 30
dni aoraz ktdrego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiomcy przy
odptatnosci 30%  limitu finansowania  przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwiasrczeniu Prezesa Rady Ministriw
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pardziernika 2002 r. 0
minimal mym wynagrodzeniu za prace, albo

- zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

- wymadajacedgn, rgndnie z aktualng wiedzrg medyczng, stosmwania nie diuzej niz
A0 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci SC5
l[imitu finansowania przekraczatby 308 minimalnegn wynagrodzenia za prace,
ogtaszanegn w obwiaszczeniu Prezesa Kady Ministrow wydanym na podstawie art.
& ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;

3l 50% - leku, srodka spofyworedo specialnedn przeznaczenia Sywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdny wymaga, Faodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;
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4 A% - leku, frodka spoiywozego specjalnego przeznaczenia fywisniowego, wyrobu
medycznedo, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci ok reslonych
w pkt 1-3 [Ustawa refundacyina 2011).

fondnie z Kozporzadzeniem Fady Ministrow z 14 wrzesnia 023 row sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 024 r, minimalne wynagrodzenie za pracg od
1 stycznia 2043 roku ustalono na 3 490 PLN (Rozporzadzenie R .

Produkt leczniczy Acarizax®, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, wymaga stosowania
dtuzej niz 30 dni, a miesigczny koszt stosowania dla swiadczeniobiomy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace w 2024 r.
(212,10 PLN) i wynosi 121,35 PLN (121,38 PLN przy zmianie marzy detalicznych od stycznia
2025 r.). W zwigzku 7 powyZszym koszt miesigczne] terapii produktem leczniczym Acarizaxe®
spetnia kryterum kwalifikacii do odptatnosci 30% [zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy].

Whinskowang ceng produktu leczniczegn Acarizax® prredstawiono w rozdz. 3.5.1.
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3 Metodyka

3.1 Populacja
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]I

Produkt leczniczy Acarizas® whnioskowany jest do stosowania u osob wowisku 18-65 lat a
rarejestrovwany poza tg grupg wiekows, rdwnier u chongch wwieku 1217 lat. W zwigzku =
tym okraslono strukturg wiekowa w ramach sprzedanych opakowan ek,

17 A1
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Ponadto liczba sprzedanych opakowan z Tab. 2 dotyczy leczenia poczgtkowego i
podtzymujgcegn tacznie, tj. opakowarn stosowarnych zanmwno przez nowych chaongch jak i
chorych kontynuujgoych terapig. W przypadku AlT nie jest praktyka zmiana stosowanego
preparaty — w zwigzk 7 c2ymw szacowaniu populacii dla produktu leczniczego Acarizax®
istotny jest udziat opakowan poczgtkowych odzwierciedlajaoych liczbe nowych pacjentdw.
fatofong, jak w poprzednich Zleceniach dla produktu leczniczegn Acarizax® (patrz Zlecenie
nr 5FENF 1 Zlecenie nr 10800, Ze chorzy ktory sg juz leczeni w schemacie
podteymujgcym bedg kontynuowad leczenie z przednich lat [oszacowanie dla tych chonych
pominigto w analizie jako niermZnicujgce]. Ponadto zatofono, tak jak w poprzednich
fleceniach dla produktu leczniczego Acarizax® (patrz Zlecenie nr DA77 1 Zlecenie nr
WEAA0I) i dawkowaniem wg  ChPL  [charakterystyk  produktow leczniczych] dla
analizowanych lekdw, 22 1 opak. poczatkowe przekiada sig na 1 pacjenta.

Wy preypadku preparatdw Movo-Helisen dostepne sg dane sprzedafowe MFZ Departamentu
Gospodarki Lekami ([DGL; Komunikaty DGL) w oparmciu o ktdre moiZna oszacowad odsetek
leczenia poczatkowegn werdd wiezystkich sprzedanych opakowarni. YWynidst on 29% zgodnie 7
najnowszym Komunikatem DGL za okres styczen-grudzien 2073 r).
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Tab. 4. Odsetek leczenia poczatkowego dla Hovo -Helisen De pot {dane MFZ - DGL).

Udziat % Kod EAN Liczba o pakowaii Udziat
Leczenie podtrzymujace OB909920T56871F 18 541 T1%
Leczenie poczathkowe 05909990001 118 7715 29%
* pominigto drugi preparat [0 kodzie EAM 05209990001118) — znikoma sprzedaz drugiego

refundowanego opak, w leczeniu podtrzymujacym w zwigzku = jego niekorzystna cena, dopiero od
wrzesnia 2023 r., wczeinie] brak sprzedafy — uwzglednieni jego sprzedafy nie zmienia proporcii
sprzedazy opak. poczatkowych do podtrzymujacych [dalej #1% do 29%).

PoniZze]j przedstawiono liczb ¢ dorostych chorych leczonych refundovanym p reparatem MNovo-

Hetisen Dep ot |

Tab. 5. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych preparatem Movo -He lise n Depot®.

g

k Wszystkie opak. Lecze nie 18-65 lat M dziez i dorosli
poczatkowe™

27% [Komunikaty

o
]
=

"1 opak. =1 pacjent.

Wy przypadku pozostatych lekow brak jest danych sprzedazowych MNFZ pozwalajgcych na
osZzacovwania liczby nowych chorych [dane spreedafowe dla Acarizax® dotycza 1 preparatu,
ktany magt zostad zastosowany U nowych chongch, jak 1 jui kontynuujgcych leczenie
wizZzesnie] nierefundowanym produktem leczniczym Acarizax®; refundacija u mitodziesy
nastapita dopiero od lipca 2023 r). W zwigzku 7 powyZszym szacowanie liczby opakowan
wpocZatkovwych™ [pierwsze zastosowane opakovanie leku u chorego) dla pozostatych lekow
przeprowadzono:

« zakladajac =-letnig diugosc leczenia AIT [patrz rozdz. 3.3]) podzielono liczbg
wezystkich opakowan [dla kafdego roku osobno) z Tab. 7 dla danego leku przez 34
uwzgledniono korekte o wzrost sprzedazy w kolejnych latach [tf. dodano podzislong
przez 3 liczbe nowych opak. z ostatniego wiersza w Tab. Z dla danego leku® [

— iy ten sposdb
uzyskano  liczbe opakowan  stosowanych  w lecreniu  ,poczatkowym”™ i
podtrzymujgoym stosowanym w tym samym roku co leczenie poczgtkowe” [t Z
odjeciern opakowan stosowanych w leczeniu  podtrzymujacym dla  leczenia
LpOCZgtkoviegn™ rozpoczetego w poprzednich latach);

*w przeciwnyrm wypadky nie zgadzatyby sie surmy opakowan leczenia podtrzymujacego z poprzednimi
latami
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« otrzymang liczbe opakowan podzielono przer liczbe opakowan stosowarych w | raku
leczenia przez 1 chorego (tj. 12,2 w prEypadku Acarizax, 6,0 w przypadku Staloral i
&, 7 w przypadku Purethal — patrz rozdz. 3.2.1, 3.5.3 1 3.5.4], w ten sposdb
otrzymujac liczbe nowych pacjentdw [ti. rozpoczynajacych leczenie w danym roku) ;

« wcelu obliczenia osdb dorostych [oraz dorosbych 1 mtodziesy tacznie) zastosowano
odsetkiz Tab. 3.

Wi Zwigzku z tym, Ze Acariza<® refundowany przejmie caty sprzedaz obecnego produktu
leczniczegn Acarizax®, tj. nowych chorych, jak i kontynuujacych leczenie, oszacowann
zardwno liczbe pacjentdu, ktorzy rozpoczeli leczenie w danym roku oraz liczbe pacjentdw,
ktdrzy kontynuowali lecrenie rozpoczete we wezednigjszych latach produktem leczniczym
Ararizax® [w Zwiggku Z tym Zmiegniono kolejnosd krokow wykomywanych szacunkow) .
Prognozowana liczba chorych kontynuujacych leczenie produktemn leczniczym Acarizax® w
B o 0 chorch, ktorzy rozpoczeli leczenie Acarzax® przed
ukonczeniem 18 ri. 1 kantynuowali je jako dorosli — zatozono, fe ewentualny wzrost takich
chorych w zZwiggku ze zmianami refundacyjnymi dla produkiu leczniczegn Acarizax®
Wiy rownuje ewentualng liczbe chorych starszych przenpwajgoych leczenie w zwigzku z gdrng
granic g wieku we wskazaniu dla daorostych [zatoZzenie upraszczajace].

Wi ponizszych tabelach przedstawiono kroki szacowania liczby novwych charych.

Tab. 6. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych preparatem Staloral®.

Rok Wsz ystkie opak. | Liczba opak. Mowi chorzy™ 18-65 lat | Mlodziez
»poczatkowych™ i i dorosli
podtrzymuijacych

stosowanych po
»pocZatkowych™ z
danego roku®

zaktadajac 3 lata proy Zuzyciu 6,0

terapii i uwzgl, opak, w | roku

korekig na wzrost

sprzedaiy w

kolejryeh latach
2023 | N I I
2024 I | | |
2025 | N N N
202¢ I | I I
2027 | I N N

opis metodologii i Zrddet w tekscie nad tabela; ™ tj. bez opakowan stosowanych w leczeniu
podtrzymujacym dla leczenia ,poczatkowego™ rozpoczetego w poprzednich latach, ™ 1 opak, =1
pacjent.
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Tab. 7. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych pre paratem Puretha®.

Rok Wsz ystkie opak. | Liczba opak. Howi chorzy™ 18-65 lat | Miodziez
wpoczatkovwych™ i i dorogli
podtrzymuijacych
stosowanych po
~poczatkowych™ z
danego roku®
zaktadajac 3 lata proy ZURycin 2,7
terapii i uwzgl, opak., w | roku
korekte nawzrost
spreedady w
kalejmych latach

22: | || || | ||

224 | | | __ |

202 | || || | |

2026 | N || || | |

2027 |1 [ [ || [

opis metodologii i Zrodet w tekicie nad tabels;
podtreymujacym dla leczenia ,poczatkowego” rozpoczetego w poprzednich latach; ™ 1 opak. =1

pacjent.

2141

tj. bez opakowan

stosowanych w leczeniu



Acarizax® w lecznid dorostych chorych 2 d ergicanym niezybem nosa
lub 5stm g oskr=elowg = bowarzyszsoym al ergicerym niesbem noss wywwobanymi prasz kure dom owy

Tab. 8. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych preparatem Acarizax®.

Rok | Wszystkie Liczba wszystkich | Howi chorzy - Chorzy kontynuujacy | Liczba Howi chorzy - 18- | Chorzy
opak. pacjentdw (nowii | dorosli+miodziez lecze nie rozpoczete | wszystkich 65 lat kontynuujacy
kontynuujacy w poprze dnich pacie ntow [ nowi leczenie
lecze nie) - dorosk latach - i kontynuujacy rozpoczete w
i mio dziez (100%) do rogli+miodziez leczenie] - 18-65 po prze dnich
lat latach - 18-65 lat
prEy zuFycio 12,2 zaktadajac 3 lata raznica wszystkich zaktadajac 3 lata roznica werystkich
opak. rocznie terapii 1 uwzgl, chorych i nowych terapii i uwzgl. chorych i noweych
korekte na wzrost korekte na wzrost
spreedazy w spreedazy v
kalejmych latach kalejnych Latach®
2023 | || | || | ||
2024 | | __ | __ |
2 I | | || || |
2026 I I | || || |
2027 | | L | L |
* tj. bez opakowan stosowanych w leczeniu podtrzymujacym dla leczenia ,poczatkowego™ rozpoczetego w poprzednich latach _
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Zogodnie z 56 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie minimalnych
wymagarn, jakie muszg spetniac analizy uwzgdednione we wnioskach o objecie refundacia i
ustalenie urzedowe] ceny zbytu netto oraz o podwy?szenie urzedowe] ceny zbytu leku,
smdka spofywcrzedn specialnegn przeznaczenia #ywieniowego, wyrobu medycznegn, kidre
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [Fozporzadzenie MZ) analiza
wphowl na budzet powinna zawierad oszacowanie roczne] liczebnosci populacii:

« obejmujace] wszystkich pacijentdw, u ktdrych whnioskowana technologia mofe byd
rastosowana (patrz mozdz. 3.1.1],

« docelowe], wskazane] wea wniosku [patrz rozdz. 3.1.4],
o w ktdrejwnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3],

« oy kKtdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZzeniu, ze minister
whaschwy do spraw zdrowia wyda decyzije o objeciu refundacig analizowane]
interwencii (patrz rozdz. 3.1.4].

Wy oparciu o powyisze sracunki liczby nowych chorych leczomych produktami Movo-Helisen
Depot, Staloral, Purethal i Acarizax [w tym przypadku wwzgledniono rdwniez chorych
kontynuujacych leczenie] prredstawiono oszacowania powyZe] wymieniomnych populacii w
kolejnych rozdziatach.

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw,
u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

fondnie 7 Charakterystykg Produktu Leczniczego Acarizax® [ChPL Acarizax] populacie
pacjentduy, U ktdngch wnioskowana populacia mofe byd stosowana stanowig;

« osoby doroste w wieku od 18 do 65 lat z:

o aergicznym niefytem nosa o przebiegu umiarkowanym do ciggkiego,
whsOtanym przez roztocza kurzu domowego, utr@ymujgocym sig pormimo
stosowanie |ekdw tagodzacych abjawy,

o astmg oskrzelows wywotang alergig na kurz domowy, nigkontrolowang dobrze
Za pomozg wiswnych kortykosteroiddw z towarzyszaoym umiarkowanym do
cigZkiegn alergicznym nigdytem nosa wywotanym przez kurz domowy [przed
rozpoczeciem leczenia naleZzy wwazinie ocenic stan zaawansowania astmy u
paciental,

«  osoby wowieku od 12 do 17 lat [mtodzies) u ktdrnych rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznegn oraz dodatkowegn testu alergicznedgo na roztocze
kurzu domowego  (punktowe testy skorne i/lub swoiste dmmunoglobuliny E)
wleczeniy umiarkowanegn do cigfkiegn alergicznegn niefytu nosa spowodowanego
kurzem domawym, utZymuigcego sie pomimo stosowania lekdw tagndzacych objawy.

Z3Am
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Ma podstawie ChPL Acarizax pacjenci z astmg oskrzelows 1 wspdbwystepujacym
umiarkowarmym do cigikiegn alergicznym niefytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu
domowegdo stanowig subpopulacie pacientdw z AR o przebiegu umiark owanym lub cigdkim
waswe ot anym przer HOM, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekdw tagodzacych ab jauny.

Populacie obejmujgcy wszystkich pacjentdw, w ktdrych wnioskowana technologia moge byd
rastosowana, tj. zaktadajac 100% przejmowanie rynku novwsych chorgch wowieku 12-65 lat
rmzpoczynajacych leczenie AT, przedstawiono w poniZszej tabeli [metodologia i kroki
szacowania populacii patrz rozdz. 3.1).

Tab. 9. Populacja obe jmujaca wszystkich pacjentow, u ktdrych wnioskowana techno lbgia moze
byc zastosowana.

k [2023 | 2024 [ 2025 | 2026

g

Peul
=
]
)

3.1.2 Populacja docelowa

Populacie docelows dla analizowane] interawencii we wnioskowanym wikazaniu [patrz rozdz.
1, tj. zZaktadajgc 1008 przejmowanie rynku nowych chornich ow owisku 18-65  lat
rzpoczynajacych leczenie AlT, preedstawiono w poniiszej tabeli [metodologia 1 kroki
sZacowania populacii patrz rozdz. 3.1].°

*Malefy jednakze zauwazyd, ze w horyzoncie 3-letnim analizy (lata 2025-2027) analizowana jest
ciggtosd leczenia, Chorzy nowi z roky | stanowia czesd choryeh kontynuujacych leczenie wroku |l
analizy [zatem w Il roku do obliczen poza chorymi nowymi beds dodawani chorzy kontynuujacy
leczenie produktem leczniczym scarizax® z poprzednich Lat || oroniejszani o chorych
kontynuujacych leczenie produktem leczniczym acarizax® z | roku |GGG v roko
analizy wszysoy chorzy kontynuujacy leczenie to charzy kontynuujacy leczenie z 11 1l roky analizy, nie
bedzie wigc dodatkowych chaorych,

A
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Tab. 10. Populacja doce lowa.

Rok [2023 | 2024 [ 2025 [ 2026 | 2027
I

| B __| __| __|
| | | | | |

| I Bl __| __| __|

| || || || || ||
- Bl BN B = B
I || || I BN =N
I [ [ || ||

w tabeli podano wartosci zaokraglone [sumy mogg, sie nie zgadzad),

3.1.3 Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Populacig, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, przedstawiono,
Fondnie Zz oszacowaniami w rozdz. 2.1, w ponizsze]j tabeli.

Tab. 11. Populacja, w ktdre j wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.
2023 2024 2025 2026 2027

ACARITZ AN [ ] [ H ] ]

* rozpoczynajacy leczenie w danym roku i kontynuujgcy leczenie rozpoczete w poprezednich latach; **
w Ty 525 chorych otrzymato Acarzax refundowany [patrz opis ponizej).

0d lipca 2023 r. Acarzax® refundowany jest w leczeniu mtodziezy wwieku od ukofczonego
12. roku #ycia do ukonczonego 18, roku Hycia z umiarkowanym lub ciefkim alergicznym
nigzytemn nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sig pomimo stosowania
lekdw tagndzacych ob jawy, U ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznegn na roztocza kurzu domowedo [punktowe
testy skdme lub swoiste immunogobuling E) [Obwiescrenie MZ). Zgodnie z najnowszymi
danymi sprzedazowymi MFZ [Komunikaty DGL) w okresie lipiec-grudzien zrefundowano
tgcznie & 383 opak. leku, co prey zuiyciu 12,2 opak. na choregn rocznie [patrz mozdz. 3.1
2.9.1) odpowiada refundowansmu leczeniu 525 chorych w o wisku 12-17F Lat.
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3.1.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji

WifielkosC docelowej populacii dla produktu leczniczegn Acarizax® oszacowano na -

Terapia produktemn leczniczym Acarizax® nie jest terapig tak czasochtonng jak
immunoterapia podskdrna, co wynika £ ograniczenia liczby wizyt ambulatoryijmych. Co
wigce], terapia 5LIT ma bardziej komfortows droge podania niz SCIT. Ponadto, w praypadku
pozybywne] decyzji refundacyine] leczenie produktem leczniczym Acarizax® jest terapig
bardziej optacalng 7z perspekbyawy  pacjenta w  pordwnaniu  do  nierefundowanei
immunoterapii podjezykowe].

Ponadto poza nowymi chorymi bedyg rownies chorzy, ktdrzy rozpoczeli leczenie produktem
leczniczym Acarizax® wezedniei, ti. w okresie sprzed honzontu analizy [[||EGGTGTGGE

Tab. 12. Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencii.

Wariant podstawowy WWariant minimalny Wariant maksymnalny

Rok I rok lirok | 1lrok | lrok llrok | lllrok | lrok llrok | lll rok
nowichorzy | N [N (I DN (DN BN B BN BN
[populacia
docelowa)
- preimowa |l HH |[IH IH IH H H B

nie rynku

nowych

chorych
«  SUMA F r | F r I F

Acarizax

nowi

chorzy -

przejmowa

ni z:
« seora | | | R
« rureTHAL | /R R IR
. NOVO- Il B I

HELIZEN™
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Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny
Rok I rok llrok [ rok | Irok llrok | Hlrok | lrok lirok | lllrok
o || (|| LI !
tacznie™

w tabeli podano wartosci zaokraglone [surmy moga, sig nie zgadzad); ™ proporcjonalnie do obecnego

udziatu; ™ wszyscy chorzy (nowi+kontynuujacy); [

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacii zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 13. Podsumowanie oszacowaii rocznych liczebnoséci populaciji.

Populacija \Wartosc Rozdziat

populacia obejmujaca wazystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia moze byd
Zastosowana

chorzy w wieku 18-85 lat z umiarkowanym do cigzkiego 311
alergicznym niezytem nosa, utrzymujacym sig pomimo
stosowania lekow tagodzacych abjawy [ w tym chorzy z a
astna oskrzelows 1 towarzyszacym alergicznym niezytem
nosal oraz chorzy wowielky 12-17 lat z umiarkowanmem do
ciefkiego alergicznvim niefyiern nosa, utrzymujacym sie
pomimo stosowania lekdw tagodzacych objany

populacia docelowa wskazana we wniosku

charzy w wieku 18-85 lat z umiarkowanym do cigzkiego 31.2
alergicznym niefytem nosa, utrzymuijacym sie pomimo

stosowania lekdw fagodzacych objawy (w fym chorzy z a
astma oskrzelows 1 towarzyszacym alergicznym niefytem

nosaj

populacia, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

chorzy odczulani aktualnie produktem leczniczym Acarziax® 3.1.3

populacia, w ktdarej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, e minister
wtaschny do spraw zdrowia wiyd a decyzje o objeciu refundacja analizowane] interwencyi

3.1.4

chorzy w wieku 18-85 lat z umiarkowanym do cigzkiego
alergicznym niezytem nosa, utrzymuiacym sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy [w tym charzy z a
astma oskrzelows, i towarzyszacym alergicznym niezytem
nosal - z wwzgednieniem prayjetego preejmowania rynku -
BC [MN-RASX)
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—

3.2 Perspektywa

fondnie z wytycznymi Agencii Oceny Technologii Medyczrych 1 Taryfikacji [ACTMIT) z 2016
mku  GAnalize wphbywu na budiet nalefy przeprowadzic z o perspekbywy  podmiotu
zobowigzanego do finansowania fwiadczern ze srodkdw publiczrych oraz - w przypadku
wspotptacenia - z perspekbywy wspdlne] ptatnikdw: ptatnika publicznego i pacjentdu.
Dodatkowo w preypadku wspotptacenia zalecang jest przedstawienie kosztow ponoszonych
przer pacjenta, ichwartosci srednich, aw uzasadnionych preypadkach takre zakrasu. Jezeali
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobioncow lub jest ono z perspekbyany
pacjenta znikome, mozna uwzglednic jedynie perspekbywe ptatnika publicznego™ [AQTMIT
2016] .

