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1

Uwaga nr |

Lwaga nr |:

Wzwigku z odwolaniemn sig Twykorzystanien informacii w analizie &kliniczney pochodzgoveh
Z dokumenty Momska 2024, zwraoam sle Zouprzeimg proshg o wudostepnienie Agencii
wepom miane pub koo analizy problemu decyzyinega,

CDP OWIEDY -

Ponownie przesytamy ztozony do wniosku dokument przedstawiajacy analize problemu
decyzyinego [APD Acarizax, okredlony powyie] jako Stomska 2024).

fnajduje sig wnim petna analiza problemu decyzyinego, w ktore] uwzg edniono nastepujace
aspekly:

opis problemu zd mowotnedo;

preeglad  aktualmych  standarddw  postepowania  terapeutycznego, a  takfe
uwzd ednieniem  pozyciji  analizowane] technologii 1 komparatordw  woowyie]
wymienionych wytyczmych klinicznych;

przeglad rekomendacii wybranych agencii oceny technologii medycznych [ang.
health technology aesessrnent, HTA];

prezentacje analizowanego produktu leczniczego;

wybdr opcil terapeutycznych, z ktdrymi naledy pordwnad analizowany produkt
w ramach oceny technologii medycznych;

prerentacje efektdw zdrowoaotnych zwigzanych 7 leczeniem danej jednostki
chorobowe] 1 jej preebiegiem, istotnych z perspektywy choregn;

prezentacje aktualnego statusu finansowania ze srodkow publiczmych analizowanych
substancii leczniczych;

ywskazanie propozyc]i sposobu finansowania analizowanej technologii w ramach
srodkow publicznych (m.in. uzasadnienie grupy limitowea] iceny);

schematyczny opis zagadnien kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO [5).

'stomska E, Budka K, Lis D, Wirona W, Niewada M, Acarizax w leczeniu dorostych chorych z alergicznym
niezytem nosa lub astra oskrzelows z towarzyszacym alergicznym niezytem nosa wywoltanymi prezez
kurz domowy, Analiza problemu decyzyinego, Warszawa 2024
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2 Uwaga nr ||
Uwaga nr ll:

Majge no wwadze powngsze, tf, brak petnei analizy problemu decyzyinego uprzejmie prosze
o aqktualizacie wybyeznyeh refundacyingch o wezystide dostepne rekormendacie w Zakresie
wiioskowane] technologii [t opracz francuskich HAS 2017 1 holendersikich ZN 2017, np.
iriondzide NCOPE 2023, szbockie SMO 2023) z wweglednieniem szozegdiowego opisuy
fomentarzal wzasadnienia do prayiete] rekomendaci,

CDP OWIEDY :

Przegad rekomendacii refundacyjmychw innych krajach zostat preedstawiony w rozdz. =.2.4
Analizy problemu decyzyinego [ponownie przesytamy zioZzony do wniosku dokument
przedstawiajacy analize problemu decyzyinegn - APD Acarizax). Przedstawiono w nim
rekomendacie refundacyine dla standanzowanego wyciggu alergenowego roztoczy kurzu
domowegn 12 50-HDOM [Acarizax®) na stronach nastepujgcych agencii HTA araz instytucji
dzigtajgcych w ochronie zd rowia [dostep 06.03.2024 r):

o Wielka Brytania - hitp o/ Aunana nice.arg.ukd;

« Szkocia - http:/feeens scottishmedicines. orguuk!;

« Walia - https:/ fawttc.nhs.waless;

« |dandia - http:/ i ncpea.ial;

« Francia - http:f fuvieashas-sante . frf;

« Holandia - http:/ fwaw. zorginstituutnederland.nl/;

«  Miemoy - https:/ fusnnw.g-ba.de/ oraz https:/ Swaeiquwig.del ;
o Apstralia - hitp o/ Aweanac health.gov.au araz hittp:/ fweaa. pbs . govau s ;
« MNowa Zelandia - http:/ Swwwipharmac. health.nzf;

« Kanada - http:/Swww.cadth.cal;

«  hrwacia - http:/ fweesiesbu.sefend;

«  Morwegia - https:/ fwwea thisnofen/.