Zgodnie z powyZszym analize preprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Marndowego Funduszu Zdrowia [NFZ). W zwigzku 7 tym, Fe w analizie uwzgledniono koszty
produktdw nierefundowanych ze Srodkdw publicznych, uwzgdedniono rdwnie perspekbyie
wepdlng (MFZ i pacienta).

Ponadtow ramach analizy wrazliwoici rozpatrzono perspektywe spoteczngw ramach, ktorej
osZacovwano potencjalne koszty zwigzane z utracong produkbywnoscig w zwigzku z
odbywaniem wizyt w trybie ambulatoryinym w celu podania preparatow SCIT. Perspek tywa
spoteczna [jako najszersza) daje mozliwoid rzecoywiste] 1 wielowymiarowe] ekonomiczne]
oceny wartodci preparatu Acariza<®, uwzgledniajac, obok bezpofredniegn zmnigjszenia
Zuzycia zasobow medycznych [wizyt ambulatoryijmych], rdvwnies zmniejszenie absenteizmu
pac jento.

3.3 Horyzont czasowy analizy

fondnie z Whtycznymi oceny technologii medycznych [HTA) AOTMIT ,Zaleca sig stosowanis
prredzigty czasu wystarczajgcegn do ustalenia rdwnowag na nynku [t osiggniecia
docelowe] stabilne] wislkoici sprzedaiy bads liczby leczonych pacjentdw) lub obejmujacego
co najmnie] pierwsze ¥ lata [tj. #4 miesigce] od daty mozpoczecia finansowania daneg]
technologii medycznej ze smdkow publiczrych™ [AOTMIT 2016) .

Czas stosowania immunoterapii alergenows] [AIT], zardwno w preypadku immunoterapii
podskorne], jak i podjgzykowe] nie powinien byd krotszy nid 3 lata, poniewas uwaza sig, 7o
jest to minimalny okres niggbedny do utrwalenia skuteczne] tolerancji  antygenu,
utrzymuigce] sie po zaprzestaniu AIT [Jutel 2005). Potwierdzajg to charakterystyki
produktow leczniczych. Ma podstawie powyiszych informacii, zgodnie z charakterystyks
produktu leczniczegn Acarizax® [ChPL Acarizax], charakterystykg produktu leczniczegn
Movo-Helisen  Depot®  [ChPL  Movo-Helisen Depot®)  rekomendowany czas trwania

® Miedzynarodowe wytyczne dotyczace leczenia wskazuja, ze modyfikacja choroby wystepuje po
okresie 3 lat stosowania immunoterapii alergenowe]j.

7 Catkowity okres leczenia wynosi na ogdt 3 lata, w miare mozliwosci rok po wyraznym ztagodzeniy
objawdw lub ich ustapieniu,
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immunoterapii wynosi minimum 2 lata zarowno dla immunoterapii podskdme], jak i
podjezykowei®

Wi Zuvigzku 2 powyzszym, pomimo 2-lethiedgo okresu obowigzywania decyzji refundacyined,
wanalizie przyjeto horgzont dtuzszy horyzont, tj. 3-letni.

fa plerwszy rok analizy [tj. moment rozpoczecia finansowana) przyieto rok 2025, Okres
analizy obejmuje zatem lata 2025-2027.

3.4 Scenariusze

Wi analizie wpbywu na system ochrony zdrowia porownano skutki finansowe dla budietu
Marodowegn Funduszu Zdrovwia oraz MFZ 1 pacjenta tacznie dla dwdch scenaruszy:

s scenariusza istniejacego, bedgceoo naturalnym punktem odniesienia do liczenia
Zmian obcigfenia budzetu, zakiadajgcegn brak finansowania produktu lecznicregn
Ararizax® w docel owe] populaciichorych - chorzy leczeni refundowanym praparatem
Movo-Helisen Depot® araz nierefundowanyrmi produktami Staloral 3009, Purethal® i
Ararizax®;

* scenariusza nowegn, Faktadajgcego finansowanie produktu leczniczegn Acarizax®
w docelowej populacii chorych w ramach refundacii aptecznej - chorzy leczeni
produktem leczniczym Acariza<®, preparatem MNovo-Helizen Depot® oraz produktami
staloral 200% § Purethal®.

Przyijeto zatofenie stopniowego rozpoczynania leczenia przez chorych w ciggu roku.

scenanus? istniejacy preedstawia ilosciows prognoze liczby chorych 1 roczmych wydatkow
(rozdz. 4) podmiotu zobowigzanego do finansowania dwiadczen ze srodkdw publiczrych,
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym wskazamym we wniosku,
Z wyszczegolnieniem sktadowe] wydatkow stanowigce] refundacje ceny wnioskowana]
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacia.

hcenanusz nowy przedstawia ilosciows prognoze liczby chonych i roczrych wydatkdw [rozdz.
4] podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie bedg
ponoszone na  leczenie pacjentdw w stanie  kliniczrym  wskazanym we  wniosku,
7 wyszcZegdlnieniem sktadowe] wydatkow stanowigcej refundacie ceny wnioskowanei
technologii, przy zatoZeniu, e ministerwiadc iwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacia.

Struktura leczenia scenariusza istniejacegn odpowiada obecrnym opcjom  leczniczym

stosowanym we whnioskowane]j populacii, odpowiada struktuize lekow z populacii docelowe]
(patrz mzdz. 3.1.4), ktore potencjalnie mogtby zastapic Acarizax® - patrz tabela ponize]j.

¥ Jest to zgodne z ChPL dla pozostatych dwich analzowanych produktdw leczniczyeh [Staloral i
Furethal].
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Tab. 14. Struktura scenariusza istnie jacego {nowi chorzy).

k

g
Pt
=]
P
=~
Pt
=]
P
=)

w tabeli podano wartoici zaokraglone [sumy moga sig nie zgadzad);

Struktura lecrenia woscenariuszu nowym powstanie poprzez Fastosowanie do wartosci ze
scenariusza istniejacedn z powyisze] tabeli przejmowania czesci populacii przez produkt
leczniczy Acarizax® zgodnie 2 oszacowaniami preedstawionymi w rozdz. 3.1.4.

Tab. 15. Struktura scenariusza nowego (nowi chorzy).

Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny
Il rok 1l rok Irok |Nrok |1l rok Il rok | Il ok

s

w tabeli podano wartodci zaokraglone [sumy moga, sie nie zgadzac);

3.5 Analizowane koszty

Wi celu obliczenia uwzgednionych w analizie kosztow, przyjeto perspekityws ptatnika
publicznegao, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia ([MFZ) oraz perspektywe wipdlng [MFZ +
pacjent] ze wzgedu na wspotptacenie pacjenta.

Wy modelu uwzgledniono:
- berpodirednie koszty medyczne:

» koszt produktu leczniczego Acarizax®,

 koszt refundowanego preparatu Movo-Helisen Depote,

« koszt nierefundowanegn produktu SLIT Staloral =008,

»« koszt nierefundowanego produktu SCIT Purethal®,

o kosztwizyt ambulatonyimych zwigzanych z leczeniem Al T,
-bezposrednie koszty niemedyczne:

« koszt transportu [mwigzane z wizytg ambulatorying; z perspekbywy pacjental,
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- oraz koszty posrednie:
«  koszty utracone] produktywnosci [w ramach wariantu analizy wrazl iwosci].

Pominigto koszty zdarzen niepoigdanych (zatoZenie konserwatywne; ogolnie, zgodnie z
wy Bz nymi swiatoanmi, krople lub tabletki alergenowe charaktenzuje korzystniejszy profil
bezpieczenstwa niz iniekcjo; ARLA 2019) .2

Wy ponizszych podrozdzistach przedstawiono oszacowania kosztow prayjetych w modelu.

fondnie z zataZeniem przyjetym w Analizie ekonomiczne] [analiza kosztdw-uiytecznosci)
araz w analizie przedstawione] w publikac i Green 27 1 Green 2019, chorzy uwzd ednieni
woniniajsze] analizie wymagajy state] fammakoterapii wcelu state] kontroli objawow
choroby, a wiec nawet w przypadku stosowania immunoterapii alergenowe]j. Biorgc pod
uwade Udowodniong, skutecznosd produktu leczniczego Azarizax® w Zakresie zmniejszenia
zurycia lekdw przectwalergiczrych w badaniu MERIT, koszty lecrenia objawoweagn w AMMN w
grupie Acarizax® bedg nizsze nif w gnupie komparatora. O Zzmnigjszeniu nasilenia leczenia
objawowego w astmie w grupie produkty Acanzax® swiadczyd mogg wyniki istotne
statystycznie w badaniu M TRA na korzysd produkty Acarizax® w odniesieniu do czasu do
pieriszego raostrzenia astmy Ze wzrostem zufycia kritko dzistajacych BZ-mimetykdw, a
takfe czasu do pienwszegn zaostrzenia astmy od momentu redukcii korykosteroidow
wZiewnych czy czasu do pierwszego zaostrZenia astmy Z jednoczesnym pogorszenism
objawdw astmy lub przebudreniami nocnymi [patrz Analiza kliniczna) . Zgodnie z wynikami
Analizy ekonomiczne] koszty lekdw stosowanych w leczeniu objawowym sg zZblizona.,
Preyjeto, Ze w przypadku stostwania rdZzmych preparatdw do immunoterapii alergenowe]
Zuiycie zasobow lekow do leczenia objawoweoo jest zblizone. W zwigzku Z powyZszym w
ninigjszej analizie nie uwzdedniono leczenia objawowego, <o jest zatoZeniem
konserwatywnym analizy.

Wi kalkulatorze nie zastosowano zaokrgglen, natomiast w dokumencie Microsoft® Qffice
Wi rd® przedstawiono wartosci zaokrgglone [7 zaokragleniami do wydwietlane] doktadnosci].

Uo obliczen przyigto, Ze rok ma 365 dni.

* Zzodnie z danymi literaturowymi przedstawionymi i szczegdtowo opisanymiw Analizie klinicznei, w
preypadiy stosowania immunoterapii podskdrnej, w pordwnaniu do immunoterapii podjezykowe],
obhserwowany jest wyzszy wskarnik reakcii systemowych, Pordwnanie ilofcimwe, podobnie jak w
preypadku skutecznoici, jest niemozlive ze wzgledu na niewystarczajaca, ilosd danych w badaniach
dla preparatu Movo-Helisen Depot® Dane literaturowe wskazuja jednak na wigksza czestosd
wystepowania reakcji systemowych w przypadku stosowania SCIT w pordwnaniu do SLIT [ok, 0,2%
reakcji systemowych na infekcje) [Morris 2012].
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3.5.1

Produkt leczniczy Acarizax® przyjmuje sig doustnie, jedng tabletke (jeden liofilizat doustny
12 50-HOM| dziennie.

Koszt produktu leczniczego Acarizax®

Whinskowang, ceng produktu leczniczego Acarizax®, standanzowany wycigg alergenouny
roztoczy kurzu domowe 12 50-HDM (30 liofilizatow doustnych] przedstawiono w ponizsze]
tabeli. Odpowiada ona cenie produktu Acarizax na liscie refundacyine] obowigzujacei od 1
listopada 2043 r. Zgodnie z nowelizacjg Ustawy refundacyinej od stycznia 2045 r. zmienig sie
marze detaliczne [Ustawa refundacyinal, co zaznaczono w ponifszej tabeli.

Tab. 16. Wnioskowana cena produktu leczniczego Acarizax® - wariant bez RSS.

Zawartosc CIN, UcZ, CHE, ch, WLF, PLH | Poziom WDS,PLN
o pakowania PLN PLH* PLH™ | PLN™ odplatnosci

Acarizax, 12 332,88 | 369,51 | 381,08 | 404,517 404,517 0% 121,35/
S0-HDKY, 30 404,61 od | 404,81 od 121,38 od
Hofilizatdw stycznia stycznia stycznia
doustmych 2025 025" 2025

TWAT 8%, 7 marZa hurtowa 6%, 77 marza detaliczna; CZN - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena
zbytu; CHE - cena hurtowa brutho; WAF - wysokosd limitu finansowania; WDS - wysokosE doptaty
Gwiadczeniobiorey; ™ w zwiazky z nowymi marzami detalicznymi,

Majac na uwadze potrzebg racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdmwia oraz Prezesa MNMamdowego Funduszu Zdrowia,
proponuje sie zawarcie umowy podzistu nyeyka [ang. risk sharing scheme, ELS) . Ponizsza
propozycia umowy jest zondna z zapisem Art. 11 ust. b pkt. 4 Ustawy refundacyinej [Lstawa
refundacyinal .

Tab. 17. Wnioskowana ce na produktu leczniczego Acarizax® - wariant z RSS.

f awartosc
o pakowania

&Lcarizax, 12 50-
HD&, 30
Hofilizatdw
doustnych

| —
.

]
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Za pierwszy rok analizy (4. moment rozpoczecia finansowana produkty leczniczego
Srarizax®) przyieto rok 2045, w zwigzku z czym ceny produktu leczniczegn Az arizax® preyjete
w analizie sg jak w roku 2025 — patrz tabela ponize].

Tab. 18. Ceny produktu keczniczego Acarizax® wykorzystane w analizie.

fawartosc Perspektywa MFZ, Perspektywa MFZ+pacijenta (oraz spotecznal,
o pakowania PLMNopak. PLHN/fopak.
Ber R55 283,23 404,61

z RS - |
I -7 7 vy ATz

detalicznymi.

1 opakowanie produkty leczniczeon Acarzax® wystamza na 30 dni terapii, czyli na rok
Zuzywanych jest 12,2 opak.

3.5.2 Koszt refundowanego preparatu Novo-Helisen Depot®

Wy Tab. 19 preedstawiono koszt preparatow Movo-Helisen Depot® zgodnie z obowigzujacym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (oraz po zmianie mar? detalicznych zgodnie z nowelizacja
ustawy refundacyine]; Obwieszczenie M, Ustawa refundacyina).

fa pierwszy rok analizy [tj. moment rozFpoczecia finansowana produktu leczniczegn
Ararizax®) przyjeto rok 2025, w zwiggku z czym w analizie uwzdedniono ceny preparatow
Movo-Helisen Depot® jak woroku 2075,

Wi * praktycznie niestosowana [pomijalny udziat w rynku zgodnie z danymi DGL za 2023 r.) w zwiazhky
z wyzszym kosztemn za dawke dla pacjenta,
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Tab. &0 przedstawiono ceny preparatow MNovo-Helisen Depot® w przypadku zmiany podstawy
limitu [(na takg jak w poprzednim Obwieszczeniu M, ti. ze 0590999000118 [preparat
stosowvary w leczeniu poczgtkowym] na 0590999070687 [preparat stosowany w leczeniu
podtrzymujacym]; preparat 0590999047061 w zwigzku 7 wysokg ceng nie jest prakbycznie
stosowary zaodnie 7 damymi DGL za 2023 ] — ceny te wykorzystano w analizie wraliwosci.
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Tab. 19. Koszt refundowanych preparatiw Movo-Helisen Depot® zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia i nowelizacja ustawy
refundacy jne j (Obwieszczenie MZ, Ustawa refundacyjna).

Mazwa, postac, opakowanie Podstawa limitu | Urzedowa | Cena Cena Wysoko s Doptata HFZ, | Odplatnosc
cena hurtowa detaliczna, | Bmitu PLH pacienta, PLN
zbytu, PLH | brutto, PLH finansowania, fopakowanie fopakowanie

PLHN PLHN
Grupa limitowa: 214.1 Alergeny kurzu domowego - przy marZach detalicznyeh obowiazujacych obecnie [t w 2024 r.)
Movo-He lisen Depot, zawiesina do poczatkowe] 357,39 375,84 402,21 402,21 382,80 19,41

wstraylkinan, stezenie; 1 - B0
TUSml lub 50 PMUSmL; 2 - 500
TU L lub 500 PHU Ml 3 - 5000
TU il lub 5000 PNUAmL ; 3 fiol, po
4,5 ml [steZenia 1-3) [EAN:

BO09990001118)
Hovo-Helisen Depot, zawiedna do podtrzymujace] B29,20 Be0,95 RE2,592 348,07 331,27 251,65
wstrzykivwan, stezenie 3 - 5000 TU ml - pominig to*

lub 5000 PR ml; 1 fiol, po 4,5 ml
(stezerie 3) (EAN: D5R059991047061)

Movo-He lisen Depot, zawiesina do podtrzymujace] 1058,40 1121, 90 1152,76 696,13 662,53 490,23
wstraylkinan, steZenie 3 - BOOO
TUSml lub 5000 PHNUSmL; 2 fiol, po
4,5 ml [stezenie 3) ([EAM
QE0IAI0TAEETT

Grupa limitowa: 214.1 Alergeny kurzu domowego - przy marZach detalicznyeh obowiszujacych od stycznia 2025 r, - tj. dotyczace dwdch pierwszych lat
analizy

Movo-Helisen Depot, zawiesina do | poczatkowej 357,39 378,84 402,31 402,31 382,90 19,41
wstraykinan, stezenie; 1 - B0
TUSml lub 50 PRUSmML; 2 - 500
TUSml lub 500 PHNUSml; 3 - 5000
TU il lub 5000 PNUAmL ; 3 fiol, po
4,5 ml [steZenia 1-3) [E&AN:

BI09990001118)
Hovo-Helisen Depot, zawiedna do podtrzymujace] B29,20 Be0,95 BE3,02 348,18 331,36 251,64
weettzykiwean, stezenie 3 - G000 T ml - pormin g ta®
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wstrzykivwan, stgZenie 3 - BOOO
TUSml lub 5000 PNUSml; 2 fiol. pa
4,5 ml [steZzenie 3] [EAN
O59099ILTEEET )

Mazwa, postac, opakowanie Podstawa limitu | Urzedowa Cena Cena Whyrsokosc Do plata MFZ, Odptatnosc
CEna hurtowa detaliczna, | limitu PLH pacijenta, PLH
zbytu, PLH | brutto, PLH finansowania, fopakowanie fopakowanie

PLH PLH

lub BOOO PMUSml 1 fiol, pod,5 ml

(stezenie 3] (EAN: 0590999104706 1)

Movo-He lisen Depot, zawiesina do podtrzymujace] 1 058,40 1121,90 1 152,86 696,30 GE2,70 49016

*praktycznie niestosowana [pomijalny udziat w rynku zgodnie z danymi DGL za 2023 r.) w Zwigzku z wyZszym kosztern za dawke dla pacjenta,
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Acarizax® w lecznid dorostych chorych 2 d ergicanym niezybem nosa

Tab. 20. Koszt refundowanych pre paratiw Movo -Helisen De pot® w przypa dku zmiany podstawy limitu®.

Mazwa, postac, opakowanie Podstawa Urze dowa Cena Wysoko$c Bimitu | Doptata HFZ, Odplatnosc

limitu cena zbytu, | detaliczna, | finansowania, PLHN pacjenta, PLN
PLH PLHN PLH fopakowanie fopakowanie

Grupa limitowa: 214.1 Alergeny kurzu domowego - przy marzach detalicznyeh obowiszujacych obecnie (8. w 2024 r.] i zmianie podstawy limitu

Movo-He lisen Depot, zawiesina do obecna 367,39 409,55 409,55 390,14 19,41

wstraykinan, stezenie: 1 - 50 TU/ml lub 5O podstawa

PMUSml; 2 - 500 TU ml lub 500 PHUSmL; 3 - lirnitu

BOOD TUml lub 5000 PMUml ; 3 fiol, po 4,5 ml

(stezenia 1-3) (EAN: 5909990001118

Hovo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan, pornijalne R29.20 559,33 551,04 B6d, 24 25,08

stezenie 3 - 5000 TU /ml lub 5000 PHUSml; 1 fiol. po zuFycie

4,5 ml (stezere 3) (EAR: 0520999104706 1)

Movo-He lisen Depot, zawiesina do - 1058,40 1 162,09 1 162,09 1 128,49 33,60

wstroykiwan, steZenie 3 - 5000 TUS ml lub 5000

PMUSml; 2 fiol, po 4,5 ml [steZenie 3] [EAN

QEI0NIIITTEEETT

Grupa Hmitowa: 214.1 Alergeny kurzu domowego - prey marzach detalicznych obowiazujacych od stycznia 2025 r, § zmianie podstawy limitu

Movo-He lisen Depot, zawiesina do - 357,39 409,65 409,65 390,24 19,41

wstrzykiwan, steZenie: 1 - 50 TUSml lub 50

PHU ML 2 - 500 TU ml lub 500 PMNUSml; 3 -

BOOO TUSml lub 5000 PNUSmL; 3 fiol. po 4,5 ml

[stezenia 1-3) (EAN: 5903930001118

Hovo-Helisen Depot, zawiesina do wetrzvkiwan, pomijalne 29,20 RE9.43 5&1,09 AR, 29 25,13

stgzenie 3 - 5000 TU/ml lub 5000 PNU/ml; 1 fiol po | zuzycie

4,5 ml (stezenie 3] (EAN: 0590999 104706 1)

Movo-He lisen Depot, zawiesina do podstawa 1068,40 1 162,19 1 162,19 1 128,69 33,80

wstraykinan, stezenie 3 - 5000 TU/ml lub 5000 | Limitu po

PRUSmL; 2 fiol, po 4,5 ml [stezenie 3] [EAN Zmianie

50T EAET 1)

*na taka jakw poprzednim Obwieszezeniu ME, tj. ze 0590999000118 [preparat stosowany w leczeniu poczatkowym) na 059099907 66871 (preparat stosowany
w leczeniu podtreymujacym); preparat 059099047061 w zwiazku z wysoks ceng nie jest prakbtycznie stosowany (zgodnie z danymi DGL za 2023 r.).
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Wy ponizsze] tabeli podsumowano ceny preparatow MNovo-Helisen Depot® wykorzystane w
analizig.

Tab. 21. Ceny pro duktiw leczniczego Novo-He lise n De pot™ wykorzystane w analizie.

Terapia Perspektywa Perspektywa MFZ +pacjenta
NFZ, PLMN/o pak. {oraz spoteczna ), PLN/opak.
- nhecniefw 1ill | - obecnie/ w i Il roku
roku analizy analizy

Analiza podstawowa [przy obecnej podstawie Limitu)
Poczatkowa (3 fiol. po 4,5 ml [steZenia 1-3]) 382,80/ 382,90 A02,21/5402,31

Podtrzymujaca [2 fiol, po 4,5 ml [stezenie B62,030 662,70 11682,76/1 152,86
37
Analiza wrazltwosci (pray mienionej podstawie limitu)
Poczatkowa (3 fiol. po 4,5 ml [steZenia 1-3]) 390,14, 390,24 409, 55/409,65

Podtrzymujaca [2 fiol, po 4,5 ml [stezenie 1 128,491 1162,09/1 162,19
%) 128,59

*sprzedaz opak. zawierajacego 1 fiol, po 4,5 ml [steZenie 3] jest pomijalna [0,2%; zgodnie z danymi
DGL za 2023 r.) w zwigzku z wyZszym kosztem za dawke - jest to zatoZenie konserwatywne
upraszczajace [preparat mniejszy miatbhy rdwniez duZo wisksze zufycie na rok leczenia - starczatby
jedynie na 4 a nie 9 podan jak w przypadku wigkszego opak. a jego przyjmowanie bytoby
nieoptymmalne, zwiazane z bardzo czesty potrzeba zmniejszania dawki; patrz opis ponizej i Rys. 3].

Wi gnalizie preyjeto nastgpujace zatozenia dotyczgce schematu dawkowania preparatu MNovo-
Helizen Depot® zgodnie 7 Charaktenystykg Produktu Leczniczegn [ChPL MNowa-Helisen Depot)
i wozesniejszymi analizami zweryfikowanymi przez ADTMIT [patrz zlecenia nr SFSH017F i
108/ 2040):

« w trakcie leczenia podstawowego wZrastajgce dawki preparatu Movo-Helisen Depot®
s wistrzykiwaneg w sledmiodniowych odstepach, ktdre w Zadnym wypadku nig mogg
by skracaneg, ale mogg byd wydtuzone do 14 dni, stad w ramach ninigjsze] analizy
zatozono -dniowe [tygodniowe] odstepy w podawaniu dawek poczatkowych,

« przedstawione schematy dawkowania dla preparatu Movo-Helisen Depot® zgodnie
Z ChPL wskazujg na 14 [standardowo u dorostych] do 23 dawek [dzieci 1 wysoce
wiraZliwi™ pacjenci] w leczeniu poczatkowym [dawki od stefenia najnizszegn 17 lub
17 do najwyiszego ,37); wramach ninigjsze] analizy prayjeto 14 dawek
poczatkowych [stefenia od 17 do 37, refundowane w Polsce] - zatoZzenie
konserwatywne analizy,

o W leczeniu poczgtkowym ZatoZzono cotygodniowe [t]. co 7 dni] wZzrastajgce dawki
immunoterapii podskdmej: odpowiednio 14 podar preparatu Movo-Helisen Depot®,

o w ramach leczenia podtrzymujacegn optymalny poziom dawki wynoszacy 1,0 mi
preparaty Movo-Helisen Depot® (5 000 TUml),

o« zondnie z ChPL, po osiggnieciu indywidulane] dawki maksymalne] przerwa pomiedzy
iniekecjami powinna wynosic od 4 do & tygodni; w ramach ninigjsze] przyieto Sredni
okres czasu pomiedzy kalejmymi dawkami [1,0 ml) w leczeniu podtrzymujacym na
poziomie 5 tygodni, uznajgc jako optymalny do prowadzenia leczenia,
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podczas kontynuacii leczenia z nowego opakowania plerwsza dawka powinna byd
wiynosic co najwyie] S0% ostatnio podane] dawki, nastepnie moina ponownis
Zwigkszyl dawke [z siedmio-cztemastodniows przerws] do indywidulane] dawki
maksymalne], wprowadzajac dawke posrednig przy dobrej toleranc i, stad w ramach
niniejszej analizy w preypadku nowego opakowania w ramach  leczenia
podtzymujacegn zatoZzono nastepujacy schemat: 50% dawki optymalnej [po 5
tygodniach od optymalnej dawki z poprzedniego opakowania), 79% dawki optymalne]
11006 dawki optymalne], w 7-dniowych odstepach pomigdzy dawkami.

Ma ponizszymwykresie przedstawiono liczbg iniekeii [podan) preparatu do 5CIT w przypadku
terapii z nowego opakowania.

fuiycie preparatu Movo-Helisen Depot® wyniosto zatem 1 opak. poczatkowse i1 opak.
podtreymujgee wl roku oraz 1,4 opak. podtrzymujace rocznie od £-go roku [uwzgedniono
konserwatywnie opakowanie preparatu Novo-Helisen Depot® zawierajgce 2 fiolkipo 4,5 mil
anie 1 fiolke 4,5 ml w zwigzku z wyZszym kosztem za dawke preparatu mnigjszego oraz duzo
wigkszym jegn zufyciem na rok leczenia - starczatby jedynie na 4 a nie 9 podan jak w
przypadku wigkszedo opak. a jego przyjmowanie byioby nicoptymalne, Zwigzane z bardzo
cresty potrzebyg zmniejszania dawki] .

Rys. 3. Schemat dawkowania w przypadku ko ntynuacji leczenia z nowego opakowania pre paratu
Hovo -Helise n De pot®.

single dose [ ml/injection]

Novo-Helisen Depot (3 - 5000 TU/ml; 2 vials of 4,5 ml in pack)

1,00
0,20
0,60
0,40
0,20
1 2 3 4 5 & 7 B 9

Mumber of injections ¢ maintenance pack
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3.5.3 Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300

Wy ponizszej tabeli przedstawiono koszt nierefundowanegn produktu Staloral 200 w oparciu
0 dane zamigszczone w serwisie Medyoyna Praktyczna [Indeks lekow MP).

fondnie 7 Charakterystyka Produktu Leczniczegn [ChPL Staloral 300) i wcresniejszym
Zleceniem dla Acariza<u® przyjeto przyjmowanie zalecane] maksymalne] dawki w ramach
terapii podtrzymujace] 3 razy w tygodniu po 4 nacisniecia, ti. 12 naci<nied w tygodniu
preparaty o stgfeniu 300 IR/ml, co daje dawke 720 IR tygodniowo. Przyjeto, fe jedno
opakowanie do leczenia podteymujacegn, zawierajgoe & 000 IR, wystarcza na ok. & tygodni
(ti. Z migsigce].

Schemat dawkowania w leczeniu podstawowym jest przykiadowsy, a leczenie maoina
modyfikowad w zalefnodci od stanu pacjenta i jego reakcii na leczenie. W zwigzku, z tym
preyjeto, ze opakowanie do leczenia poczatkowegn rdwnies wystarcra na 2 miesiace terapii.

Podsumowuigc, w l roku (rozpoczecie leczenial chory stosuje 1 opakowanie produktu Staloral
A0 do leczenia poczatkowego i 5 opakowan do leczenia podtrzymujacego, natomiast od |l
roku - & opakowan do lecrenia podtzymujgceon rocznie. Zatofenia te sgzgndne 7 infommacia
przedstawiong na stronie dr Kurzyey [Odczulanie ogdlnie-Kurzyca), dotyczacy stosowania
produktu Stolaral 300 w odczulaniu catorocznyim.

Tab. 2. Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300 (Indeks lekdw MP).

Mazwa, postac, opakowanie Cena Koszt MFZ, | Koszt 2z
detaliczna, | PLMfopak. | perspektywy
PLH wspilneij,
PLM/opak.
Staloral 300 (roztocza D fariooe  B90%, D0, | 300,00 0,00 300,00

pleronyssings  BO%),  roztwdr  do  stosowania
podiezykoweso; 10IR + 300IR [3 fiol, zawierajg,
wyciggi alergenowe, o akbywnosci 10 IRSml (1 fiol.] i
300 IR il (2 fiol.], sktad alergenoey
Dermatophagoides

preromyssiness Dermato phaooides faringe S0%F50%);
3 fiol, 10 ml + 3 pornpki dozujace [zestaw], lecze nie
podstawowe

Staloral 300 (roztocza 0. fartnae  BO%, D, | 300,00 0,00 300,00
preronyssinus  BO%),  roztwor  do stosowania
podjezykowego; 300 IR [2 fiol, zawieraja wyciagi
alergenowe, o akbywnosci 300 IRfml,  sktad
alergenowy: Dermotophagoides pteronyssinus BO%,
Dermatophaooides faringe B0%); 2 fiol, 10 ml + 2
pompki dozujace [zestaw], leczenie podirzymujace
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3.5.4 Koszt nierefundowanego produktu Purethal

Wy ponizsze] tabeli przedstawiono koszt nierefundowanego produktu Purethal w oparciu o
dane zamieszczone w seniisie Medyoyna Praktyczna (Indeks lekow MP).

fondnie z Charakterystyk g Produktu Leczniczego ([ChPL Purethal] leczenie rozpoczyna sie od
dawki 0,05 ml [pierwsze wstrzyknigcie] zwigkszane] stopniowo w odstgpach tygodniowsych
do dawki maksymalnej 0,5 mil, a nastepnie zaleca sig wydtuZzenie odstepu czasu miedzy
wstrzyknigciami do 14 dni. Jesli pacjent dobrze toleruje leczenie, wiwczas po trzecim
wstrzyknieciu w ramach 14-dniowego cyklu odstep miedey wstrzyknieciami mozna waydt sy
do 4 tygodni. MNig ma potrzeby zmiany dawki pray Zmianie fiolki.

Wy Zurigzhku 7 powyE 2y m preyjetn, fe plerwsze opakowanie (3 ml) starcza na 9 pierwszych
podan (& cotygodniowych i nastepnie 3 co 2 tygodnig], tj. na 84 dni terapii. Kolejne
opakowania starczajg na 168 dni (& podan) prey zatofeniu podawania co 4 tyg.

Podsumowuigc, w | roku [rozpoczecie lecrenia) chary stosuje 1,7 opakowania produktu
Purethal, natomiast od Il roku - 2,2 opakowania rocznia.

Tab. 2 3. Koszt nierefundowanego produktu Purethal (Indeks lekdw MP).

Mazwa, postac, opakowanie Cena Koszt NFZ, | Koszt 2
detaliczna, PLH/opak. perspekt ywy
PLN wspdlnej,
PLN/opak.
Purethal Roztocza 50502, 1 fiol, 3 ml 430,00 0,00 430,00

3.5.5 Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt wizyty specjalistyczne] waznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryijmych grup
swiadczen specjalistycznych (Zarzgdzenie nr 57 /2033/0507 PrazesaMFZ). W calu obliczenia
kosztu wizyty specialistyczne] przyjeto wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznegn 1-
oo typu (W1, kod swiadczenia: 5.30.00.0000011) w rakresie alergologii rowng 44 araz koszt
jednego punktu na poziomie 1 PLMN. Koszt jednostkowsy wizyty ambul atonyine] z perspekbywy
ptatnika wspdlne] wynosi 44 PLM.

Tab. 24. Koszt wizyty ambulatoryjnej.

fakres Kod Hazwa Wycena Koszt Koszt

swiadczen | swiadczenia am bulatoryjnej | punktowa jednego jednostkovy
arupy punktu, wizyty
fwiadcze i PLN am bulatoryjnej®,

PLH

alergologia | 5.30.00,0000011 | Wi 44 1,00 44,00
Swiadczenie
specjalistyczne
1-g0 typu

*koszt jednakowy z perspekbywy ptatnika publicznego [NFZ) i perspekbyvwey wspdlnei
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Srednig liczbe wizyt ambulatoryinych przypadajacych na pacienta na rok dla poszezegdl nych
rdzajdw terapii wwzglednionych w modely oszacowano zgndnie z przyjetym schematem
dawk owania:

o liczbe wizyt ambulatonyjmych dla produktu leczniczegn Acarizax® przyjeto podobnig
jak w analizie minimalizacji kosztdw [patrz: Analiza ekonomiczna) na poziomie
dwich w skali roku i dodatkowo jedna wizyta zwigFana 7 rozpoczeciem leczenia
W plerwszym roku terapii (pierwsza dawka powinna bye przyieta w obecnosci lekarza,
Zas po preyjeciu dawki pacjent powinien pozostawac pod obserwacig przer co
najmnigj 30 minut);

o W przypadku produktu Staloral 300 przyjeto, e pacjent rozpoczyna lecrenis
(pierwsza dawka) pod nadzorem lekarza, po czym kolejne dawki przyjmuje
samodziglnig w domu 1 odbywa wizyty kontrolne; liczbe wizyt kontrolmych preyjetn
na poziomie dwoch w skali roku podobnie jak dla produktu leczniczegn Azarizax®;

« rondnie z Charakternystykyg Produktu Leczniczegn Movo-Helisen Depot® [ChPL Mowo-
Helizen Depot) iniekeje muszg byd wykonywane przez lekarza, a po kazdej iniekeji
pacjent musi pozostawad pod obseniaciy preez co najmnig] 30 minut, po czym jedn
stan powinien by oceniony przez lekarza; w ramach niniejsze] analizy prayjeto, za
podanie kaide] dawki szczepionki ceznacza 1 wizyte ambulatorying zZwigzang
7 prowadzeniem leczenia;

« oy przypadku produktu Purethal przyjeto licgbg wizyt kontrolnych jak dla preparatu
Movo-Helisen Depot®.

3.5.6 Koszty transportu z perspektywy pacjenta

Analogicznie jak w poprzednim wniosky dla produkiu leczniczegn Acarzax<® ziofonym
i oceniormymw ADTMIT w 2017 ., a takie w Zleceniu z 2020 r., uwzgledniono rdwnies koszty
transporty do poradni alergologicznej, zondnie 7 zatofeniami preedstawionymi w analizie
minimalizacji kosztow [patrz: Analiza ekonomicznal.

Koszt transportu jest bezposrednio zwigrany 7 wizyts ambulatonyijng. Biorac pod uwage
rznice wliczbie wymaganych wizyt ambulatoryinych (kazde podanie preparatow SCIT musi
bye wykomawane przer lekarza; natomiast preparaty SUT :3 podawane doustnie 1 nie
wiymagajg podaniaw obecnosci lekarza [poza 1. dawka)]; patrz rozdz. 3.5.4], koszt transportu
7 miejsca zamieszkania do poradni [oraz 2 poradni do miejsca zamieszkania) jest istotnym
kosztemn roznicujgcym analizowane terapie z perspektywy pacjenta i stanowig obcigienis
jego budiety (patrr Wityczne ADTMIT rozdz. 4.1.7). W perspekbywie spoteczneg]
uwzgledniono koszty podrednie tj. koszty utracone] produk bywnosci [patrz rozdz. 3.5.7).

Wi ramach ninfejsze] analizy uwzgedniono koszty z perspekbywy pacienta zwigzane
7 dojazdem do paradni alergologiczne], analogicznie jak w publikacii Eanborg 2016, bazujac
na raporcie organizacii pacjenckich  [Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba Z017].
vz d ednienie kosztow transportu w perspekbyidie wspdlnej (MFZ 1 pacjenta)l nie bwto
kwastionowane w toku procesu wenyfikacyinego w 2017 .
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Wiedtug raportu z 2014 roku srednia odlegtosd pacjentow z chorobami reumatycznymi od
miejsca zamieszkania do specjalisty wynosi okoto 40 km. Matomiast wedtug danych z #2017
roku [Kotarba 017 17% pacjentdw ma do przejechania mniej niz 5 km z miejsca
Famieszkania do poradni, 30 wigce] niz & km, ale mniej niz 15 km, 41% wiece] niz 16 km,
ale mniej niz 99 km, a pozostali pacjenci wigcej niz 100 km.

Wiedtug damych Macrelnej 1zby Lekarskiej liczba specjalistdw [wykonujacych zawadd] w
zakresie alergologii (1 4H6) jest znacznie nizsza niz liczba lekarzy reumatologow (1 BZ9)
(Centralny Rejestr Lekarzy; dane na drien 31.12.3023 r.], stad rdwnief liczba migeszkanc dur
przypadajacych na alergologa w poszczegolnych wojewodz twach [Choroby alergiczne 2014)
jest 7 reguty wy?sza niz analogiczny wspdtczynnik dla reumatologii (Kotarba-Kanczugowska
A4 wedtug Informatora o Umowach MFEZ (Infonmator WFZ) dufa czesd  poradni
ambulatoryjmych obejmuje specjalizac je alergologii oraz reumatologii [dla przykiadu ok, 408
weowojewiddztwie mazowieckim i dolnoslazkim), dodatkowo rozlokowanie poradni czesto
pokryia sie w Zakresie miejscowosci.

Wy Furigrku z powsyZszym wydaje sie wysoce uzZasadnione, Ze srednia odlegosd orar czas
dojazdu do poradni ale rgol ogicznych jest zblizona do przedstawionych w pracy Kotarba Z017.

Koszt za 1 kmwyznaczono o stawke za 1 km przebiegu pojazdu [obowigzujacg od 17.01.2023
roku] na poziomig 1,15 PLM [Stawka km). 1o

srczegotowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze dotaczonym do niniejsze] analizy.

Tab. 25. Koszt transportu - z perspektywy pacjenta (dojazd z miejsca zamieszkania do poradni).

Srednia odlegl$c mie jsca Sre dni koszt przejazdu za 1 Sre dni koszt transportu™
zamieszkania od poradni® km
42,15 km 1,15 PLM 96,95 PLN

*0bliczono w oparciu o dostepne dane: u 17% Srednia odlegtosd od miejsca zamieszkania do poradni
wynosi 2,5 km [=érednia z zakresu 0-5 km), u 30% wynosi 10,5 km [=érednia z zakresu 6-15 km),

u 1% 57,5 km [=irednia z zakresu 16-99 km), zas u pozostatych 125 km [=8rednia z zakresu 100-150
k).

* Sredni koszt transportu obliczono jako iloczyn kosztu przejazdu 1 km oraz sredniej odlegiosc
miejsca zamieszkania pacjenta od poradni uwzglednionej podwidjnie [dojazd do iz poradni].

W ramach analizy wrazliwosci zgodnie z Analiza Weryfikacyjna (AOTMIT Analiza
Weryfikacyina Acarizax 2017) uwzgledniono wartosci skrajne sredniej odleglosci miejsca
zamieszkania od poradni z publikacii Kotarba 2017, Minimalny oraz maksymalny koszt
transporty abliczono przyimujae odlegtosd miejsca zamieszkania pacjenta od poradni na
poziomie odpowiednio 5 km oraz 10 km, co w przeliczeniu na koszt transportu daje
odpowiednia: 11,50 PLM araz 230,00 PLM.

Ponadto konserwatywnie rozpatnywano zmiang wynikdw w przypadku pominiecia tych
kosz oy,

0 jak dla samochodu osobowego o pojemnosci skokowej silnika powyzej 900 cm3 w zwiagku z tym, Ze
sarmochoddw o mniejszej pojemnosci silnika obecnie prawie nie ma [<1%; patrz otomoto.pl].
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3.5.7 Koszty utraconej produktywnosci

Wi niniejsze]j analizie populacje chorych stanowi populacja os0b dorostych wwisku 18-65 lat,
tj. osob w o wigku produkcyinym. WY ozwigzku z tym uwzglednienie koszdw utracone]
produkbyawnosci wydaje sig zasadne. Koszty utraconej produktywnosci uawzdedniono w
perspektywia spoteczne], stanowigce] jeden z wariantdw analizy wrazl twosci. Zatoiono, Ze
karda wizyta w celu podania leku jest wigzana z utracong produktywnoicis.

Wi Zvigzku Z powyzszym, analogicznie jak w analizie minimalizacii kosztdw [patrz: Analiza
gkonomicznal uwzdedniono  rdwnied kosety utracone] produkbywnosci —  dobyczy
perspektywy spoteczne], stanowiace] jeden z warantow analizy wrasliwosci.

Wéesokodcl  kosztdw podrednich oszacowano na podstawie damych Gdwnego Uzedu
Statystycznego zoodnie 7 metodyks preedstawiong w raporcie [NFAMEL 2014, Jako jednostke
wycany produk brwnoici preyjeto Produkt Krajouwsy Brutto [PKR) na osobe pracujaca. Zgodnis
Z danymi GUS dotyczacymi skorygowanedn szacunku PRKE, w 2027 roku wynidst on 3 067 495
mln PLM [skorygowany szacunsk PKB za rok 2022 r; GUS) . Wedbug GUS w 2022 roku w Polsce
byto 15 209,68 tys. osdb pracujgcych [pracujgcy wgospodarce narodowe] w F0FF roku, GUS).
Wi wecenie  utraty  produktywnosci  uwzdledniono  wspotczynnik  korygujacy,  ktdry
odzwiernciedla relacje krafcowe] do przecietne] wydajnosci pracy. Wartose wepdtczynnika
przyjeto na poziomie 0,65 zgodnie z raportermn INFARMA 2014, W poniisze] tabeli
przedstawiono oszacowanie sredniego kosztu pracy 7a 1 godzing.

Tab. 2 6. Oszacowanie $redniego kosztu pracy za 1godzine.