Wiisrdd odnalezionych rekomendacii refundacyinych zestawionych w tab. 19 w APD Acarnzax
(t]. w tabeliwwyZe] wipomnianym rozdz. 3.2.4 Analizy problemu decyzyinegn] znajdujg sig
m.in. zardwno rekomendacje francuskie HAS 2017) 1 holendarskie [oznaczone w dokumencis
jako MHCI #017), jak i szkockie [SMC 2033) oraz irlandzkie [oznaczone w dokumencie jako
MCPE 2030 - w roku 2020 . rozpoczat sig proces, w ktdrym zalecono w celu oceny wykonanis
petnego raporty HTA, a zakoriczyt w 2023 ., wiec rekomendacja pochodziz 2023 ).
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3 Uwaga nr [l

Uwaga nr lll:

Zeadnie z  zapisami udostepnione] przez Ponstwa analizy Kliniczned  wasbranand
komparatoran’ do whinskowane] technologii sq preparat Novo-Helisen Depot, zawleraigoy
wyelqe! qlergenowe roZtoczy krzy domowego, stosowahy W immuhoteragp i podsikdrney
(3CIT) oraz leczenie objowowe, Nie przedstawiono Jednak peinego uzasadnienia ich wahory
(54 ust, T pkt 2 Rozporzgqdzenia),

CDP OWIEDY :

|zasadnienie wybor komparatorow zostato przedstawione w rozdz. 3.3.1 Analizy problemu
decyzyinego (ponownie przesytamy ztoZony do wniosku dokument przedstawiajacy analize
problemu decyzyinegn - APD Azarizax) .

Wifnioskowane wskazanie dla produktu Acarzax® w populacii osob dorostych jest zgodne z
ChPL i jest zbiezne 7 wnioskowanym wikazaniem z 017 moku [flecenie nr 57 201F), odrie
przedstawiono podobne uzasadnienie wyboru komparatordw i zostaty one zaskceptowane
przez analitykdw Agencii [rozdz. 3.6 i tabela. 14 w analizie weryfikacyinej dowspomnianegn
Zlecenia).

5 4 ust. 1 pkt ? Rozporzgdzenia dotyczy jednakie opisu technologli opcjonalnych, z
wyszczegilnieniem refundowarnych technologii opcjonalnych, z okresleniem sposobu i
poziomu ich finansowania w ramach Analizy klinicznej. Opis ten przedstawiono w rozdz. 2.1
6.1 Analizy kliniczne] (5K Acarzax).
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4 Uwaga nr |V

Uwaga nr IV:

Whinskodawea nie przedstawd wezystiich fryteriow selekeyi osob podlegaigoych reflrutacyi
do badania MERIT (NCTiN424044), ] kryteriow walduczenio (8 4 wst 3 pib 5 Bt b
Rozporzqdzenia). Brosze o fch uzupeinienie.

CDP OWIEDY -

festawianie kryteriow wigczenia i wykluczenia chornych do wtaczonych do Analizy kliniczne]
badar, w tym badania MERIT przedstawiono w rozdz. 4.2.3 w tab. 16 w Analizie kliniczne]
(5K Acarizax]. Wymieniono tam kryteria wiaczenia do analizy a kryteria wykluczenia
okredlono jako ,pacienci niespetniajacy kryteridw wigczenia®™, poniewaZ nig odnaleziono ich
waymigniomyc h w badaniuZ.