Parametr Wartogc Zridio

PKB - skoryoowany szacunelk PEB w 3067 495 GUS, informacia Gtiwneso Urzedu

2022 r., w mln PLN Statystycznego w sprawie skorygowane go
sracunku PKE za 2022 rok

Liczba osab pracujacych - 2022 v, nw | 15 209,65 GUS, pracuijgcy w gospodarce narodowei

tys, w 2022 roku

PKE na osobg pracujaca, PLN 201 680,47 Iloraz PKE 1 liczby osdb pracujacych

Skorygowana wartosc PKE, PLN 131 092,31 wT metodyki 1 wspdtczynnika korekcii
(0,65]) Z raportu INFARMS 2014

Godzinna produktywnoit, PLN 72,83 wg metodykii liczby godzin pracy w
roku (1800) z raportu NFARMA 2014

Wadtug raportu Kotarba 2017 czas dojazdu do specialisty u Z8% zajmowat diuze] niz
1 godzing, u 38 miedzy 30-60 minut, natomiast u pozostatych do 30 minut. YW oparciu o ten
raport wyznaczono sredni czas podroZy [do poradni oraz Z poradni do miejsca zamigszkania
pacjenta) na poziomie 0,76 h, a sredni czas zwigzany £ wiryty przyieto na poziomise 2,0 h
analogicznie jak w Analizie ekonomiczne] [tj. w opanciu 0 publikacje Ranborg 2016) .

Sredni koszt utraconej produkbywnoéci na podstawie powyZszych danych oszacowano na
poZiomie 281,40 PLMN wizyte - patrz tabela ponizej.
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Tab. 27. Koszt utraconej produktywnosici - z perspektywy pacjenta (czas wizyty + dojazd
z mie jsca zamieszkania do poradni).

Sredni koszt Sredni czas Sredni czas zwiazany | Sredni koszt utraconej
pracy za 1 podrizy™, h z wizyta, h produktywnogci, PLN §
godzine , PLN wizyte
72,83 0,76 2.0 221,40

*Obliczono w oparciu o dostepne dane: 40% pacjentdw dojezdza w 15 minut [=5rednia z zakresu 0-30
minut], 32% w 45 minut [=Srednia z zakresu 30-460 minut], a pozostali frednio w 90 minut [=3rednia z
zakresu 60-120 minut);

= Sredni koszt utracone] produktywnosci za jedna wizyte obliczono jakeo iloczyn sredniego kosztu za
1 godzing pracy oraz czasu podwigconego na jedna wizvte, uwzgledniajac sredni czas zwiazany
z wizytg oraz Sredni czas podrdzy z 1 do poradni,

3.6 Wspdétczynnik compliance

Analogicznie, jak w  Analizie ekonomicznej, w analizie podstawowe] preyjeto
konserwatywnis petne przestrzeganie zalecen lekarskich przez pacjentow [100% comp fance)
dla SLIT i 5CIT.

Wy ramach analizy wrazliwosci w celu oszacowania wphywiu zmiany powyZszedo parametru na
wiyniki analizy uwzgledniono 2 inne waranty.

W Zwigzku 7 tym, Fe s7acuje sie, fe prawdopodobnie okoto Z0% pacjentdw nie stosuje sie
do zalecer lekarskich w Polsce™ [ADTMIT Analiza Weryfikacyina Acarizax 2020), w analizie
wraZliwosci przyjeto BO% complionce dla AT [SLIT 1 5CIT).

Ponadto, tak jak we wczesniejszych wnioskach dla produktu Acarizax® ocenionych przez
ADTMIT (patiz Zlecenie nr 5/ 2M7 1 Zlecenie nr 108/ 2020), w oparciu o prace Renborg 2016,
wo ramach analizy wraliwosci przyjeto wspotczynnik complioghce na poziomie HOX dla
produk tu leczniczego Acarizax®, natomiast z uwagi na kazdorazowe podanie preparatu Movo-
Helisen Depot® w ramach wizyty ambulatoryijne] nie analizowano zmniejszonedn zuzycia
produktu (lekarz dostosowuie i ustala optymalng dawke, stgd brak mozliwosci niewtasciwegp
iflub ograniczonegn podania szczepionki). Dla produktu Staloral® przyjeto complicgnee jak
dla Acarizax® [produkty SLIT], a dla produktu Purethal® — jak dla Movo-Helisen Depot®
(produkty SCIT).

Tab. 28. Compliance w zaleznoéci od wariantu analizy.

Wariant analizy Produkt Acarizax® i Novo-He lise n De pot® i
Staloral® Purethal®

Analiza podstawowa [BC) 100% 100%

Analiza wrazltwosci [mniejsy compffance | 80% B0%,

dla SLIT i 5CIT)

Snaliza wrazliwo sl (mniejszy compflance | 80% 100%

dla SLIT)
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3.7 Dtugosé leczenia

zas stosowania immunoterapii alergenowe] [AIT), zardwno w przypadku immunoterapii
podskdrne], jak i podjezykowe] nie powinien by kratszy niz 3 lata, poniewa? uwaZa sig, 7e
jest to minimalny okres nigzbedny do utrwalenia skuteczne] tolerancji antygenu,
utrzymujace] sig po zaprzestaniu AT [Jutel 200%). W analizie podstawowe] tak jak e
analizach ekonomicznych zatoZono, e wszyscy chorzy leczeni sg 3 lata [patrz rozdz. 3.3;
ratofenie upraszczajace).

Wi Zwigzku Z uwwagami AOTAMIT do wozesnigjszego Zlecenia dla produk tu leczniczego Acarizax®
yy analizie wrazliwoici zbadano wpbyw nawyniki przenavania leczenia AT po pierwszym roku
U 0% chorych [zatoZenie arbitralne] poprzez uwzd ednienie zmnigjszenia populac]i o 0% w
| raku analizy [patrz arkusz ,Stopniowe wchodzenie” w modelu ekonomicziym) .

Tab. 9. 5topniowe wcho dzenie pacjentdw - parametry.

Wariant analizy Diugosc terapii Przerypwanie po pierwszym roku
Analiza podstawowa [BC) 3 lata )
Analiza wrazltwoici [SA) 3 lata 208

3.8 Dyskontowanie

Wy analizie wphbywu na system ochrony zdrowia nie preeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewar ten typ analizy preedstawia preephyw srodkdw finansowych w czasiz.

3.9 Podsumowanie parametrow i zatozen

fatoFenia, na podstawie ktdrnych dokaonano oszacowan araz kalkulacii:

liczebnost populacii docelowe] nszacowano na podstawie _
- 1«2 e dnieniem danych

sprzedazowych NFZ (Komunikaty DGL) oraz dtugodci leczenia i dawkowania lekdw
zogodnie z charakterystykami analizowanych produktdw leczniczych - patrz rozdz.
ALE

« 7atgzono stopniowe (liniowe) wiaczanie chorych do analizy [co miesigc w ciggu 12
pierwszych miesiecy leczenia - dotyczy zardwno chornych wchodzaoych do Analizy
wphywl na budiet wl roku jak 1w ll oraz wlll roku analizy)];

o stosowane obecnie technologie (trw. scenarusz istniejacy) wraz z odsetkami chorych
stosujgcych okredlong technologie pryieto

nastepnie zmniejszono je proporcjonalnie do
obecnych udziatow o odsetki przejmowania rynku preez produkt leczniczy Acarizax®
([dang Wnioskodawcy) w scenariuszu nowym - patiz rozdz, 3.1.4;

« gnalizg przeprowadzono z perspekbywy NFZ, perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta
araz perspekbyuy spoteczne] (analiza wrazl wosci);
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« shemat dawkowania preparatdw przyjeto zgodnie Charakterystykami Produktdue
Leczniczych [ChPL Acarizax, ChPL Movo-Helisen Depot, ChPL Staloral 200, ChPL
Purathal);

« srednig odlegtosd migjscazamigszkania od poradni oraz sredniczas podrody prayjetn
rondnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacii
pacienckich [Kotarba-Kanczugowska 014, Kotarba 2017F), a fredni czas zwigzany 7

wizyta przyieto analogicznig jak w Analizie ekonomiczned;

o« wanalizie uwzgedniono kaszty nabycia lekow, koszty wizyt ambulatony jrych, koszty
transportu do poradni oraz kossty utracone] produktywnosci pacjentdw [w ramach
wariantu analizy wraZzliwosci] ;

« wnioskowang ceng produktu leczniczegn Acarizax® (30 liofilizatow doustnych, 12 5Q-
HOM) araz instrument dzielenia nzyka preyijeto zgodnie z danymi Wnioskodawoy;

« koszty  refundowarych  preparatdw  Movo-Helisen  Depot®  przyjeto  zgodnie
7z obowigzujacym  Obwieszczeniem  Ministra  Zdrowia  [Obwieszczenie  MJ],
a nigrefundovwarych preparatdw  Staloral 300® i Purethal® w oparmiu o dane
Famieszczone wsenyisie Medyoyna Praktyczna (Indeks lekdw MP);

o«  koszt wizyty specijalistyczne] wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatonyinych
grup Swiadczen specjalistyczrych [farzadzenie nr 5773023 7/0507 Prezesa MF7);

« koszt transportu do poradni zwigzany z wizyta ambulatoryjng oszacowano przy
uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegy pojazdu obowigzujacg od 17.01. 2023 roku;

o« upysokosci kosztdw posrednich oszacowano na podstawie danych Gldwnego Urzedu
Statystycznego zoodnie z metodykyg przedstawiong w raparcie INFAMES 2014,

festawianie wartosci, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan oraz  kalkulacji
prredstawiono w rozdz. 3.1.4 [liczebnodd populacii w poszczegdlnych scenariuszach) orar
4.5 [analizowane koszty].

Wy ponizsze] tabeli preedstawiono parametry weijsciowe] w modelu w anal izie podstawowe].
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Tab. 30. Zestawienie parametrow we gciowych w mode lu BIA w analizie podstawowej.

Parametr mo delu

Wartosc w analizie podstawowej

MFZ | MNFZ + pacje nt

Parametry kosztowe

Koszt produktu leczniczego
Acarizax® (SLIT), PLM/ opak.

223,23 [ rs3 404,61 [ R

Koszt preparatu Novo-Helisen
Depot® [SCIT), PLM/opak,

leczenie podstavowe: 382,90 leczenie podstawowe: 402,31

(S8 390,24) [S& 409, 65)
leczenie podtrzymujace: 662,70 | leczenie podtrzymujace:
(541 128,59) 1 152,86 [S4 1 162,19)

Koszt preparatu Staloral®
[SLIT], PLN/ opak.

0 - preparat nierefundowany 300,00 [zardwno leczenie

podstawawe jak i

Fwizyta

podtreymujace)

K.oszt preparatu Purethal® 0 - preparat nierefundow any 730,00

[SCIT], PLNfopak.

Kostwizyty ambulatoryjne] 44,00 PLN 0,00 PLM

Koszt transpartu 7 wizyta 0,00 PLM 96,95 PLN [5A 11,50 PLN, SA
230,00 PLM, 54 O PLN)

Koszt utracone] produktywnosci | 0,00 PLR 0,00 PLA [S4 perspe ki

spoteczna = 221,40 PLN]

Pozostale parametry

Zurycie produktu leczniczego
Acarizax®

12,2 opak. fraok

Zuzycie preparatu Novo-Helisen
Depot?®

| rok: 1 opak, poczatkowe + 1 opak, podtrzym., od 2-go roku
1,4 opak. podtrzym. rocznie

Zuzycie preparatu Staloral®

| rok: 1 opak. poczatkowe + 5 opak, podtrzym., od 2-go roku &
opak. podtrzym. rocznie

furycie preparatu Purethal®

[ rok: 1,7 opak., 0d 2-go roku 2,2 apak./rok

Liczba wizyt w | roku leczenia
AT

3 5LIT £ 23 5CIT

Liczha weizyt w1l i kolejrych
latach leczenia AIT

25LIT A 13 5CT

Czas trwania alT

3 lata [5A przerywanie u 20% po | roku - dobyczy SLIT § 5CIT)

Compliance

100% dla wszysthkich AIT (S& 80% SCIT 1 SLIT, SA 80% SLIT, 100%
SCIT)

Stopa dyskontowa

0%

3.10 Analiza wrazliwosci

Zewzd edu na nigpewnosc oszacowania populac)i docelowe], poza wariantem pod stawowym
analizowano wanant maksymalny i minimalny [patrz rozdz. 3.1.2, 3.1.4].

Wy przeprowadzonych analizach wrazl iwosci, poza parametremzmisnionym zgodnie 7 opisem
y poniZsze] tabeli, pozostate parametry byly takie jak w przypadku analizy podstawouwe].

Wikl analizy wraZliwosici przedstawiono w rozdz. 4.3.4 14.3.4.
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Tab. 31. Zestawie nie amie nnych testowanych w analizie wrazliwosci.

Mr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) | Analiza wrazliwosci (SA) 0 pis
AN Liczebnosd rozdz,
populacii leczonych 3.1.4
produktem
lecznicznyim
Acarizax®-  wariant
minimalny

b | Liczebnosc rozdz.
populacii leczonych 3.1.4
produktem
lecznicznym
Acarizax®-  wariant
miakaymalmny

81 | Przenpwanie pao 1- | Brak 20% 3.7
ym raku

a2 | Complignee Petne przestrzeganie | Poziom complignee S0% 36

zalecen

S8 3 | Compliance Petne przestrzeganie | Poziom complignee dla SUT | 3.6

zalecen wz publikacii Renborg 2016 a
dla 5CIT petne przestrzeganie
zalecen

b4 | Koszt Mowo-Helisen | Pray  zatoZeniu  braku | Prey zmianie podstawy limitu | 3.5.2
Depot® zmiamy podstawy Lim ity

S8 5 | Koszt transportu | Koszt transportu | Minimalny  koszt  transportu | 3.5.6
(perspektyea oszacowany na podstawie | pacienta (rminimalna
pacjenta) fredniej odlegtodci | odlegtosd miejsca

miejsca Zamieszkania | zamieszkania pacjenta  od
pacjienta od poradni poradni]

85 | Koszt transportu | Koszt transportu | Maksymalny koszt transportu | 3.5.6
([perspektyia oszacowany na podstawie | pacjenta [maksymalna
pacienta) sredniej odlegtosci | odlegtosd miejsca

miejsca zamieszkania | zamieszkania pacjenta od
pacienta od poradni poradni]

S8 T | Koszt transportu | Uwzgledniony (zgodnie z | Brak  [zatoZenie  skrajnie | 3.5.6
(perspekbywa wptyw ern na koszt | konserwatywne)
pacjenta) pacjenta)

S8 8 | Perspektywa analizy | Perspektywa  WFZ  lub | Perspekivwa spoteczna | 3.2,

wapdlna (koszty utraconej | 3.5
produkbywnosci pacjentaw)

3.11

Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
wenyfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat pretestowany 7 udyciem roZznych
ustawieri parametrduw wejsciowych, feby sprawdzid, czy kierunki zmian wynikdw 53
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uzasadnione. “YWalidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalmych [w tym
Zerowych) wartosci parametriw wejsciowych. Winiki we nyfikowano pod wzgledem logiczne]
spajnosci.
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4 Wyniki analizy

Wy rozdz. 4.1 przedstawiono aktualne roczne wydatki MFZ ponoszone na leczenie pacjentdw
w stanie kliniczmym wskazamym we wniosku,

W kolejmych rozdzistach przedstawiono catkowite obcigifenia budizetows zZwigzane
zwprowadzeniem finansowania ze srodkdw publicznych standaryzowanego  wyciggu
alergenowego roztoczy kurzu domowegn 12 5Q-HOM w postaci Hofilizatu doustnego [produkt
leczniczy Acarzax®) u dorostych chorych [w wisku od 18 do 65 lat], u ktdrych rozpoznanie
rostato postawione na podstawia warwiadu kliniczenego araz dodatniego testu alergicznego na
rmztocze kurzu domowegn [punkiowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co
najmniej jednego z ponizszych standw:

» Umiarkowany do ciefkiegn alergiczry niedyt nosa [ANMNS AR, ang. aliergic rhinttis)
spowodowany  kurzem domowym, utEymujacy sie pomimo  stosovwania  lekow
tagondzacych objawy;

« astma oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowy, nigkontrolowana dobrze za
pomoca wZiewrnych kortykosteroiddw z towarzyszaoym umiarkowamym do cigfkiegn
alergiczrym nigdytem nosa wywotanym preez kurz domowsy

Wikl przedstawionn z uwzdednieniem proponovwanedn instrumentu dzielenia nyeyka, jak i
bez jego uwzg ednienia.

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw
NFZ

fondnie z & 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzgdzenia M2 analiza wphbywu na budzet powinna zawierad
oszacowania aktualnych roczrnych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentovw w stanie klinicznym
wek  zamym we wniosku, 7 wyszezegdlnieniem sktadowe | wydatkdw stanowigce] refundacie
ceny wnioskowane] technologii, oile wystepuje (Rozporzadzenie ML) .

Wy niniejszym rozdziale przedstawiono roczne wydatki w populacii docelowe] w 2044 ., t].
aktualne na mament ztofenia whiosku fwielkosd i struktura populacii patrz Tab. 10w rozdz.
312w kolejrych latach, ti. 2025-2027, aktualne roczne wydatki w populacii docelowe]
[w przypadku braku wprowadzenia finansowania produktu leczniczeon Acarizax® ze srodkow
publiczrych  we  wnioskowane] populacii) odpowiadajg  scenariuszowd  istniejgoymi
prognozowanaemu na te lata [wyniki dla scenarusza istniejacego patrz mozdz. 4.2F 4.3;
wiglkosc {struktura populacii patrz Tab. 14 w ozdz. 3.4).

Wi wnioskowanym wikazaniu produkt leczniczy Acarizax® nie jest obecnie refundowary.
Pomimo tego czesc chorych stosuje ten preparat, stad koszt leku dla NMFZ wynosi O PLIM.

Aktualne roczne wydatki podmioty zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdw
publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanis klinicznymwsk azanym we whiosku
oszacowano na 4,3 min PLNw 2024 1. [koszty 7 perspektywy NFZ) - patrz tabela poniZze].
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Tab. 32. Aktuvalne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentiw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku.

Parametr Wydatki MFZ*, PLH Wrydatki taczne NFZ | Perspektywa

i pacienta™, PLN spolteczna™*
2024 rok
Koszty Zwigzane z leczeniem 16 943 842 727 941 442
produktem leczniczym
Acarizax®
-w by koszty zakupu ] 788 454 788 454
produktu leczniczego
Lrarizax®
Koszty Zwigzane z leczeniem 3845 M8 2 952 hdE 19 941 K30
Mowo-Helisen Depot
Koszby Zwiazane z leczeniem 117 5&3 1 980 060D 2 665 137
Staloralem
Koszhty Zwiazane z leczeniem 343 909 1 573 515 3R7T 238
Purethalermn
Koszty tacznie 4 323 652 13 358 847 27125 M7

* koszty wizyt ambulatoryinych [podanie 1 monitorowanie] oraz zakupu Novo-Helizen Depot (jedyny

refundowany  AIT); ™ kosty zakupu wszystkich

lekdw,

wizyt ambulatoryinych

(podanie

monitorowanie] oraz transportu prewatnego; ™ koszty jak w perspekbywie wspdlnej NFZ 1 pacjenta
+ kpszty utraconej produkbywnoscl (koszty posrednie],
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4,2 Wyniki analizy z RSS

4,2,1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acariza®

w warancie podstawowym analizy oszacowano na |G-t or<h odpowiednio
wel, [T roku analizy [scenariusz nowy] . Fonadtow 1, |1 111l roku analizy odpowiednio -

-:hl:nrych leczonych produktem leczniczym Acariza:® w okresie przed refundacig
kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax® refundowarym.

Parspekbyvea NES

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 4,7 min PLM, 12,4 min PLM i 19,6 min PLM odpowiednio wl, 11 il
roku anal izy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)

populacii charych wyniosz | IEEG—_ R - - i< dnio w |, 11 1]

roku analizy fw tym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acarizax<® wyniesie
odpowiadnio

Dodatkowe obcigZenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® w analizawanym wskazaniu wyniosa, ||| G

- croviednio wl, 11l maku analizy.
Perspakbywa wespdlnag NFZ 1 pacienta

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 14,6 min PLM, 37,8 min PLR 1 52,8 min PLMN odpowiadnio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chorych wyniosg, odpowiadnio wl, Il i
I raku analizy [w bym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acanzax® wyniesie
odpowiadnio

Dodatkowe obcigZzenia budzetowe zuwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® w analizowanym wikazaniu wniusq_

I croviednio wl, 11l ko analizy.

festawianie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponize].
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Tab. 33. Prognozowane obciazenia budzetowe w1, 11 i ll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspilne j HFZ i pacjenta {PLN) - wariant

po dstawowy analizy z vwzglednie niem RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok l rok I rok Il rok 1 rok

SCEMARIUSZ ISTHIEJACY

Koszhy zwiazane z leczeniem Acarizax® 18 478 258 795 37 185 920 265 1 370 937 1 842 337
-w by koszt zakupu Acarizax® [nierefundowany) 0 0 o 861 077 1278 6599 1723223
K.oszty mwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 4 200 780 11 108 723 17 B53 107 9790 404 25759703 40 527 205
K.oszty zwigzane z leczeniem Staloralem 127 521 330 376 512 298 2147 414 6143 063 10 321 548
Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem 72 974 73052 1 518 155 1 706 509 4 517 457 7137 864
KOSZTY LACZNIE 4719 795 12 440 946 19 620 745 14 564 595 37 791 359 9 829 295

SCEMARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

KOSZTY LACZNIE

1 596 720

5310 112

1 881 168

K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helizen Depot 3000 819 7011 077 9 357 412 & 993 787 16 246 932 21 564 116
Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem a1 095 207 7o 269 855 1 534 001 3911 68& 5 626 3583
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem 266 434 612 320 801 904 1219 0 2 848 437 37914
KOSZTY LACZNIE e

ROZNICA

Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax® ]

- tym koszt zakupu Acarizax® e

K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot -1 199 941 -4 097 646 -8 195 695 -2 796 847 -9 812 771 -18 963 09
Koszty mwigzane z leczeniem Staloralem =36 427 S22 675 -242 443 -613 413 -2 23 375 -4 695 440
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem -106 541 -360 733 -T16 251 -187 467 -1 669 220 -3 346 443

b 5E6 334
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Ararizax® w | eczeniu domstych chorych z alergicanym niezviem nosa
Iub &t § osbkrzelowg 7 towarzysagoym o ergicanymn nissybem nosa wiwotar, i praez ko rz domouy

Rys. 4. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, 11 i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN] -
wariant podstawowy analizy z uwz gle dnie niem R5S.

Rys. 5. Prognozowane obcigze nia budfetowe w |, 111 lll roku analizy z pe rspektywy wspdlne j
MFZ 1 pacjenta (PLH) - wariant podstawowy analizy z wwzglednie niem RSS.

55,5101
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4,2,2 Wariant minimalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Ac arizax®

w wariancie minimalnym analizy oszacowano na |G or<h odpowiednio w
|, 111 11l roku analizy (scenariusz nowy) . Panadto w l, 11 1111 mku analizy odpowiednio [T

-chl:urg,fch leczonych produktem leczniczym Acarizax® w okresie przed refundacig
kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax® refundowarym.

Parspekbyvea NES

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 4,7 min PLM, 12,4 min PLM i 19,6 min PLM odpowiednio wl, 11 il
roku anal izy.

Wy scepariuszu nowym taczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chorych Wniﬂs_dDUWiEdﬂiD wi |, [
roku analizy fw tym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acarizax<® wyniesie
odpowiadnio

Dodatkowe obcigZzenia budzetowe zuwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GG

-deuwiedniu wel, [H 1 ok analizy.
Perspakbywa wespdlnag NFZ 1 pacienta

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 14,6 min PLM, 37,8 min PLR 1 59,8 min PLMN odpowiadnio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chorych wyniosg, odpovwiednio w |, Il i
I raku analizy [w bym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acanzax® wyniesie
odpowiadnio

Dodatkowe obciazenia budzetowe rwiszane z wprowadreniem finansowania produktu

leczhiczego Acanzax® w analizowanym wskazaniu Wﬂiﬂsa__

I croviednio wl, 11l ko analizy.

festawianie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponize].
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Tab. 34. Prognozowane obciazenia budzetowe w1, 11 i ll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspilne j HFZ i pacjenta {PLN) - wariant
minimalny z uwzgle dnieniem RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok l rok I rok Il rok 1 rok

SCEMARIUSZ ISTHIEJACY

Koszhy zwiazane z leczeniem Acarizax® 18 478 258 795 37 185 920 265 1 370 937 1 842 337
-w by koszt zakupu Acarizax® [nierefundowany) 0 0 o 861 077 1278 6599 1723223
K.oszty mwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 4 200 780 11 108 723 17 B53 107 9790 404 25759703 40 527 205
K.oszty zwigzane z leczeniem Staloralem 127 521 330 376 512 298 2147 414 6143 063 10 321 548
Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem 72 974 73052 1 518 155 1 706 509 4 517 457 7137 864
KOSZTY LACZNIE 4719 795 12 440 946 19 620 745 14 564 595 37 791 359 9 829 295

SCEMARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helizen Depot 3429 508 8143 521 11 144 436 7 992 865 18 872 M0 25 690 002
Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem 104 103 241 466 322 308 1753 144 4 539 417 £ 682 873
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem 304 497 711 764 957 341 1393 190 330123 4 522 195
KOSZTY LACZNIE s

ROZNICA

Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax® ]

- tym koszt zakupu Acarizax® e

K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 77 272 -2 985 202 -6 408 671 -1 797 539 -6 BE6 793 -14 837 2073
Koszty mwigzane z leczeniem Staloralem -23413 -88 911 -189 990 -3%4 270 -1 603 646 -3 638 975
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem -68 479 -261 289 -B&0 814 313 N9 -1 207 534 -2 615 669

KOSZTY LACZNIE

B 210 68

1210 412

4 059 153

7 A




Ararizax® w | eczeniu domstych chorych z alergicanym niezviem nosa
Iub &t § osbkrzelowg 7 towarzysagoym o ergicanymn nissybem nosa wiwotar, i praez ko rz domouy

Rys. 6. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, 11 i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN] -
wariant minimalny analizy z uwzgle dnie niem RS5.

Rys. 7. Prognozowane o bciazenia budzetowe w I, Il i ll roku analizy z perspektywy wspdlnej
MFZ i pacje nta (PLH) - wariant minimalny analizy z uwzglednie niem RSS.
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4,2,3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Ac arizax®

w warancie maksymalnym analizy oszacowano na |G- or<h odpowiednio
wel, [ roku analizy [scenarusz nowy] . Fonadtow |, [T 1l moku analizy odpowiednio -

-:hcu rych leczonych produktem leczniczym Acarizax® w okresie przed refundacig
Perspekbyvwa MNES

Wi seenariuszu istniejacym taczne obcigienia budietowe Zwigzane z leczeniem docelows]
populacii chonych wyniosg 4,7 min PLM, 12,4 min PLN 1 19,6 min PLM adpowiednio wl, 11 il
roku anal izy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane 7 leczeniem docelows]
populac]i chorych wyniosg, ndpowiednio w [, [l
roku analizy [w tym koszt zakupu refundowanego produkiu lecznicregn Acarizax® wyniasie
odpowiednin

Dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GG

B crovicdnio w L, 11T raku analizy.
Perspektywa wspdlna MFZ { pacients

Wi sgenariuszu istniejagecym taczne oboigienia budietowe Zwigzane z leczeniem docelows]
populacii changch wyniosg 14,6 min PLM, 37,8 min PLM 1 59,8 min PLMN odpowiednio wl, 11 1
[l roku analizy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane 7 leczeniem docelows)
populacii chornych wniusq_udpuwiedniu we L, 11
Il roku analizy [w tym kosztzakupu refundowanego produktu leczniczego Acanzax® wyniesie
odpowiednin

Dodatkowe obcigzenia budzetowe rwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GG

-deuwiedniu wel, 1111 roku analizy.
festawianie wnikow koncowych dla 3 kolejnych lat preedstavwiono ponize].

535101
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Tab. 35. Prognozowane obciazenia budzetowe w1, Il i ll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspilne j HFZ i pacjenta {PLN) - wariant
maksymalny analizy z uwzgle dnie niem RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok l rok I rok Il rok 1 rok

SCEMARIUSZ ISTHIEJACY

Koszhy zwiazane z leczeniem Acarizax® 18 478 258 795 37 185 920 265 1 370 937 1 842 337
-w by koszt zakupu Acarizax® [nierefundowany) 0 0 o 861 077 1278 6599 1723223
K.oszty mwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 4 200 780 11 108 723 17 B53 107 9790 404 25759703 40 527 205
K.oszty zwigzane z leczeniem Staloralem 127 521 330 376 512 298 2147 414 6143 063 10 321 548
Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem 72 974 73052 1 518 155 1 706 509 4 517 457 7137 864
KOSZTY LACZNIE 4719 795 12 440 946 19 620 745 14 564 595 37 791 359 9 829 295

SCEMARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helizen Depot 2ZE721MN 5878 633 7 A70 388 5 994 g49 13 820 954 17 438 230
Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem 75 081 173 937 217 402 1 314 8535 32583 959 4 569 903
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem 228 372 512 878 gd6 467 1 044 892 2 386 751 3 080 647
KOSZTY LACZNIE e s

ROZNICA

Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax® ] ]

- tym koszt zakupu Acarizax® e e

K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot -1 628 49 -5 230 090 -9 982 719 -3 795 7685 -12 138 749 -23 088 978
Koszty mwigzane z leczeniem Staloralem -49 440 -156 439 -294 394 -832 554 -2 B85 104 -5 751 945
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem -144 &03 80 17T -871 6388 -2 130 906 -4 077 AT

KOSZTY LACZNIE

2014 707
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Ararizax® w | eczeniu domstych chorych z alergicanym niezviem nosa
Iub &t § osbkrzelowg 7 towarzysagoym o ergicanymn nissybem nosa wiwotar, i praez ko rz domouy

Rys. 8. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, 11 i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN] -
wariant maksymalny analizy z wwzglednieniem R5S.

Rys. 9. Prognozowane obciaze nia budfetowe w |, 111 Il roku analizy z pe rspektywy wspdlne j
MFZ i pacje nta {PLM) - wariant maksymalny analizy z uwzgle dnie niem RSS.
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4,2.4 Analiza wrazliwosci

Wi celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono detemmninistyczng, analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrdw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wienikiw postaci rdznicy kosztow tacznych scenariusza nowegn i istniejgcego poszczegdl nych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizsze] tabeli.

Majwiekszy wpbyw na wyniki ma przyjecie perspekbyusy spoteczne]. Przyjecie perspektywy
spotecznej (uwzglednienie kosztéw utraconej produktywnosici pacjentéw] generuje
oszczednosci rwigrane z wprowadzeniem finansowania produkty lecznicregn Acarizax® w

analizowanym wskazaniu wwysokosc | |G - o fe dni o

wel, 111 ok analizy.

W przypadku preyiecia perspekbyvay NFZ najwiekszy wpbyw na wyniki miato zmniejszenie
wspdtczynnika complicnee do 80% dla produktdw Acardzax<® 1 Staloral® jako preparatdw SUIT
podawanych w domu w przeciwienstwie do preparatow SCIT podawanych wowarunkach
ambulatoryinych [petne przestrzeganie zalecen; SA 3] - prayjecie tego wariantu generuje
obcigzenia w wysokosc 1 ||| G - poviednio wl, 111 roku
analizy. £ kolei zwigkszenig liczebnosci chorych leczonych produktem leczniczym Acarizax®
(wariant maksymalny analizy)] spowodowst najwigkszy wzrost obcigien budZzetowych 7 tej
perspektywy - wyniosty one |G - o icdniow |, 111l
roku anal izy.

Wy przypadku zmiany podstawy limitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania

produk tu leczniczegn Acarizax® generuje obcigzenia w wysokosc (||| G

dpowiedniow |, 11 11l roku analizy.

Wi przypadkuy przyijecia perspekbywy wispdlne] najwigkszy wpbyw na wyniki miato przyjecie

maksymalnej odlegtodci miejsca zamieszkania od poradni 34 &) - przyjecie tego wariantu

generuje oszczednosci w wysokosci |G- - icdnio w

[, Il roku analizy. 7 kolei pominiecie kosztow transpartu (54 7] powoduje najwiekszy

wZrost wynikow 7 ta] perspektywy - obcigienia budietowe w tym scenariuszu wynoszg
odpowiedniow [, [1 1111 raku analizy.

Wy przypadku zmiany podstawy limitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania

produk tu leczniczegn Acarizax® generuje obcigzenia w wysokosci (||| G
B - ovicdniow |, 1111 roku analizy.
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Tab. 36. Prognozowane obciazenia budzetowe/ oszczednoéci w horyzoncie 3 lat z perspektywy
MFZ oraz z perspekbywy wspilnej MFZ i pacjenta {PLM) - analiza wrazliwoici dla analizy
z wwzglednieniem RSS.

Wariant | I rok, PLN | #miana vs BC . Zmiana vs BC | Il rok, PLH | Zmiana vs BC
Perspektywa NFZ
BC

A

M
=401
A2
SA 3
S804
Pe rspektywa wspdlna
BC

Al

ALK,
801
A2
S48 03
SA 4
585
SA &
SA T
Perspektywa spoleczna

we | ] | |

=
=]

=
=
=
=z
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4,3 Wyniki analizy bez RSS

4,3,1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Ac arizax®

w wariancie podstawowym analizy oszacowano na |G- o i2dnio

wel, [ roku analizy [scenarusz nowy] . Fonadtow |, [T 1 roku analizy deuwiedniu-

-:hl:nrych leczonych produktem leczniczym Acarizax<® w okresie przed refundacig
kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax® refundowarym.

Parspekbyvea NES

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 4,7 min PLM, 12,4 min PLM i 19,6 min PLM odpowiednio wl, 11 il
roku anal izy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chonych wyniosg 7,5 min PLM, 21,7 min PLMN 1 39,1 min PLM adpowiednio wl, 111 1]
roku analizy fw tym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acarizax<® wyniesie
odpowiednio 4,0 min PLM, 13,4 min PLM i 27,8 min PLM].

Dodatkowe obcigZenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczhiczego Acanzax:® w analizowanym wskazaniu wyniosg £,8 min PLM, 9,2 min PLMN 1 19,5
min PLM odpowiednio wl, 111 111 moku analizy.

Perspakbywa wespdlnag NFZ 1 pacienta

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 14,6 min PLM, 37,8 min PLR 1 52,8 min PLMN odpowiadnio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chorych wyniosg 15,9 min PLM, 43,6 mln PLM {1 73,5 min PLMN odpowiadnio wl, 11 i
I raku analizy [w bym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acanzax® wyniesie
odpowiednio 5,7 min PLM, 19,1 mln PLMN i 39,7 min PLN].

Dodatkowe obcigZzenia budzetowe zuwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczhiczego Acanzax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 1,2 min PLM, 5,8 min PLM {1 13,7
miln PLM odpowiednio wl, [ 111l raku analizy.

festawianie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponize].
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Tab. 37. Prognozowane obciaze nia budzetowe w |, 111 lll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspilne j MFZ i pacjenta {PLN) - wariant

podstawowy analizy bez uwzgle dnie nia RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok Il rok l rok I rok Il rok 1 rok
SCENARIUSY ISTHIEJACY
Koszhy zwiazane z leczeniem Acarizax® 18 478 258 795 37 185 920 265 1 370 937 1 842 337
-w by koszt zakupu Acarizax® [nierefundowany) 0 0 o 861 077 1278 6599 1723223
K.oszty mwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 4 200 780 11 108 723 17 B53 107 9790 404 25759703 40 527 205
K.oszty zwigzane z leczeniem Staloralem 127 521 330 376 512 298 2147 414 6143 063 10 321 548
Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem 72 974 73052 1 518 155 1 706 509 4 517 457 7137 864
KOSZTY LACZNIE 4719 755 12 440 946 19620 745 14 4 595 37 791 359 9 829 255
SCEMARIUSZ HOWY
Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax® 4 117 671 132 821 372 28 665 839 & 144 105 20 566 582 42 545 137
- tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany) 3970199 13 358 164 2771310 567 713 19083 0M1 3% 675 886
K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helizen Depot 3000 819 7011 077 9 357 412 & 993 787 16 246 932 21 564 116
Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem a1 095 207 7o 269 855 1 534 001 3911 68& 5 626 3583
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem 266 434 612 320 801 904 1219 0 2 848 437 37914
KOSZTY LACZNIE 7476019 21 652 470 39098 010 15 890 907 43 573 938 730527062
ROZNICA
Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax® 4099193 13792 577 28 631 654 5223 840 19 195 945 40 TO2 800
-we tym koszt zakupu Acarizax® 3970199 13 358 164 27773120 4 810 634 17 BD4 392 37 952 663
K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot -1 199 941 -4 097 646 -8 195 695 -2 796 847 -9 812 771 -18 963 09
Koszty mwigzane z leczeniem Staloralem =36 427 S22 675 -242 443 -613 413 -2 23 375 -4 695 440
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem -106 541 -360 733 -T16 251 -187 467 -1 669 220 -3 346 443

1 326 312

R TEZ? RF9

13 697 808

KOSZTY LACZNIE
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Rys. 10. Prognozowane obciaze nia budretowe w I, Il i lll roku analizy z perspektywy MFZ {PLN] -
wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.

21,7
19,6
20
15 124
_ 8,2
10 i.5
4,7
5 . 2,8
.,

| rizk Il rolk I roske

39,1

Miliony
=

W5 istniefacy  mSc, nowy Radnica

Rys. 11. Prognozowane obciazenia budzetowe w l, Il lll roku analizy z perspekbywy wspdlnej
MFZ i pacjenta {PLM) - wariant podstawowy analizy bez uwzgle dnie nia RSS.

al

- 735
]
£ 70
= £9,B
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10 5.8
1.3
0
| rigk Il raok I rok
WaC, istniejacy  WSC, nowy Radnica
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4.3.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarza®

w wariancie minimalnym analizy oszacowano na |G or<h odpowiednio w
|, 111 11l roku analizy (scenariusz nowy) . Panadto w l, 11 1111 mku analizy odpowiednio [T

-chl:urg,fch leczonych produktem leczniczym Acarizax® w okresie przed refundacig
kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax® refundowarym.

Parspekbyvea NES

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 4m# min PLM, 12,4 min PLR 19,6 min PLN odpowiednio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy scepariuszu nowym taczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chonych wyniosg &,7 min PLMN, 19,3 min PLMN 1 24,2 min PLN adpowiednio wl, 11 il
roku analizy fw tym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acarizax<® wyniesie
odpowiednio 2,8 min PLM, 9,8 min PLMN i 21,8 min PLM).

Dodatkowe obcigZzenia budzetowe zuwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczhiczego Acanza® w analizowanym wskazaniu wyniosg £,0 min PLM, 6,8 min PLIN {1 15,3
min PLM odpowiednio wl, 111 111 moku analizy.

Perspakbywa wespdlnag NFZ 1 pacienta

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 14,6 min PLM, 37,8 min PLR 1 59,8 min PLMN odpowiadnio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chorych wyniosg 12,4 mln PLM, 41,% min PLM i 22,2 min PLMN odpowiednio w I, 11 i
I raku analizy [w bym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acanzax® wyniesie
odpowiednio 4,0 min PLM, 14,1 mln PLMN § 31,17 mln PLRM).

Dodatkowe obciazenia budzetowe rwiszane z wprowadreniem finansowania produktu
leczhiczego Acanzax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 0,9 min PLM, 4,1 min PLMN {1 10,4
miln PLM odpowiednio wl, [ 111l raku analizy.

festawianie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponize].
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Tab. 38. Prognozowane obciazenia budzetowe w1, 11 i ll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspilne j HFZ i pacjenta {PLN) - wariant
minimalny analizy bez uwzgle dnie nia RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok Il rok l rok I rok Il rok 1 rok
SCENARIUSY ISTHIEJACY
Koszhy zwiazane z leczeniem Acarizax® 18 478 258 795 37 185 920 265 1 370 937 1 842 337
-w by koszt zakupu Acarizax® [nierefundowany) 0 0 o 861 077 1278 6599 1723223
K.oszty mwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 4 200 780 11 108 723 17 B53 107 9790 404 25759703 40 527 205
K.oszty zwigzane z leczeniem Staloralem 127 521 330 376 512 298 2147 414 6143 063 10 321 548
Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem 72 974 73052 1 518 155 1 706 509 4 517 457 7137 864
KOSZTY LACZNIE 4719 755 12 440 946 19620 745 14 4 595 37 791 359 9 829 255
SCEMARIUSZ HOWY
Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax® 2 868 541 10 179 490 22 459 978 4 277 BE0 15 152 000 33 345 688
- tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany) 2767172 O 835 847 21 750 005 3953103 14 051 211 31071 436
K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helizen Depot 3429 508 8143 521 11 144 436 7 992 865 18 872 M0 25 690 002
Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem 104 103 241 466 322 308 1753 144 4 539 417 £ 682 873
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem 304 497 711 764 957 341 1393 190 330123 4 522 195
KOSZTY LACZNIE 6 706 673 19 276 241 34 884 063 159417 079 41 874 449 70 240 758
ROZNICA
Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax® 2 8RO 083 10150 695 22422793 3 357 612 13781 063 31 503 350
-we tym koszt zakupu Acarizax® 2Te7 172 9 8535 847 21 FE0 005 3092 026 12772 512 29 348 214
K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 77 272 -2 985 202 -6 408 671 -1 797 539 -6 BE6 793 -14 837 2073
Koszty mwigzane z leczeniem Staloralem -23413 -88 911 -189 990 -3%4 270 -1 603 646 -3 638 975
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem -68 479 -261 289 -B&0 814 313 N9 -1 207 534 -2 615 669

KOSZTY LACZNIE

1 %86 18
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Rys. 12. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, Il i Il roku analizy z perspektywy NFZ {PLN] -
wariant minimalny analizy bez wwzglednienia RSS.
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Rys. 13. Prognozowane obcigzenia budzetowe w I, 11 1 lll roku analizy z perspektywy wspdlnej
MFZ i pacjenta {PLN) - wariant minimalny analizy bez uwzgle dnie nia RSS,
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4,3,3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarza®

w warancie maksymalnym analizy oszacowano na |G- or<h odpowiednio
wel, [ roku analizy [scenarusz nowy] . Fonadtow |, [T 1l moku analizy odpowiednio -

-:hl:nrych leczonych produktem leczniczym Acarizax<® w okresie przed refundacig
kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax® refundowarym.

Parspekbyvea NES

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 4,7 min PLM, 12,4 min PLM i 19,6 min PLM odpowiednio wl, 11 il
roku anal izy.

Wy scepariuszu nowym taczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chonych wyniosg 8,2 min PLN, 24,0 min PLMN 1 43,2 min PLMN odpowiednio w l, 11l
roku analizy fw tym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acarizax<® wyniesie
odpowiednio 5,2 min PLIM, 16,9 min PLM 1 23,8 min PLM].

Dodatkowe obcigZzenia budzetowe zuwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczhiczego Acarizax® w analizowarnym wskazaniu wyniosg 3,5 mln PLM, 11,6 mln PLM {1 23,7
min PLM odpowiednio wl, 111 111 moku analizy.