2 poza wymienieniem kryteridw wykluczenia w publikacji gdwne] z badania brak jest ich rdwniez w
dziale ,Methods™ dostepnyrm online:  https:/fvwww . jacionline, org/ article/ 30091 -6749[15)00935-
5/ fulltext¥secsectitled105 [stan na 06.05.2024 r.].
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5 Uwaga nr v

Uwaga nr V:

W analizie wpfyvwu ng budzet, w oszacowaniach roczne] Hezebnoscl populacii, w kiore]
whinskowana technologia jest obecnie stosowana, wwzgledniono bylko popuiacie u Ktdref
whioskowana tergpia Jest refundowana (pacienci w owieky 12-18 Iat). Nie wwzgledniono
popuiacii osab dorosfych, stosufgoey ek w ramach ryntu prywatnego (56 wst T okt THE ¢
Rozporzgdzenia).

CDP OWIEDY :

W rozdz. 3.1.3 Analizy wpbywu na budiet (BIA Acarizax]) przedstawiono oszacowanis
liczebnosci populacil, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.
Przedstawione liczebnosci w tabeli 11 we wspomniamym mzdziale dotyczacy cate] populacii
chorych leczonych produktemn Acarizax® tj. nie tylko mtodziezy, ale i osdb doroshych,
stosujgcych lek w ramach rynku prywatnegn. Ponadto dodano informacie fw przypisie pod
tabealg, wyjasniong w opisie za tabelg], ile obecnie chorych stosuje refundowany preparat
Acarizax® [w tym przypadku oczyvwiscie informacia ta dotyczy jui tylko mtodziedy wowieku
od ukonczonego 14, roku fycia do ukonczonego 18, roku Zycia).

Frhh
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6 Uwaga nr Vi

Lwaga nr VI:

Mimmo  przedstowienia stosownyeh obliczen w ramach analizy minimalizacyi kosziow
whinskodawea nie welkgzuwie Jednoznacznie, Ze zachodzq okoficznosci opisane woart, 13 ust,
3 Uk, Uprzejmie prosze o uzupeinienie,

CDP OWIEDY -

Brak jest badan bezposfrednio pordwnujgcych lub umozliwiajacych pordwnanie posrednis
produk tu lecznicrego Azarizax® 7 preparatem Movo-Helisen Depot® w analizowane] populacii
chorych. YWnioskowanie o przewadze immunoterapii podjgzykowe] nad obecnie stosowang
immunoterapig podskarng jest zatem ograniczone. Efekt kliniczny produktu leczniczego
Srarizax® woanalizowane] populacii chorych zostat potwierdzony w owysokiej jakosci
badaniach, tj. podwodinie zadlepionych, randomizowanych, kontrolowanych badaniach
klinicznych. 7 kolei preparat Movo-Helisen Depot® jest aktualnie stosowany pomimo braku
potwierdzonej skutecznosci w randomizowanych badaniach klinicznych. Majac na uwadze
dysproporcie wistniejacych dowodach kliniczrych, nig jest mozliwa wiarygodna weryfikacja
skutecznosci leczenia oraz odnigsignie sig do skutecznosci odczulania preparatami Movo-
Helisen Depot® [szczegdtowy opis patrz osobny dokument: Analiza kliniczna). Biorac pod
uwage migjsce obu technologii w wytyczrych i praktyke kliniczng, mozna wnioskowad o
blizone] skutecznosci SUT aoraz SCIT w leczeniu alergicznego niefyiu nosa 1 astry
sk rZelowe] Z towarzyszacym alergicznym niezytem nosa wywotanych przez roztocza kurzu
domoweago.

Wy Zwigzku Z powyszyim dla pordwnania optacalnosci stosowania jako produktu leczniczegn
Acarizax® w pordwnaniu Z preparatem Movo-Helisen Depot®, konserwatywnie jako technike
analityczng, przyijeto analize minimalizacji kosztdw. Przedstawiono analiza minimalizacji
kosztdw zaktada bardzo konserwatywhnie i upraszczajaco podobng skutecznosd produktu
leczniczegn Acarizax | Movo-Helisen Depot. Zabieg ten ma charakter analityczny 1 wychodzi
naprzecivw oczekiwaniom ptatnika porownujgc dotychczasows refundowang terapig Z terapig
wnioskowana, | pokazujgc ceny progowe zrownujgce koszt obu terapii. Dodatkowo
przeprowadzono analize kosztow-konsekweanc]i.