Perspakbywa wespdlnag NFZ 1 pacienta

Wy sgenariuszu istniejacym tacrne obcigienia budZzetowe mwigzane z leczeniem docelowe]
populacii chorych wyniosg 14,6 min PLM, 37,8 min PLR 1 59,8 min PLMN odpowiadnio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy scepariuszu nowym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem docelows)
populacii chorych wyniosg 16,4 min PLM, 45,2 min PLM 1 76,8 min PLMN odpowiednio w l, 11 i
I raku analizy [w bym koszt zakupu refundowanegn produktu leczniczegn Acanzax® wyniesie
odpowiadnio 7.4 min PLK, 24,1 mln PLM§ 48,3 min PLM].

Dodatkowe obciazenia budzetowe rwiszane z wprowadreniem finansowania produktu
leczhiczego Acanzax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 1,8 min PLM, 7,5 min PLMN {1 17,0
miln PLM odpowiednio wl, [ 111l raku analizy.

festawianie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponize].
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Tab. 3%9. Prognozowane obciazenia budzetowe w1, 11 i ll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspilne j HFZ i pacjenta {PLN) - wariant
maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

| rok Il rok l rok I rok Il rok 1 rok
SCENARIUSY ISTHIEJACY
Koszhy zwiazane z leczeniem Acarizax® 18 478 258 795 37 185 920 265 1 370 937 1 842 337
-w by koszt zakupu Acarizax® [nierefundowany) 0 0 o 861 077 1278 6599 1723223
K.oszty mwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot 4 200 780 11 108 723 17 B53 107 9790 404 25759703 40 527 205
K.oszty zwigzane z leczeniem Staloralem 127 521 330 376 512 298 2147 414 6143 063 10 321 548
Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem 72 974 73052 1 518 155 1 706 509 4 517 457 7137 864
KOSZTY LACZNIE 4719 755 12 440 946 19620 745 14 4 595 37 791 359 9 829 255
SCEMARIUSZ HOWY
Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax® 5 366 71 17 463 253 34 877 TO0 & 010 335 25 981 Ted 51 744 557
- tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany) h173 226 16 880 481 33796 235 7390 323 24 114 972 48 280 336
K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helizen Depot 2ZE721MN 5878 633 7 A70 388 5 994 g49 13 820 954 17 438 230
Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem 75 081 173 937 217 402 1 314 8535 32583 959 4 569 903
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem 228 372 512 878 gd6 467 1 044 892 2 386 751 3 080 647
KOSZTY LACZNIE 8 245 365 24 028 699 43 311 957 16 364 735 45 273 427 76 813 367
ROZNICA
Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax® 5 348 303 17 434 458 34 840 515 7090 068 24 610 827 49 902 250
-we tym koszt zakupu Acarizax® 5173 226 16 BED 481 33796 235 6 529 246 22 B3g 273 46 557 113
K.oszty zwigzane z leczeniem Movo-Helisen Depot -1 628 49 -5 230 090 -9 982 719 -3 795 7685 -12 138 749 -23 088 978
Koszty mwigzane z leczeniem Staloralem -49 440 -156 439 -294 394 -832 554 -2 B85 104 -5 751 945
Koszty mwigzane z leczeniem Purethalem -144 &03 80 17T -871 6388 -661 616 -2 130 906 -4 077 AT
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Rys. 14. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy MFZ [PLN) -

wariant maksymalny analizy bez uwzgle dnie nia RSS.
43,3
I 23,7
1 rok

Rys. 15. Prognozowane obciazenia budzetowe w 1, 111 Il roku analizy z perspektywy wspdlnej
MFZ i pacje nta {PLN) - wariant maksymalny analizy bez wwzglednienia RSS.
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4.3.4 Analiza wrazliwosci

Wi celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono detemmninistyczng, analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrdw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wienikiw postaci rdznicy kosztow tacznych scenariusza nowegn i istniejgcego poszczegdl nych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizsze] tabeli.

Majwiekszy wpbyw na wyniki ma przyjecie perspekbyusy spoteczne]. Przyjecie perspektywy
spotecznej (uwzglednienie kosztéw utraconej produktywnosici pacjentéw] generuje
oszczednosci rwigrane z wprowadzeniem finansowania produkty lecznicregn Acarizax® w
analizowanym wikazaniu wwysokosci 2,2 min PLRM, 5,6 min PLM i 8,1 min PLIM odpowizdnio
wel, 111 ok analizy.

W przypadky preyjecia perspektyawy MNEZ, najwickszy wphyw na wyniki miato zmniejszenie
wspdtczynnika complicnee do 80% dla produktdw Acardzax<® 1 Staloral® jako preparatdw SLIT
podawanych w domu w przeciwienstwie do preparatow SCIT podawanych wowarunkach
ambulatoryinych [petne przestrzeganie zalecen; SA 3] - prayjecie tego wariantu generuje
obcigfenia wwysokosci 2,0 min PLM, 6,5 min PLMN i 13,9 min PLMN odpowiednio wl, 101 roku
analizy. £ kolei zwigkszenig liczebnosci chorych leczonych produktem leczniczym Acariza®
(wariant maksymalny analizy)] spowodowat najwiekszy wzrost obcigizen budZzetowych 7 tej
perspektywy - wyniosty ong 2,5 min PLM, 11,6 miln PLM 1 23,7 min PLN odpowiadnio wl, 11 i
[l raku analizy.

Wy przypadku zmiany podstawy limitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania
produktu leczniczedo Acarizax® generuje obcigZenia w wysokodci 2,5 mln PLM, 8,1 min PLMN i
16,9 min PLMN odpowiednio wl, 11§ 1l roku analizy.

Wy przypadku przyiecia perspekbyesy wipdlne], najwiekszy wplyw na wyniki miato przyjecie
maksymalnej odlegtodci miejsca zamieszkania od poradni 34 &) - przyjecie tego wariantu
generuje oszezednosci wl i ll roku analizy wwysokosci odpowiednio 0,4 miln PLIM 1 0,1 miln
PLM, awlll roku obcigfenia wwysokosci 2,4 min PLM. 7 kolei pominiecie kosztdw transpaortu
(54 7 powoduje najwigkszy wzrost wynikow z tej perspektywy - obcigfenia budzetows w
tym scenaruszu wynosza 2,7 min PLM, 10,1 min PLM 1 22,0 min PLMN adpowiednia wl, |11l
roku anal izy.

Wy preypadku zmiany podstawy limitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania
produktu leczniczego Acarizax? generuje obcigZzenia wowysokosci 1,2 min PLM, 5,7 min PLI i
13,6 min PLMN odpowiednio wl, Il i 1l roku analizy.
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Tab. 40. Prognozowane obciazenia budzetowe/ oszczednosci w horyzoncie 3 lat z perspektywy
MFZ oraz z perspekbywy wspilnej MFZ i pacjenta {PLM) - analiza wrazliwoici dla analizy

bez uwzgle dnie nia RSS.

Wariant | I rok, PLN | Zmiana vs Il rok, PLM Zmiana vs Il rok, PLH | Zmiana vs
BC BC BC
Perspektywa NFZ
BC 2 Thé Zed - 9211 524 - 19 477 265
A 1 986 918 -2 8% 6 835295 -26% 15263 318 | -22%
M 3525610 | 28% 11587 753 | 26% 23 &M 22%
211
a0 2 Thé Zed 0% 8663 266 -6 17 485 649 | -10%
A2 2084 522 243 6 97T 720 -24% 14 832125 | -24%
SA 3 1962224 | -29% 6 539 8M1 -29% 13 922 -29%
641
S804 2474 343 -1 0% BO7E b42 -12% 16 909 945 | -13%
Perspektywa wspolna
BC 1326 312 | - h 782579 - 13 497
808
rAIR B2 484 =365 4 083 089 -29% 100411 603 | -24%
ALK, 1 800 140 Je% T 482 068 29% 16 984 112 | 24%
A1 1 326 312 0% 5 342 549 -85 12069238 | -12%
A2 675 408 - 93 3371 976 -5 B Bhe 779 -3E%
583 453 53 -6 5% 2 BE? 383 -hh% 6 891 044 -G0%
54804 1316 6578 =15 5748 741 -1% 13829110 | 1%
A5 2 495 249 BEX 9 5E3 204 2125 20977008 | B3
SA & -493 956 137% -136 847 -102% 2 362 633 | -83%
SA T 2 652 575 | 100% 10095 523 | 75% 21 954 60%
2
Perspektywa spoteczna
S8 8 -2 180 816 = -h p22 433 -8 141 FFY
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5 Wptyw  na  organizacje  udzielania
swiadczen zdrowotnych

Wiprowadzenie finansowania standanyzowanego wyciggu alergenowego roztoczy kurzu
domowego 17 50-HOM w postaci liofilizatu doustnego [produkt leczniczy Acarizax®] u
doroshych chorych [wwisku od 18 do 65 lat], u ktdnywch rozpoznanie zostato postawione na
podstavwie wywiadu klinicznego orsz dodatniego testu alergicznego na roftocze kurzu
domowago (punktowe testy skdrne 1 flub swoiste immunogiobuling E) oraz co najmnig]
jednegn z ponizszych standw:

« uUmiarkowany do cigikiego alergiczny niefyt nosa [AMNS AR, ang. allergic rhinitis)
spowodowany  kurzem domowym, utymujacy sle pomimo  stosovwania  lekodw
tagondzacych objawy;

«  atma oskrizelowa wywotana alergig na kurz domowy, nigkontrolowana dobrze za
pomoca wZiewrnych kortykosteroiddw z towarzyszacym umiarkowanym do cigfkiegn
alergiczmym nigdytem nosa wywotanym przez kurz domowy;

nie wphynie negatywnie na organizacje udrielania swiadczen zdrowotrmych.

Wy preypadku pozytywne] decyzii refundacyine] wplyw na organizacjg udzielania swiadczen
zdrowotnych bedzie wylacznie pozytywny.

fondnie z ChPL zaleca sig, aby pierwsza dawka liofilizatu doustnego byta prayvieta przez
pacjenta pod nadzorem medycznym, oraz aby pacient byt obserwowany preer co najmnieg]
pot godziny w celu omowienia i ewentualnego leczenia jakichkolwiek natychmiastownsich
dzigtan niepoZzgdanych [ChPL Acarzax). Mastepnie pacjent kontynuuje leczenie bez
koniecznosci odbywania wizyt U alergologa [na przyktad w domu), stad prawdopodobna
spodziewana wyrazna redukcja w zakresie liczby wizyt specialistycznych zwigzanych
7 podaniem szczepionek |[w pordwnaniu z aktualnie refundowarnym SCIT) § tym samym
wiystgpianie oszczednosdci po stronie ptatnika publicznego [mniejsza liczba wizyt zwigzanych
Z SLIT ws SCIT). Dodatkowa powinno nastgpic wyragne zwigkszenie dostepnosci do lekarza
alergologa [ograniczenie wizyt zwigzamych z podaniem SCIT i tym samiym ograniczenie
aweantualnych kolejek do specialistow].

Wi przypadku pozytywne] decyzji refundacyjne] wymagane bedzie rozszerzenie wskazan
refundacyjnych dla obecnego produktu leczniczegn Acarizax® refundowanegn w leczeniu
mtodziezy w wicku od ukonczonego 12, roku #ycia do ukonczonego 18. moku Zycia
7 umiarkowanym lub cigzkim al ergicznym niegytem nosa spowodowanym kurzem domowym,
utrzymujacym sig pomimo stosowania lekdw tagndzacych objawsy, o ktdrych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wwiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na
roztocza kurzu domowegn [punktowe testy skdrme b swoiste immunoglobuliny E] w ramach
istniejgce] grupy limitowej [214.7, Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania
doustnego].

Mig zidentyfikowano dodatkowych bezpofrednich kosztow zwigzanych e stosowanism
produktu leczniczego Acarizax®, ktdre dotyczg bezposrednio ptatnika publicznegn lub
pacjenta.
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6 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wptyw  nha  organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Whinskowane jest wprowadzenie finansowania standaryzowanegn wyciggu alergenowedn
roztoczy kurzu domowego 12 5Q-HOM w postaci liofilizatu doustnego [produkt leczniczy
Acarizax®) u dormostych chonych fwe wieku od 18 do 65 lat), u ktdrych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznegn oraz dodatniego testu alergicznego na
roztocze kurzu domowegn [punkiowe testy skdrne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co
najmniej jednego z poniZsych stanow:

« Umiarkowany do cigfkiegn alergiczny niegyt nosa [AMNMNS AR, ang. allergic rhinitis)
spowodowany  kurem domowym, utEymujacy sie pomimo stosowania  lekdw
tagodzaoych objawy;

o astma oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowsy, niekontrolowana dobrze za
pormocy wZiswnych kortykosteroiddw z towarzyszaoym umiarkowanym do cigfkiegn
alergicziym niefytem nosa wywotanym przez kurz domowsy.

Mig zidentyfikowano dziedziny #ycia spotecznego, ktdra mogtaby poniess starty, ani sytuacji
budzacych dylematy maralne zwigzane z wp rmowadzeniem finansowania leczenia produktem
Ararizax® we wnioskowanym wskazaniu.

Jak kafde leczenie, rdwniez terapia produktem leczniczy Acarizax® mofe nie by
Zaakceptowana prEez poszczegolnych  chorych.  Zastosowanie terapii powinno by
poprzedzone szczegdtows informacjg dla chorego o potencialmych korzysciach 1 ryzvku jei
stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepoZzadanych i ostrzeZzeniach zawartych
w Charakternystyce Produktu Leczniczegn.

Obecnie w Polsce standaryzowany whycigg alergenowy roztoczy kurzu domowedn 12 S0-HOM,
w postaci liofilizatow doustnych [Acarizax®) jest refundowany w leczeniu mtodziesy wwisku
od ukonczonegn 12. roku fycia do ukoficzonego 18, roku fycia z umiarkowanym lub cierkim
alergicznym nigzytam nosa spowodowanym kurzem domowyrm, utrZymujgcym sig pomimo
stosowania lekdw tagodracych objawy, U ktdrych rozpognanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowago [punktows testy skame lub swoiste immunog obuliny E] [Dbwieszczenie M7,

Whinskowane jest rozszerzenie refundacii produktu Acarizax® w ramach istniejgce] grupy
limitowej [214.7, Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania doustnego] przy
Fachowaniu obowigzujgoego w grupis limitu finansowania.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia produktem leczniczym Acarizas®  we
whnioskowanym wikazaniu spodziewany jest wzrost satysfakcji pacientdw wynikajacy =
dostgpu do nowoczesne] opcji terapeutycznej. WY pordownaniu do leczenia obecnie
refundowanym preparatemn  Mowvo-Helisen Depot®, rawierajacego wycigg alergenowe
mztoczy kurzu domowego w postaci zawiesiny do wstrzykiwar, stosowanie produktu
Ararizax® wigie sie 7 brakiem koniecznosci przyjmowania zastrzykow podskdmych, a tym
samym zmniejszeniem liczby wizyt ambulatonyjmych.
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Proponowana opcja terapeutyczna jest odpowiedzia na niezaspokojone potrzeby
dorostych chorych z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym nieZzytem nosa lub astma
oskrzelowa z towarzyszacym alergicznym niezytem nosa wywotanymi przez kurz
domowy. I uwagi brak finansowania w Polsce standaryzowanych wyciggdw alergenowych
roztoczy kurzu domowego do immunoterapii podjezykowej we wnioskowanym
wskazaniu, produkt leczniczy Acarizax® jest korzystna altermatyws leczenia dla
dorostych, w szczegdlnosci dla tych pacjentdw, ktorzy nie chee przyjmowad
immunoterapii podskdrnej.

Wy aneksie przedstawiono komentarze do obszardw etycznych i spoteczrych wskazanych
wowytyczmych oceny technologli medycznych [HTA] Agencii Cceny Technologii Medyvcznych
(AOTAMIT 2016].

Ponadto korzyic formy podania LT zaobserwowano w okresie epidemii COVID-19 (Kowalski
A0 W rozrdz. 6.1, preedstawiono riwnier zalecenia ekspertdw Polskiegn Towarzystwa
Alergologicznego i Konsultant Krajowego w dziedzinie alergologii dotyczace stosowania
immunoterapii alergenowe] w Zwigzku 7 panujacq pandemig komnawirusa.

6.1 Immunoterapia w trakcie COVID-19

Wi Zwigzku z niedawng epidemig koronawirusa w Polsce, Polskie Towarzystwo Alergologiczne
(PTA) przedstawito stanowisko grupy ekspertow w sprawie postepowania u chorych na astme
ichoroby alergiczne w okresie pandemii SARS-Cov-2 [Kowalski 2020).

Eksperci PTA wskazuja na ograniczong liczbe danych dotyczgoych zwigzku COVID-19
Z alergiami, jak rowniez fakt, 7e tylko nieliczne organizacje alergologow opracowaty
aktualne wytyczne postepowania [Kowalski 2020].

U chornych z alergiczrym niedyterm nosa w nabtonky drig oddechowych stwierdza sig
odrmignng odpowieds immunologiczng na rnowirusy i paramyksowirusy, Jadnakse, nig jest
mozl fwe stwierdzenie czy alergiczny niefyt nosa zwieksza prawdopodobienstwao infekcji
koronawirusam AR5-CovtZ w pordwnaniu 2 populacig o@olng, Eksperci PTA wskazujg, Ze
prawdopodobieristwo infekcii u chonych z AR moZe byd wigksze wpreypadku nieoptymalnegn
leczenia lub tez zaniechania leczenia co moZe prowadzic do nasilenia swigdu oczu i nosa,
kichania 1 wycigku z nosa, a w konsekwencji czestszegn, zardwno odruchowego, jak i
swiadomego kontaktu rak z oczami i nosem [Kowal ski 2020) .

Mig ma rownie? danych vwskarujgoych na mozl iwe niskorzystne zwigzki AT z podatnoscig lub
przebiegiem choroby COWVID-19 (Kowalski 2070].

Zgodnie ze stanowiskiem Konsultanta Krajowego w dziedzinie alergologii - prof. K. Jahn-
Fafyk, U pacjentdw poddawanych swoiste] immunoterapii alergencwe] na alergeny wziswne
[a wiec rdwnied alergeny kurzu domowego] proponuje sie zakorficzenie szczepien w
prrypadku travania terapii powyZe] 3 lat oraz odroczenie szczepien lUb czasowe zaprzestanie
i podjgcie ich ponownige w indywidualnie ustalonym termminie w przypadku terapii trwajgce]
krocej niz 3 lata [(Stanowisko Konsultanta Krajowego w driedzinie alergologii w sprawie
prowadzenia swoiste] immunoterapii alergenowe] oraz leczenia biologicznegn astrmy cigikis]
w okresie epidemii COMID-19; Medyoyna Prakbyczna, 19032020 r]. Zgodnie z opinig
gkspertdw PTA (Kowalski 2040] kontynuacija Al T w ramach obowigzujgcych zasad [minimum
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3 lata] ma bowiem waine znaczenie dla utrzymania kontroli charoby i zapewnienia
efektbywnoici tej pmcedury. PowyZsze stanowisko Konsulta Krajowego jest zgodne 7
zaleceniami The American Academy of Allergy, Asthma and Imrmunology [AAAL, wa ktdnych
nalery rozwaizye Zmiang schematu dawkowania lub zawieszenie leczenia (Shaker COWVID-19).

MaleZzy podkreslié, Ze zakoriczenie lub czasowe przerwanie leczenia nie jest konieczne
w przypadku chorych stosujacych immunoterapie podjezykowa (w tym produkt
leczniczy Acarizax®), ktéra zgodnie z opinig prof. K. Jahn-Rézyk moze byé stosowana na
obecnych zasadach.

Prezydent Europejskiej Akademii Alergologii i Immunologii Klinicznej (prof. Marek Jutel)
Uwara, 7 obecna sytuacja [fwigzana 2 epidemig) " pokazuje, Ze powinno sie rozwazyd
wprowadzenie lekdw stosowanych do immunoterapii podiezvkowej na listy lekdw
refundowanych. VW przypadku epidemii chorzy byliby zabezpieczeni lekowo. Mie mieliby
potrzeby regularnych wizyt lekarskich, nie narazaliby sie na nzyko infekcii w gabinecie,
awigs nie byliby zmuszeni do przenywania terapii™ [Jak prowadzicd swoistg immunoterapis
alergenows w czasie pandemii COVID-197; Medycyna Praktyczna, 01.04.2020 r.).

Majac na uwadze powyssze, doustne laczenia Acarizax®, kidre jest pozbawions ograniczen
terapii podskdmej, jest opcjg preferowang i powinno by dosteprny w ramach listy lekduy
refundowanych. Pozytywng decyzje moZna osadzic w szerokim kontekscie korzysci
gpidemiologiczrych 1 ekonomicznych, wynikajaoych z ograniczen liczby wizyt lekarskich,
ktorej do tej pory sg cZesto zwigzane wytacznie Z podaniem leku.
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7 Ograniczenia i dyskusja

Wy niniejsze] analizie przedstawiono oz eng wpbywl na sy stem ochrony zdrowia, w tym budiet
Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania standarzowanego wyciggu
alergenowedo roztocsy kurzu domowegn 17 50-HOM w postaci liofilizatu doustnego (produkt
leczniczy Acarizax®) u dorostych chorych [w wisku od 18 do &5 lat], u ktdrych rozpoznanie
rostato postawione na podstawie wriwiadu klinicznego araz dodatniego testu alergicznego na
rmztocze kurzu domowegn [punkiowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co
najmniej jednego z ponizszych standw:

« uUmiarkowany do cigikiego alergiczny niefyt nosa [AMNS AR, ang. allergic rhinitis)
spowodowany  kurzem domowym, utEymujacy sle pomimo stosowania  lekdw
tagondzacych objawy;

« astma oskrzelowa wwwolana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za
pomoca wZiewrnych kortykosteroiddw z towarzyszaoym umiarkowamym do cigfkiegn
alergiczrym nigdytem nosa wywotanym przez kurz domowsy .