Wy rozdz. 2 Analizy ekonomiczne [CMA CUA Acarizax] przedstawiono szersze uzasadnienis
przyiecia zblizonej skutecznoici produktdw Acarizax® (immunoterapii podjezrykowei) oraz
Movo-Helisen Depot® [immunoterapii podskorej] w leczeniu alergicznego nisZyiu nosa i
astrmy Z towarzyszacym AR wanwotanymi przez roztocza kurzu domowedo — przytoczono je
ponifes:

Efekt kliniczny produkty leczniczegn Acarizax® w analizowane] populacji chongch zostat
potwisrdzony wwysokia] jakosci badaniach, tj. podwainie zaslepionych, randomizowanych,
kontrolowarych badaniach kliniczrych (patrz Analiza klinicznal. Warto zaznaczyd, fe w
badaniach wiaczonych do analizy klinicznej immunoterapia stosowana byta jako qdd-on do
swobodnie dostepnego leczenia objawowego. Wniki opracowane na podstawie tych badan
wekazujg wiec nie tylko na wigkszg skutecznosd produktu leczniczego Acarzax® w
pordwnaniu do placebo, ale rdwniez na brak mozliwosci uzyskania podczas leczenia

8/55
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objawowego (komparator dodatkowy] takich efektéw =zdrowotnych, jak przy
immunoterapii podjezykowej.

Ma podstawie zidentyfikowanych dowoddw naukowych [patrz Analiza klinicznal, produkt
Ararizax® woleczeniu pacjentdw z alergicznym nigdytem nosa araz astry oskrzelowe] 7
towarzyszacym ANM mozZze byé uzmany za terapie o udowodnionej skutecznosci w
bezposrednim pordwnaniu z leczeniem objawowym.

Wy ramach, preeprowadzonego wo Analizie klinicznej, przegladu systematycznegn nig
ridentyfikowano badan pordwnujacych  stosowanie  produktu  leczniczego  Acarizax®
Z preparatem Movo-Helisen Depot®, a takie badan pordwnujacych stosowanie preparatu
Movo-Helisen Depot® w pordwnaniu 2 leczeniem objawowym umoél viajgoych pordwnanis
posrednie. Preparat Novo-Helisen Depot® jest wiec aktualnie stosowany i refundowany w
Folsce pomimo braku potwierdzonej skutecznofci w badaniach klinicznych wysokiej
jakosci.

Ma podstawie dostgpnych danych, ze wzgledu na niskg jakosdd raportowania wynikdu
w publikacjach stanowigcych Zrddto informacii dotyczacych skutecznosci i bezpiecrenistua
preparaty Movo-Helisen Depot® do 5CIT, a takie rozbieznosci w definiowaniu punktow
koncowych wykluczajace analize ilosciows z wykorzystaniem narzedzi statystycznych, z
przyczyn obisktywnych nie jest mozZliwe wykazanie przewagi jednej technologii nad
druga.

Majac na uwadze miejsce obu technologii w wytycznych i praktyke kliniczng mozna
wnioskowac o zblizonej skutecznosci SLIT oraz 5CIT w leczeniu alergicznego niezytu
nosa i astmy z towarzyszacym AR wywotanymi przez roztocza kurzu domowego. MNalezy
jednak podkreslié, 2e dla 5CIT wiedza o skutecznosci leczenia nie zostata w petni
potwier dzona wiarygodnymi badaniami klinicznymi.

9/55
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7 Uwaga nr VI

Lhwaga nr VII:

Frosze rowniez o aktualizacie analiz wegledern aktualnego Ubwieszczenia M w sprawie
waiiozy refundowanyeh  fekdw,  sSrodidw spodvwweEyeh  specialnego  prreznaczenia
Apdeniowego oraz wyrobdw medyeznych, Wtvm, wawiqgku ze zmiang podstawy Hmitu dla
MNovo-Helisen Depot, praviecia seenariusza 5S4 4 w B4 1 54 5 w AR za wariant podstowowy

CDP Oyl EDE -

Podstawa limitu w grupie limitows] #14.1, Alergeny kurzu domowego, do ktdrej naleig
preparaty Movo-Helisen Depot®, jak wspomniano w rozdz. 9 Analizy ekonomiczne] (Cha CLA
Acarizax) oraz rozdz. 7 Analizy wpbywu na budzet [BIAAcarizax) zmienia sig co Obwieszczenis
miedzy preparatem Movo-Helisen Depot® o kodzie EAMN: S909990007111H stosowamym
leczeniu poczatkowym® a preparatem MNovo-Helisen Depot® o kodzie BAMN 0290999076087,
stosowanymw leczeniu podtrzymuigoy .

Kuwastia wpbywu zmiany podstawy limitu zostata zaadresowana w ramach analizy wrazliwosci
(patrz wyniki scenarusza 54 4 w BIA 1 54 5 w AE) oraz opisane obok wynikdw analizy
podstawowe] w podsumowaniu wynikow (patrz Streszczenie, rozdz. 718 wAnalizie wphywu
na budZet aoraz Streszczenie, rozdz. 11112 w Analizie ekonomiczne]) . Maledy zauwaiye, Ze
koszt Movo-Helisen Depot® jest nizszy w ztofonych analizach niz obecnie w zwigzku z
obowigzujaca na moment ztofenia wniosku podstaws LHmitu w grupis.

Tab. 1. Hovo -Helisen De pot®— zmiany podstawy limitu.

Wariant Podstawa limitu Wpbyw na
koszty srednie
Movo-He lisen De pot, zawiesina do wstraykhwan, styoczen-marzec 2024 r., | nizszy koszt
steFanie: 1 - 50 TUSml lub B0 PNUSml; 2 - 500 araz w 2023 r. na MNFZ, wigksze
TWiml b 500 PRU Ml 3 - 5000 TU S ml lub 5000 wrzesief -pazdziernil, doptaty
PMUSmL 2 3 fiol, po 4,5 ml [stezenia 1-3] [EAN: maj-czerwiec 1 styczen- pacjenta
BI09990001118) luty
Movo-Helisen De pot, zawiesina do wstraykivan, od kwietnia 2024 r., w wyFsry koszt
stezenie 3 - 5000 TUSml Lub 5000 PNUSml; 2 fiol, po | 2023 r. na listopad- MFZ, mniejsze
4,5 ml [stezenie 3] [EAN 0590999076487 orudzien, lipiec-sierpien, | doptaty
marzec-kwiecien 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
danymi DGL za 2023 1]

* Novo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan, stefenie: 1 - 50 TUSml lub S0 PNUSml; 2 - 500 TUSml
b 500 PMUSml; 3 - 85000 TUSml lub 5000 PWUSmL 5 3 fiol, po 4,5 ml [stezenia 1-3] [EAN:
590 3990001118)

*Movo-Helisen Depot, zawiesina do wstrzykiwan, steZenie 3 - 5000 TUSml lub 5000 PNUS ml; 2 fiol, po
4,5 ml [stezenie 3) [EAN 059099907 66871

10455



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

Migmnig], w Zwigzku z prosba, przeliczono dodatkowo wyniki Analizy ekonomiczne] 1 Analizy
wpbywl na budiet z uwzdednieniem obowigzujacegn Obwieszczenia M [wyniki
przedstawiono skratowo; nie zmieniano pozostabych parametrdw araz zatoZer).