Ma podstawie ChPL Acarizax pacjenci 7z astmg oskrzelowsg 1 wspdbwystepuiacym
umiarkowanym do cigfkiegn alergiczrnym niezytam nosa wywotanym przez rmoztocza kurzu
dommiwego stanowig subpopulacie pacjentdw z AR o przebiegu umiark owanym lub cigfkim
wiywotanym przez HOM. Dawkowanie AT jest takie same w obu wskazaniach. Analize
wikonano zatem bez podziatu na te 2 wikazania.

Analize wpbywu na budiet prreprowadzono z perspektywy podmiotu Zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych [ptatnika publicznego], tj. Marodowego
Funduszu Zdrowia [NFZ) araz perspekbywy wepdlnej MNFZ | pacjenta.

Maijgc na uwadze, 7o podanie preparatdw SCIT [Movo-Helisen Depot® i Purethal®) w trybie
ambulatonyjmym powoduje utrate produktywnosci pacjentaw Zwigzku 7z czasem potrzebmym
do odbycia wizyty, uzasadnione byio przeprowadzenie analizy z perspekbywy spoteczned,
uwzgledniajac utracong produkbywnosd. Stad, w ramach warantu analizy wwrazl fwosci
uwzgledniono perspekiywe spotaczng.

Wy analizie przyieto 3-etni honyzont czasowy obserwacii [w zwigzku z dtugoscig leczenia
AT

Wiz rost kosztow swigzany 2 wprowadzeniem finasowania produktiu leczniczegn Acarizax® we
whnioskowanym wikazaniu oszacowano uwzgdledniajac koszt nabycia lekdw stosowanych
obecnie w leczeniu docelowej populacii chorych oraz po wprowadzeniu finansowania
produktu leczniczegn Acarizax®. Lwzdedniono rdwnier koszt wizyt ambulatornyjmych
mwigzamych z leczeniem za pomocg immunaoterapii alergenowe], koszt transportu do paradni
[Fwigzany z wizyta ambulatonying) oraz koszt utracone] produktywnosci pacjentdu Zuwigzany
Z CZasem poswigcomym na wizyte u specialisty w ramach leczenia AT [w ramach wariantu
analizy wrazliwosci]. Ograniczeniem dotyczgoym kosztdw posradnich jest brak danych co do
struktury zatrudnienia pacjentow. Upraszczajaco zatoZzono, 7o kazda wizyta w celu podania
leku jest wigzana z utracong produkbyinoicis.

Liczebnos¢ populacii docelowej oszacowano na podstawie |G
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wwzglednieniem  danych
sprzedazowych MNFY (Komunikaty DGL) oraz dtugnéci leczenia i dawkowania lekdw zgodnie 7
charaktarystykami analizowanych produktow leczniczych.

Przyjeto, tak jak w poprzednich Zleceniach dla produktu leczniczegn Acarizax® (patrz
flecenie nr 5F/301F 1 Zlecenie nr WE/Z0A), e jeden chory rozpoczynajacy terapig AT
stosuje tylko jedno opakowanie odpowiedniego preparatu do terapii poczatkowe] [zgodnie
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Wi scenariuszu istniejgcym przyjeto, Ze chory stosujg produkty refundowane w Polsce
7andnie 7 Obwieszczeniem MY oraz produkty nierefundowane stosowane w immunoterapii
alergenowej alergenami kurzu domowego w leczeniu alergicznego niefytu nosa i astmy
oskrzelowe] 7 towarzyszacym alergiczmym niefytem nosa wywotamymi mztoczami kurzu
domowwago.

Wi scenariuszu noweym preyjeto stosowanie produktu leczniczegn Acarizax® 1 preejmowanie
rynku terapii stosowanych w immunoterapii alergenowe] alergenami kurzu domowego.

Liczbe chorych rozpoczynajacyeh leczenie refundowarnym produktem leczniczym Ac arizax®
wowariancie podstawowym analizy oszacowano na
o odpoiednio wol, 1§ 1 roku analizy
[scenariusz nowy]. Ponadta wl, 11111l roku analizy odpowiednio ||| lkchorch leczonych
produktemleczniczym Acarizax® w ok resie przed refundacig kontynuuje leczenie produktem
leczniczym Acarizax® refundowanym.

Zuiycie lekow oraz koszty szacowano przy ZatoZeniu stopniowego [liniowedo)] mzpoczynania
leczenia przez chorych w ciggu roku [co migsige rozpoczyna leczenia 1/12 catkowite] liczby
chonych rozpoczynajacych leczenie w damym roku) .

fondnie 7 zatoZeniem przyjetym w Analizie ekonomiczne] [analiza kosztdw-uiytecznosci)
araz w analizie przedstawione] w publikacji Green Z01F i Green 19, chorzy uwzglednieni
wo ninigjsze] analizie wymagajy state] fammakoterapii wcelu state] kontroli objawdw
choroby, a wiec nawet w przypadku stosowania immunoterapii alergenowe]j. Biorgc pod
uwagde udowodniong, skutecznost produktu leczniczego Acarizax® w zakresie zmnigjszenia
zuzycia lekow przeciwalergiczrych w badaniu MERIT, koszty leczenia objawowegn w AMNN w
grupie Acarizax® bedg niZzsze niz w grupie komparatora. O Zmnigjszeniu nasilenia leczenia
objawowego w astmie w grupie produkty Acarizax® swiadczyd mogg wyniki istotne
statystycznie na korzydc produkty Acarizax® w odniesieniu do czasu do pierwszegn
zaostizenia astrmy Ze wzrostemn zuzycia krotko dziatajacych B2-mimetykow, a takze czasu do
pierwszego zaostrzenia astrmy od momentu redukcii komykosteroiddw wrziswnych czy czasu
do pierwszego zaostrzenia astmy Z jednoczesnym pogorszeniem objawdw astroy lub
przebudzeniami nocnymi. Zgodnie z owynikami Analizy ekonomiczne] koszty  lekdw
stosowarych w leczeniu objawowym sg zblizone. Przyjeto rownies, fe w przypadku
stosowania rdznych preparatdw do immunoterapii alergenowe] zugycie zasobdw lekduw do
leczenia objawowegn jest zblizone. W zwigzku z powyZszym w niniejsze] analizie nie
uwzgledniono leczenia objawowego, co jest zatofeniem kaonserwatywnym analizy.

schemat dawkowania produk tdw Movo-Helisen Depot®, Staloral® i Purethal® przyjeto zoodnie
Z informacjami zamieszczonymi w odpowiednich Charakterystykach Produktu Leczniczego
(ChPL Mowo-Helisen Depot, ChPL Staloral 200, ChPL Purethal]. Dawkowanie produktu
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leczniczego Acarizax® riwnieZ przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL Acarizax).

Wifnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu Acarizax®w ramach istniejgce] grupy
limitowej 2147, Alergeny kurzu domowegn - produkty do stosowania doustnego w ramach
katalogu A1 [,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zZakresie
rarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslomym stanem klinicznym™)
przy poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszaoym 20% oraz przy  jednoczasnym
rachowaniu obowigzujacegn w grupie 214. 7 limitu finansowania.

Koszty nabycia lekdw oszacowano na podstawie danych z obowigzujgcegn obwieszczenia
Ministra Zdrowia [Obwieszczenie M) w sprawie wykazu refundowanych lekdw, Srodkduw
spodywiozych specjalnedn przeznaczenia Zywisniowego oraz wyrobow medycznych (preparat
Movo-Helisen Depot®; previeto ceny Movo-Healisen Depot® z uwzdednieniem podstawy limitu
jak w obecnym Obwieszozeniu M2, ale w ramach scenariusza analizy wrazliwosci pryjeto
ceny £ uwzg ednieniam podstawy Limitu jak w poprzednim Obwiesrczeniu M2 w zwigrku =
tyrm, Ze limit ten znowu mode sig zmienic w kol ejnym Obwigszczeniu) oraz woparciu 0 dane
Zamieszczone w o serwisie Medyoyna Praktyczna [Indeks lekdw MP; produkty Staloral 300 i
Furethal).

Koszt wizyty specjalistyczne] wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryinych grup
swiadczen specijalistycznych w oparciu o Zarzgdzenie nr A7 0370507 Preresa MNFZ,
przyimujac wycene punktows Swiadczenia specijalistycznegn 1-go typu  [(W11). Koszt
transporty do poradni oszacowano przy uwzd ednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu.
Wifysokosci  kosztow  pofrednich oszacowano na podstawie danych Gtowneoo Urzedu
statystycznego zgodnie z metodyky przedstawiong w raponcie INFAMEA 2014,

“rednig odlegiosd miejsca zamieszkania od poradni araz {redni czas podrdfy do poradni
przyjeto zgodnie z zatoZeniami w Analizie ekonomicznej, bazujgc na rapomcie organizacii
pacienckich [Kotarba-Kariczugowska #0014, Kotarba 2017), a sredni czas zwigzany 7 wizyty
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu  oszacowany
7 uwZdednieniem sredniej odlegtosci migjsca zamieszkania od poradni oraz kosZt utraconej
produktyiwnodci pacjentdw oszacowany przy uwzgednieniu Sradniego czasu podrddy oraz
sredniego czasu wizyty, przypisano dla kaizde] wizyty ambulatonyjne] zwigzane]i z leczeniem.

Wi celu oceny wraEliwosci wynikdw analizy w odnigsieniu do niepewnosci kluczowych
parametriw | zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci. Poza
wariantem minimalmym 1 maksymalnym analizy  [liczebnosd populacji] oraz perspekiyvwg
spoteczng (uwzdednienie kosztdw utracone] produkbywnodci pacjentdw) testowano wpbyw:
mnigjszenia wepdtczynnika complionce dla produktdw SLIT [Acarizax® i Staloral®) lub dla
wszystkich AIT [SLIT i 5CIT), przenywania leczenia AT po pierwszym roku, minimalng]
i maksymalnej odlegtoici miejsca zamieszkania od poradni [lub w ogdle pominigcia kosz tow
transportu] oraz zmiany podstawy Limitu dla Novo-Helisen Depot® (podstawa ta zmienia sie
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co Obwieszczenie migdzy preparatem Movo-Helisen Depot® o kodzie EAM: 5909990001118
stosowarnym wo leczeniu poczgtkowym™ a preparatem MNovo-Helisen Depot® o kodzie EAM
CHI0990 7668 A, stosowanym w leczeniu podtrzymujgsym'® — patiz tabela poniZzed; wyniki
pordwnania Acarizax® z MNovo-Helisen Depot® przy obecnej podstawie limitu sg zatem
TawyZone 7 perspekbywy MNFEL, rreczywisty wynik lefy pomigdzy wynikami  analizy
podstawowej policzone] prey obecnym limicie dla preparatdw MNovo-Helisen Depot® i
wiynikami scenarusza analizy wrazliwosci uwzgl edniajgcegn zmiang podstawy limitu dla
preparatiw Movo-Helisen Depot®].

Tab. 41. Movo Helisen De pot® — zmiany po dstawy limitu.

Wariant Podstawa limitu Wphsw na
koszty srednie
Movo-He lise n De pot, zawiesina do wstrzykiwan, obecna orazw 2023 1. na | nizszy koszt
steFanie: 1 - 50 TUSml lub B0 PNUSml; 2 - 500 wrzesief -pazdziernik, MNFZ, wigksze
TUSrl lob 500 PHUSml; 3 - 5000 TU S ml lub 5000 maj-czerwiec i styczen- doptaty
PRUSmL ; 3 fiol. po 4,5 ml [steZzenia 1-3) [EAN: Loty pacjenta
RR09990001 118)
Movo-He lise n De pot, zawiesina do wstrzykiwvan, w 2023 r, na listopad- wiyTszy koszt
steFenie 3 - 5000 TUS ml lub 5000 PHUSml; 2 fiol, po | grudzien, lipiec-sierpien, | MFZ, mniejsze
4,5 ml [stezenie 3] [EAN 0590999076487 marzec-kwiecien doptaty
pacjenta
Movo-He lise n De pot, zawiesina do wstrzykiwan, praktycznie nie dobyczy
stezenie 3 - BOO0 TUSml lub 5000 PHUSml; 1 fiol, po | niestosowana [pomifalny
4,5 ml [steZenie 3] [EAM: 05909991047061) udziat w rynku zgodnie z
danmymi DGL za 2023 r.)

Minigjsza analiza wptywu na budzet wykarata, Ze wprowadzenie finansowania produktu
leczniczego Acarzax® w leczeniu docelowe] populacji chorych jest zwigzane z dodatkowymi
wydatkami  budZetowymi niezaleinie od przedstawionego  wariantu  analizy  ora
uwzgledniania lub nie K55,

Wy preypadku analizy 2 E5S wwariancie podstawowym przewidywane dodatkowe obcigienia
budfetowe, kidre poniesie MFZ w zwiggku z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosg _

I - povicdnio wl, 1111 roku analizy Dodatkowe wydatki z perspek tyany wspdlne]

NFZ 1 pacienta wyniosa ||| G o icdnio w1111l roku

analizy. W przypadku zmiany podstawy lmitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie
finansowania produktu leczniczegn Acarizax® generuje abciazenia wwysokosci [5G

_dpmwiedniu we |, 11l roku analizy z perspekbyay NFZ oraz

2 Noyo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan, stezenie: 1- 5 TUSml lub 50 PNUSml; 2 - 500 TU S ml
b 500 PMUSml; 3 - 85000 TUSml lub 5000 PWUSmL 5 3 fiol, po 4,5 ml [stezenia 1-3] [EAN:
590 3990001118)

¥ Novo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan, steZenie 3 - 5000 TU/ml lub 5000 PNUAml; 2 fiol,
po 4,5 ml [stezenie 3] (EAN 059099907 66571
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obciazenta w wysokod: |G - < e dnio w I, 11 1 11l roku

analizy . 7 perspekbywy wepdlnej NFZ i pacjenta.

Wy przypadku analizy bezr ES5 w owariancie podstawowym prrewidywane dodatkowe
obcigfenia budfetowe, kidre poniesie MFZ w zwigzku z wprowadzeniem finansowania
produktu leczniczegn Acariza:® w analizowanym wiskazaniu wyniosg 2,8 miln PLMN, 9,% min

PLM 19,5 min PLM odpowiednio w l, I i 1l roku analizy odpowiednio w |, 111 1] raku anal izy.
Oodatkowe wydatki z perspektywy wspolnej NFZ 1 pacjenta wyniosg 1,2 min PLM, 5,8 min
PLM i 13,7 min PLM adpowiedniow |, I 111 roku analizy. W preypadku zmiany podstawy limitu

dla Movo-Halisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Acarizad®
ganeruje obcigZenia w wysokodcl 2,5 min PLM, 8,1 min PLMN i 16,% min PLN odpowiednio w |,
11l roku analizy z perspektbywy NFZ oraz obcigZzenia wowysokosci 1,3 min PLM, 5,7 min PLM
i13,6mln PLM odpowiednio w I, 11 11l roku analizy z perspektywy wspdlnej NFZ 1 pacjenta.

Dszacowanie dotyczace liczebnoici chonych leczonych produktem leczniczym Acarizax®
kolejnych latach testowano w ramach wariantu minimalnego i maksymalnego. Zatofono, Ze
warianty te poknewajg rmwnie?z niepewnos:d liczebnosci chorych leczomych produktem
leczniczym Acarizax® wynikajace z ewentualngj zmiany liczebnosci populacji docel owe].
fmiana liczebnosci chornych leczonych produktem leczniczym Acarzax<® w wariantach
minimalmym 1 maksymalnym spowodowata odpowiednio zmnigjszenie i zwigkszenie 0 ok.
A% 40% dodatkovaych obcigfen budZzetowych z perspekbyiny MEZS perspekbyiny wspdlneg]
MFZ 1 pacjenta w pordwnaniu do warantu podstawowedo.

Wy przypadky preyjecia perspekbyay NFZ [zardwno w przypadku analizy z uwzgednieniem
i ber uwzdednienia B35, najwigkszy wpbyw na wyniki misto zmniejszenie wspdtczynnika
complignee, a wprzypadku preyiecia perspektywy wipdlnej — zmiana kosztdw transportu do
paradni [poprzer zmiane odlegosci miejsca zamieszkania od poradni lub  catkowite
pominiecie tych kosztdw] .

Wikl wigkszosci warlantow analiz wskarujg na dodatkowe obcigienia dla budietu
Marodoweagn Funduszu Zdrowia.

Preyjecie perspekbywy  spoteczne] [uwzgednienie kosztdw utracone] produktywnosci
pacjentow] generuje o0szczednosci Zwigzane Z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu w wysokosci ||| GG
I - ovvicdnio w |, 111 roku analizy 7 uwzglednieniem RSS araz 2,0 min PLN,
5,1 min PLM i 7,2 min PLM odpovwiednio w |, [l i Il roku analizy bez wawzglednienia RS,

Lhizd ednienie maksymalne] odlegtodci miejsca zamieszkania od poradni [maksymalny koszt
transportu] w analizie z perspektywy wipdlnej MNFZ 1 pacijenta wwariancie z uwz g ednieniem
R55 generuje oszczednosci zwigrane z wprowadzeniem finansowania produktu lecznicrego
Ararizax® w o analizowanym wskazaniu (we wszystkich latach analizy oraz w | roku w
preypadku analizy bez wwrglednisnia RS5).
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8 Podsumowanie i wnioski

Wy niniejsze] analizie przedstawiono oz eng wpbywl na sy stem ochrony zdrowia, w tym budiet
Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania standarzowanego wyciggu
alergenowedo roztocsy kurzu domowegn 17 50-HOM w postaci liofilizatu doustnego (produkt
leczniczy Acarizax®) u dorostych chorych [w wisku od 18 do &5 lat], u ktdrych rozpoznanie
rostato postawione na podstawie wriwiadu klinicznego araz dodatniego testu alergicznego na
rmztocze kurzu domowegn [punkiowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co
najmniej jednego z ponizszych standw:

« uUmiarkowany do cigikiego alergiczny niefyt nosa [AMNS AR, ang. allergic rhinitis)
spowodowany  kurzem domowym, utEymujacy sle pomimo stosowania  lekdw
tagondzacych objawy;

« astma oskrzelowa wwwolana alergig na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za
pomoca wZiewrnych kortykosteroiddw z towarzyszaoym umiarkowamym do cigfkiegn
alergiczrym nigdytem nosa wywatanym przez kurz domowsy,

w perspekbywie 3 kolejmych lat.

Wifnioskowane wekazania dla produktu Acarizax® w populacii osob dorostych jest zoodne =z
ChPL 1 jest zbiefne z wnioskowarnym wskazaniem z 2017 roku [Zlecenie nr 5772017
Zaktualizowany raport HTA przeprowadzano, w Zwigzku ze zmiang, okolicznosci dotyczacych
rardwno kwestii klinicznych (patrz Analiza prablemu decyzyinego | Analiza kliniczna), jak i
skonomicznych. Do kwestii ekonomicznych naleza:

« (Objecie refundacjg produktu Acarza<® u mtodziedy w alergicznym nieiycie nosa
(AN .

0d 1 lipca 2023 r. produkt leczniczy Acanzax® refundowany jest w leczeniu mtodziedy w
wieku od ukorfczonego 12, roku Fycia do ukoriczonegn 18, roku Zycia z umiarkowanym b
clgzkim alergicznym nigZytem nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sig
pomimo stosowania lekdw tagndzacych abjawy, u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego orsz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
dommwego  [punktowe testy skarme lub  swoiste immunogobuliny  E). Rozszerzenie
refundacji produktu leczniczego Acarizax® pozwolitoby =zatem na kontynuacje
kilkuletniej terapii chorym z ANM, ktdrzy rozpoczeli ja w wieku 16-17 lat. Wzrost
sprzedazy w kolejnych miesiacach od wprowadzenia refundacji produktu leczniczego
Acarizax®™ w ANN w populacji mtodziezy [roodniz z Komunikatami DGL w lipcu spreedanych
zostato 274 opakowan leku a w grudniu jug 1793; tacznie w okresie lipiec-grudzien #0232
sprzedanych zostato 6382 opakowan] wskazuje na wzrost doswiadczenia lekarzy i
pacjentdw z tym pro duktem leczniczym i bezpieczenstwo jego stosowania.

. Zmiana otoczenia refundacyinegn w populacii dorostych z AMNMN £ astmg, tj. dostepu
do lekdw odczulajacych.

Ubecnig nie jest juz refundowany preparat Phostal®, Ponadto od wrzesnia #0023 r. refundacig
zostat objety kolejny preparat Novo-Helisen Depot® [EANO05909991047061) .
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« ‘mieniona oferta YWnioskodawcy dotyczgca proponowane] ceny produktu leczniczegn
Ararizax®, a tym samym Zmiana skutkow ekonomiczrych wp rowadzenia finansowania
produk tu Acarizax®,

fo wzdedu na nowe warunki cenowe prredstawione nowg analize ekonomiczng, i analize
wphywll na budiet, z wwzgednieniem zmiany czZesci zatoZen (na konserwabywne] w
pordwnaniu z popreednimi analizami [lecenie nr 57 2017).

« Mowe dane sprzedaiowe w odniesieniu do immunoterapii alergenoweij skutkujgce
Zmiang wielkosci prognozowane] populacii Acarzax®, a tym samym zmiana skutkow
akonomicznych wprowadzenia finansowania produktu Ac ariza®.

fo wrzdledu na nowe dane sprzedafowe w odniesieniu do immunoterapii alergenowei
przedstawione zaktualizowane szacunki populacyjne.