fmienione ceny lekdw zgodnie z nowym Obwieszozeniem M2 przedstawiono w ponizszych
tabelach. Zgodnie z nowym Obwieszczeniem M, w Zwigzku ze zmianami podstaw limitu w
grupach 214.7 1 34,1, zmienita sie zarmdwno cena produktu Acarizax® [obecnie limit
wyZnaczony jest na jednym z produktow Staloral 2002, jak i preparatow MNovo-Helisen
Cepat®. Zmieniono rdwnier ceny produktu Stalaral 3002 [uwzgledniony w BIA] na ceng z
Ubwieszczenia MZ (koszt w docelowe] populacji ponosi pacjent, poniewas Staloral 3002 nig
jest refundowany u dorosbych chongch). Mie zmienity sie natomiast koszty preparatdw
refundowanych prayjetych w modelach ekonomiczrych w ramach leczenia objawowedno
astrmye S AR,

Tab. . Wnioskowana ce na produktu leczniczego Acarizax® - wariant bez RSS {Obwieszcze nie M7 ).

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

Acarizax, 12 332,88 | 359,51 | 381,08 | 401,89fF 06,621 0% 187,267
S0-HDKY, 30 401,99 od | 306,72 od 187,29 od
Hofil iz atow stycznia stycznia stycznia
doustnych 2028" 20258" 2028"

TWAT 8%; 7 marZa hurtowa e%; 77 marza detaliczna; CZM - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena
zhytu; CHE - cena hurtowa brutho; WLF - wysokosE limitu finansowania; WD5 - wysokosc doptaty
lofil &z atdw

awiadczeniobiorey; * w zwiazky z nowymi marzami detalicznymi.
doustmych

ol

Tab. 4. Ceny produktu leczniczego Acarizax® wykorzystane w analizie.™

Tab. 3. Wnioskowana cena produktu leczniczego Acarizax® - wariant z RSS.

Zawartosc
o pakowania

scarizax, 12 5Q- | |

HD&, 30

Zawartosc Perspektywa NFZ, Perspektywa MFZ+pacjenta (oraz spoteczna),
o pakowania PLNfopak. PLN/opak.

Bez RE% 214,70 401,949

7RSS | I

*Za pierwszy rok analizy [tj. moment rozpoczecia finansowana produktu leczniczego Acarizax®@)
previeto rok 2025, w zwiazku z czym ceny produktu leczniczego Acarzax® przyiete w analizie sg
jak woroku 2025,
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Tab. 5. Koszt refundowanych preparatow Novo-Helisen Depot® zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia i nowelizacja ustawy
refundacyjnej (Obwieszczenie M7, Ustawa refundacyjna).

Mazwa, postac, opakowanie

Podstawa limitu

Urze dowa
Cena
zbytu, PLN

Cena
hurtowa
brutto,
PLH

Cena
detaliczna,
PLM

Wysokosc
limitu
finansowania,
PLH

Do plata NFZ,
PLH
fopakowanie

Odplatnosc
pacjenta, PLN
fopakowanie

Grupa Hmitowa: 214.1 Alergeny kurz

U domowedd - proy

marzach detalicznych obowi

gzujacych abecnie (. w 2024 r.]

Movo-He lisen Depot, zawiesina do
wstrzykivan, steZenie: 1 - 50
TUSml lub 50 PHUSml; 2 - 500

TUS Sl lub 500 PHU S ml 3 - 5000
TUS el lub 5000 PNUSml ; 3 fiol, po
4,5 ml [steZenia 1-3) [EAN:
RO09990001118)

poczathkowe]