WfielkodS docelowej populacii dla produktu leczniczego Acarizax® osZacowano na -
.|
-3rzejm|:|wam'e rynku przez produkt leczniczy Acarizax® nastgpuje sukcesywnie w
kolejnych latach hornyzontu. Liczbe chorych rozpoczynajaoych leczenie refundowanym
produktem leczniczym Acarzax® w wariancie podstawowym analizy osZacowano na -
B oo h odpowiedniow |, 1111 roku analizy [scenarusz nowy). Ponadtao wl, |
i1l raku analizy odpowiednio ||| llchorch leczonyeh produktem leczniczym Acarizax®
wo okresie przed refundacijg kontynuuje leczenie produktem leczniczym Acarizax®
refundovwanym.

Wdniki analizy z uwzg ednieniem FE55:
1. 2 perspekbyasy NFZ:

« W owariancie podstawowym dodatkowe obcigfenia budietowe Fwigrane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acariza<®

w anal izowanym wskazaniu wynioss |

odpowiadnio w l, 11 1 Il roku analizy [w preypadku zmiany podstawy limitu dla
Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu leczniczego

fcarizax® genenuje obciazenia w wysokosci [

- cpovwiednio wl, 1111 roku analizy] ;

« w wariancie minimalnym dodatkowe obcigienia budietowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn Acarizax®

w anal izowanym wkazaniu wynios= | S

odpowiedniow 1, [ 111l moku analizy;

« o wariancie maksymalnym dodatkowe obcigfenia budietows zwigzane
7 wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn Acarizax®

w anal izowanyrn wskazaniu wyniosz | IEGE—

odpowiednio w [, 11 111l roku analizy;

£. Z perspekbywy wipdlnej NFZ i pacjenta:
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wo wariancie podstawowym dodatkows obcigfenia budietowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®

w anal izowanym wskazaniu wynios= [

odpowiedniow |, 111 1l roku analizy [w przypadku zmiany podstawy Limitu dla
Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu leczniczego

fcarizax® genenuje obciazenia w wysokosci [

- cpovwiednio wl, 1111 raku analizy) ;

wo owariancie  minimalnym dodatkowe  obcigZzenia budietowe zwigzans
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®

w anal izowanyrn wskazaniu wyniosa | IE—

odpowiadniow [, 11111l roku analizy.

w wariancie maksymalnym dodatkows obcigfenia budietowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®

w anal izowanym wskazaniu wynios= |

odpowiadniow [, 11111l roku analizy;

3. Z perspekbyasy spoteczne]:

przyjecie perspektywy spotecznej  [uwzolednienie  kosztow  utracons]
produk byanodci pacientd) generuje oszczednosci Twigzana
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®

w anal izowanym wskazaniu w wysokosc [N

- dpowicdnio wl, 11 i1l ko analizy.

Wikl analizy bez uwzgledniania Ris:

1. 7 perspekbyawy MNFZ:

wo wariancie podstawowym dodatkows obcigZenia budietowe zZwigzane
7 wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
w analizowanym wikazaniu wyniosg Z,8 min PLM, 9,4 min PLMN i 19,5 min PLMN
odpowiednio w l, I 1 Il roku analizy [w preypadku zmiany podstawy limitu dla
Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu leczniczedn
Acarizax® generuje obcigfenia wwysokosci 2,5 min PLM, 8,1 min PLMN {1 16,%
min PLM odpowigdnio wl, [ 1l moku analizy);

wo wariancie  minimalnym  dodatkowe obcigfenia budZzetowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
wy anal izowanym wiskazaniu wyniosg 2,0 min PLM, 6,8 min PLMN 15,3 min PLM
odpowiadniow [, 1111l roku analizy;

w wariancie maksymalnym dodatkows obcigfenia budietowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 2,2 min PLM, 11,6 min PLM 1 23,7 min PLN
adpowiedniow I, [ 11l moku analizy;

£. Z perspekbyasy wipdlne] NFZ i pacjenta
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« w wariancie podstawowym dodatkowe obcigfenia budietowe rmwigzans
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 1,3 min PLM, 5,8 min PLM i 13,7 min PLN
odpowiedniow |, 111 1l roku analizy [w przypadku zmiany podstawy Limitu dla
Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu leczniczego
Acarizax® generuje obcigZzenia wwysokosci 1,3 min PLM, 5,7 min PLM i 13,6
miln PLM odposiednio wl, [T 11l roku analizy);

o wowariancie minimalnym dodatkowe  obcigienia budizetowe rFwigzane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
w anal izowanym wikazaniu wyniosg 0,9 min PLMN, 4,1 mln PLM § 10,4 min PLM
odpowiadniow [, 11111l roku analizy;

« w wariancie maksymalnym dodatkowe obcigfenia budietowe rwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
w analizowanym wiskazaniu wyniosg 1,8 min PLMN, 7,5 min PLMN i 17,0 min PLN
odpowiadniow [, 11111l roku analizy;

3. Z perspekbyasy spoteczne]:

«  przyjecie perspektywy  spotecznej  [uwzglednienie  kosztow  utracong]
produk byanodci pacientd) generuje oszczednosci Twigzana
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczegn  Acarizax®
w analizowanym wskazaniu w wysokosci 2,2 min PLM, 5,6 min PLN i 8,1 min
FLMN odpowiednio wl, 11 1l roku analizy.

Finansowanie produktu leczniczego Acarizax<® u dorostych [w wieku od 18 do 65 lat],
uktdrych  roFpornanie zostato postawione na podstawie wywiadu  klinicznego orare
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego [punkicwe testy skorne i flub
swoiste immunoglobuling E) wleczeniu umiarkowanego do cigfkiegn alergicznegn niedyiu
nosa spowodowanego kurZem domowym, utymujgcegn sig pomimo stosowania lekow
tagodracych  objawsy lub astmy oskrzelowe] wawotane] alergia na kurz  domowsy,
nigkontrolowang, dobrze za pomocg, weiewnych korykosteroidow = towarZyszacym
umiarkowanym do clezkiegn al ergicznym nigdyte mnosa warwatamym przez kurz domowsy, jest
wigzane 7 dodatkowymi obcigfeniami dla budietu MNarodowego Funduszu Zdrowia
niezaleznie od przedstavwionego wariantu analizy.

fwigzane jest to z faktem, Ze obecnie pacjenci nie majg dostepu do finasowania ze srodkow
publiczrych podjezykowe] terapii odczulajacej. tj. terapii o skutecznodci kliniczne]
udownodnione] w badaniach klinicznych wysokiej jakosci, zalecane] w wytycznych praktyki
klinicznaj.

Malery podkreslic, fe 7 perspekbywy spotecznei, tj. perspekbyiry uwzdedniajace] koszty
posrednie (koszty utracone] produktywnosci pacjentiw], ktora daje mozliwose rzeczywiste]
fwdel ;veymiamwe] oceny wprowadzenie finansowanie produkty leczniczego Acariza®
w analizowane] populacji generuje oszczednosci.

Terapia produktem leczniczym Acarizax® w pordwnaniu do preparatdw  stosowanych
woimmunaterapii podskdrme], jest rdwnie? terapig mniej czasochtonng [zardwno z punktu
widzenia chorego i jak systemu ochrony zdrowial, co wynika z istotnego ograniczenia liczby

858,101



Ararizax® w | eczeniu domstych chorych z alergicanym niezviem nosa
Iub &t § osbkrzelowg 7 towarzysagoym o ergicanymn nissybem nosa wiwotar, i praez ko rz domouy

wizyt ambulatonyjnych do minimum. Zmniejszenie czgstotliwosci wizyt u specialisty moze
mied w konsekwenc ji wpbyw na skracenie czasu oczekiwania na wizyte U alergnloga, co jest
Zezegilnie istotne z punktu widzenia nowych chornych rozpoczynajgoych terapig.

Wprowadzenie finansowania analizowane] interwencii zwigkszy dostep do immunoterapii
podijezvkowej w Polsce, co jest szczegdlnie istotne, poniews? immunoterapia alergenowsa
stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktdre jest ukierunkowane na podioZe
patofizjologiczne choroby i moZze modyfikowad przebiegchomby [Fobarts 2018).
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9

9.1

Aneks

Aspekty etyczne

CZY POIVTYWMNE ROZPATRIEMIE WWHWIOSKU WPLYMIE MA OSOBY IMME MIZ STOSUJACE TE
TECHMOLOGIE [WPLY WY ZEVWMWETRINE]?

Czy iktdre grupy pacientdw mogs byd faworyzowane na skutek zatoZen preyjetych w analzie!

Spodziewana jest korzyic dla dorostych [w wieku od 18 do 65 lat], u ktorych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocza kurzu domowego [punktowe testy skdrne i flub swoiste immunoglobuliny E) w
leczeniu co najmniej jednego z ponEszych standw: umiarkowany do ciezkiego alergiczny
niezyt nosa spowodowany kurzem domowyrm, utrzymuojacy sie pomimo stosowania lekdw
tagodzacych objawy; astma oskrzelowa wywotana alergia na kurz domowy, niekontrolowana
dobrze za pomoca wziewnych kortykosteroiddw z towarzyszacym umiarkowanym do
cigzkiego alergiczrym niezytem nosa wywolanym przez kurz dom owy,

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medyezne] przy jednakowych potrzebach?

Tak - w ramach populacii spetniajace] kryteria wiaczenia do analizowanej populacii
chorych,

Czy spodziewana jest duza korzyic dla waskie] grupy osdb, czy korzyie mata, ale powszechna?

Dostep do analzowanej technologii bedzie ograniczony do choryech w wieku 18-85 lat, u
ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu kliniczne go oraz dodatniego
testy alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i flub swoiste
immunoglobuliny E) w leczeniu co najmniej jednego z ponszych standw: umiarkowany do
ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym, utrzymujacy sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy; astma oskrzelowa wywotana alergia na kurz
domowy, niekontrolowana dobrze za pomoca weiewnych  kortykosteroiddw  z
tow arzy szacym umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niedytem nosa wywotanym przez
kurz dormowy . Spodziewana jest duza korzyse dla waskiej grupy osdb.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychozas potrzeby grup spotecznie
upoiledzonych?

Technologia nie dotycey grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osdb o najwigkszych potrzebach zdrowotnyeh, dla ktdrgch
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do chorych wowieku 18-85 lat, u ktdrych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wiynwiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego [punktowe testy skarne i flub swoiste
immunoglobuling E) w leczeniu co najmniej jednego z ponEszych standw: umiarkowany do
cigzkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym, utrzymujacy sig pomimo
stosowania lekdw {fagodzacych objawy; astma oskrzelowa wpwotana alergig na kurz
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domowy, niekontrolowana dobrze za pomoca wziewnych  kortykosteroiddw =z
towarzyszacym umiarkowanym do clgzkiego alergicznym niezytern nosa wywotanym przez
kurz domowy, Spodziewana jest duza korzysc dla waskie] grupy osdb. W analizowamym
wskazaniu refundowane sa obecnie inne opcje terapeutyczne.

CIY POZYTVIANAS DECYZJA MOZE POWODOWSE PROBLEMY SPOLECZME?

Czy moze wptywad na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzyrywanej opieki medycznej?

Spodziewarny jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez ulatwiony dostep (ze
wrgleddw finansowych] do skutecznej i rekomendowanej przez autordw wytycznwych
kliniczrych opeji terapeutycznei.

Czy moze grozic niezaakceptowaniem postepowania przez poszozegdlnych chorych?

dato prawdopodobne, Analzowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze by nieakceptowana przez poszcze gdlnych charyeh,

Czy moze powodowad lub zmieniad stygmatyzacie?
Mie.

Czy moze wayywobywac Lak?
tato prawdopodobne.

Czy moze powodowad dylematy moralne?
dato prawdopodaobne,

Czy moze stwarzac prablemy dotyczace piei lub radzinne?
Mie.

CZ¥ DECYZJA DOTYCZACA TECHMOLOGH MIE KOLIDUJE £ PREWVWE M

Czy nie stoiw sprzecznosci z aktualnie obowiazujacymi regulaciami prawmymi?
Mie zidentyfikowano sprzecznoiciz regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznoic dokonania zmian w prawie/przepisach?
Wirowadzenie finasowania produktu leczniczego Acarzax® woanalizowanym wskazaniu

whyrmaga rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla produktu Acarizax® refundowanego
obecnie™ w ramach istniejace] grupy limitowej [214.7, Alergeny kurzu domowego -

oy leczeniu miodziery w wieky od ukonczonego 12, roku zycia do ukonczonego 18, roku #ycia
z umiarkowanym lub  cigzkim  alergicznym  niezvtern nosa spowodowanym  kurzem  domowym,
utrzymuiacym sig pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy, u ktdrych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
dormowe go [punkiowe testy skdrne lub swoiste immunoglobuliny E)
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produkty do stosowania doustnego] przy zachowaniu obowigzujgcego w grupie limitu
finansowania, Mie ziden tyfikowano innych regulacii prawnych wymagajacych zmian,

Czy oddziatuje na prawa cziowieka lub pacjenta?

Tak. Zgodnie z Art. 6.1, na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r, o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do swiadcze i zdrowotmych odpowiada jaoych
wymaganiom aktualne | wiedzy medycznej.”

CTY STOSOWANIE TECHNOLOGH MAKLADS SZCZEGOLME Wi bGP
Czy jest koniecznosc szeczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w prayp adku wszystkich innych technologii medycznych,
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci poste powania?
Tak. Podabnie jak w praypadky wszystkich inmych technologii medyozmych,

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencii, potrzeba czynnego udziatu
pacienta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podabnie jak w praypadky wszystkich inmych technologii medyezmych,
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9.2

Zgodnosé z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 42. Zgodnosc¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wpbywu na budzet

(Rozporzadze nie MZ).

Mr | Analiza wptywu na budzet Rozdzial/ Kome ntarz

dokume nt

1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:
obejmujgce] wszystkich pacientdw, u ktdrych 311 tak
wnioskowana technologia moze byd zastosowana,
docelowei, wskazanej we wniosku, 3.1.2 tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 tak
stosowwana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii, 314 tak
w ktdrei wnioskow ana technologia bedzie stosowana
prey zatoZeniu, wydania decyzji o objeciu refundacia?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualrych roczrych weed atkdw | 4.1 tak, brak
frodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie refundacii
pacientdw w stanie klinicznym wekazanym we wniosku, z whnioskow anej
wyszeze gilnieniem sktadowej wyd atkdw stanowizce technologil w
refundacie ceny wninskowanej technologii, o ile analizow anym
wystepuje? wskazaniu

4 Cry zawiera llosciowa prognoze rocznych wyd athkdw 4 tak - scenariusz
tradkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejacy w
pacientdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, kalejmych latach
zwyszczegilnieniem sktadowe] wydatkdw stanowiace]
refundacie ceny wnioskowanei technologii, pray
zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzii o objeciu refundacjal

5 | Czy zawiera llosciowa prognoze rocznych 4 tak - scenariusz
weydatkdw podmiotu zobowigzane oo do finansowania TIOM
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone kalejmych latach
na leczenie pacientdw w stanie klinicznym wskazanym
we winiosky, wyszczegolnieniem skdadowe]
wydatkdw stanowigce] refundacie ceny wnioskow ane i
technologii, proy zatoZzeniu, Ze minister wiasciny do
spravw Zdrowia wyda deoyzje o objeciv refundacjay

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw 4 tak - rdZnica
srodkiw publiczreych, jakie beda ponoszone na leczenie pormig dzy
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, scenariuszami
stanowiacych rdznice pomiedzy prognozarmi, o ktdrych Ny i
friowea w plt, 24 125, 2 wyszezegalnieniemn sktadowe istniejacym
weydatkdw stanowigcei refundacie ceny wnioskow anei
technologii?

7 Cry zawiera minimalny 1 maksymalny wariant 3.1.4, 4.2.2, tak
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt, 4,23, 4.3.2,

4,3.3

& | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartoici, na 3.1, 3.5, 3.9, | tak

podstawie ktdrych dokonanao oszacowan, o ktorych mowa | 2.10

wopkt1-3, 617 oraz prognoz, o ktarych mowa w plt 44
Y
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Mr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziatf
dokume nt

KFome ntarz

Czy zawiera wyszczegilnienie zatoZen, na podstawie
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych mowa w pkt 1-3,
617 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt4 15,
woezrzegdlnoici zatoZen dotyczaoych kwalifikac)i
wnioskowane] technologii do grupy limitowe]
iwyznaczenia podstawy limitu?

2, 3.9

tak

10

Coy zawiera dokument elektroniczny, umozlwiajgcy
powtdrzenie wizystkich kalkulacii, wwyniku ktdrych
uzyskano oszacowania oraz prognozyy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokorywane sq w honyzoncie
czasowym wiaschwyrn dla analizy wpbywu na budzet [nie
kritszy niz 2 lata)?

tak

12

Coy nszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacii?

tak

13

Czy jezeli nie jest moZliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan rocznei liczebnosci populacii analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne dane?

nie dotyczy

14

Jezeliwnioskowane warunkiobjecia refundacja obejmuig instrumenty dzielenia ryayka, to
cZy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka,

bez uwzgednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

Ogdlne adnotacje

15

Czy oszacowaniaw analizie ekonomiczne] 1 wplywu na
budzet uwzgedniaja wiaczenie wnioskowane]
technologii do istniejgce] grupy limitowei albo
oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy
limitowei, jezeli nie ma grupy limitowej, do ktdrej
wnioskowana technaologia moze byc zakwalifikowana?

tak [wiaczenie
do istniejace]
grupy limitoweij)

16

Cxy, w przypadku sdy istnieja przestanki do utworzenia
nowej, odrebnej grupy limitowej i wnioskowane warunki
objecia refundacja obejmuja utworzenie nowe],
odrebnej srupy limitowei, analizy kliniczna,
ekonomiczna, wphtywu na budzet, zawieraja dodatkowo
dowody uzasadniajace utworzenie nowed, odrebnei
grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami
uwzgledniajaoymi je] utworzenie w analizach
ekonoricznej 1 wptywu na budzet?

nie dotyczy

17

Cxy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wphywy na budzet po

finansowania swiadczen ze Srodkdw publicznych i racjonalizacyina zawierai

dimiotu zobowiaz

anego do
a

dane bibliograficzne wasystkich wykorzy stanych
publikacii, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci,
umozliwiajgcego jednoznaczng, identyfikacie kazde|
wykorzystanej publikacii,

Pitrmiennictwio

Tak

wekazanie innych zradet informacii zawartych w
analizach, w szczegolnoicl aktdw prawnych araz danych
osoboweych autordw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

Pitmiennictwio

Tak
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Spis rysunkow

Fys. 3. schemat dawkowania w przypadku kontynuaciji leczenia z nowego opakowania

praparatu MNowvo -Helisen Depot®. e e s e e e e e e e e e
Fys. 4. Prognozowane obcigfenia budZzetows wl, [11 1l roku analizy z perspektywy MNFZ
[PLM) - warant podstawowy analizy 7 uwzglednieniem ES5, o
Fys. 5. Prognozowane obcigizenia budzetows wl, [I i [l moku analizy z perspekbywy
wspulne] MFZ i pat:]enta [PLN] wariant podstawowy analizy z uwzgadnizniem
Fys. 6. Prngnnzuwane nbciqienia budfetowe wl, 1111l roku analizy z perspektyawy MNFZ
[FLM) - warant minimalny analizy z uwzgednieniem Fhs. e e
Fys. F. Prognozowane obcigfenia budZzetows wl, || 1 Il roku analizy z perspekbiuny
wespdlne] MFZ i pacjenta [PLM) - wariant minimalny analizy z uwz g ednieniem R55.
Fys. B. Prognozowane obcigfenia budzetows wl, [11 1l roku analizy z perspektywy MNFZ
[FLM] - warant maksymalny analizy 7 uwzgednieniem BES5. et
Fys. 9. ngnuzmﬁfane obcigfenia budzetowe wl, II 1 [l roku analizy z perspekbywy
wspulne] MEZ i pat:]enta [PLN] wariant maksymalny analizy z uwzglednieniem
R55..
Fys. 10, Prngnn:uzuwane Dbt:lqzema budzetows wl, Il illl roku analizyz perspektyw MFZ
[PLN] warant podstawowy analizy bez uwzgledmema Fh5..
Fys. 11. Prognozowane obcigfzenia budfetowe wl, 111 1l roku analizy z perepek by
wspulne] MFZ i pat:]enta [PLN] wariant pl:udstawmw analizy ber uwzglednienia
RSS..
Fys. 17, Prngnn:uzuwane Dbciqieﬂia budzetows wl, Il illl moku analizyz perspekbj.'w MFZ
[FLM] - warant minimalny analizy bez uwzgl adnienia K55, . errereerreeeinaeas
Rys. 13. ngnuzmwane obcigienia budietowe w I, Il i Il roku anahzy z perspektww
wspulne] MFZ i paqenta [PLN] wariant mlmmaln*_.,f analizy bez uwzglednienia
Fys. 14, Prognozowane obcigienia budzetowe wl, 11 11l moku analizy z perspektyny MNEZ
[FLM] - warant maksymalny analizy bez uwzgl ednienia 55, e
Fys. 15, Prognozowane obcigzenia budietowe w l, 11 1 1l roku analizy z perspaktyany
wspulne] MFEZ pat:]enta [PLN] wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia
R35..
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Spis tabel
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Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
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Tab.
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Tab.
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9. Szacowanie liczby nowych chongch leczomych preparatem Movo-Helisen Depot®. ..
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F. Sracowanie Liczby nowych chorych leczonych preparatem Purethal®, ... ...

H. Sracowanie Liczby nowych chorych leczonych preparatem Acarizax®. ... ...
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technologia moZe Dy C ZastOsOMaINE. « e e e e e v e e e arn e ranrramane ranaesnnenes
L T =T = T o P

11. Populacia, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. ............
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31, Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazltwoscl. ol
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Z wwzgladnieniem R55.
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I @ v leczeniu dorostych choryeh

z alergicznytmn niezytern nosa lub  astma oskrzelows = towarzyszacym
alergicznym  niezytem nosa wywolanymi przez kurz domowy, Analiza
ekonomiczna, Warszawa 2024,
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