357,39

357,39

a7E, 84 409,55

390,14

19,41

Hovo-Helisen Depot, zawiesina do
wetrzylkiwan, stezeme 3 - B000 TU ml
lub 5000 PMUSml; 1 fial, pod,5 ml
[sterenie 3) (EAN: 05909991047061)

podtraymujace] -
pominigto®

529,20

529,20

560,35 589,33

564,25

25,08

Movo-He lisen Depot, zawiesina do
wstroykivan, steZenie 3 - 5000
TUS il lub 5000 PNUSml; 2 fiol. po
4,5 ml [steZenie 3] [EAM

podtrzymujace] -
obecna podstawa
Lirmity

0EI0IIA0TELEET

105,40

1058, 40

1121,90 1162,09

1 128,49

33,80

Grupa limitowa: 214.1 Alergeny kurz
analizy

U domowesn - prey

marzach detalicznych ob owvei

arujacych od stycznia 2026 r. - ti.

dotyczace dwic

h pierwszych lat

Movo-He lisen Depot, zawiesina do
wstrzykivan, steZenie: 1 - 50
TUSml lub 50 PHUSml; 2 - 500

TUS Sl lub 500 PHU S ml 3 - 5000
TUS il lub 5000 PNUSml ; 3 fiol, po
4,5 ml [steZenia 1-3) [EAN:
RO09990001118)

poczathkowe]

357,39

378,84

409,65 409,65

390,24

19,41
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wstraylkinan, steZenia 3 - BOOD
TUSml lub 5000 PHNUSmL; 2 fiol, po
4,5 ml [stezenie 3] [EAN
50T EAET 1)

obecna podstawa
limitu

Mazwa, postac, opakowanie Podstawa limitu | Urze dowa Cena Cena Wysokosc Do plata HFZ, Odplatnosc
CE na hurtowa detaliczna, | limitu PLH pacienta, PLH
zbytu, PLN | brutto, PLH finansowania, fo pakowanie fopakowanie

PLH PLH

Novo-Helisen Depot, zawiedna do podtrzymujacej - | 529,20 5e0, 95 559,43 581,10 Bed, 30 25,13

wistrzykivwea i, stezenie 3 - 5000 TU ml porminigta®

lub BOOQ PMUSml; 1 fiol, po 4,5 ml

istezerie 3] (EAN: 0590999104706 1)

Movo-He lisen Depot, zawiesina do | podtraymujace] - | 1 058,40 1121,90 1 162,19 1 162,19 1 128,59 33,60

*praktycznie niestosowana (pomijalny udziat w rynku zgodnie z danymi DGL za 2023 r.] w Dwigzku = wyZszym kosztem za dawke dla pacjenta.
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Acarizax® w lecznid dorostych chorych 2 d ergicanym niezybem nosa

Tab. 6. Koszt refundowanych pre paratiw Movo -Helisen Depot® w przypadku zmiany podstawy limitu™.

wstraylkinan, steZenie 3 - 5000 TU/ ml lub Bo00
PRUSmL; 2 fiol, po 4,5 ml [stezenie 3] [EAN
50T EAET 1)

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

limitu cena zbytu, | detaliczna, finansowania, PLH pacjenta, PLM
PLH PLHN PLH fo pakowanie fo pakowanie

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 podstawa 367,39 402,21 402,21 382,80 19,41

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

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

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 Bg2,92 348,07 331,27 251,65

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 1152,74 696,13 G62,53 490,23

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, i zmianie podstawy limitu

Movo-He lisen Depot, zawiesina do podstawa 357,39 402,31 402,31 382,90 19,41

wstrzykiwan, steZenie: 1 - 50 TUSml lub 50 lirnitu po

PMU by 2 - 500 TUfml lub 500 PMUSmL 3 - zmianie

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 B3, 02 348,18 331,36 281,66

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 - 1068,40 1 162,86 696,30 BEZ, 70 490,146

*na taka jakw poprzednim Obwieszezeniu ME, tj. ze 059099907 66871 [preparat stosowany w leczeniu poczatkowym] na 0530999000111 8 (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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Tab. 7. Ceny produktiw leczniczego Movo -Helise n De pot® wyko rzystane w analizie.

Terapia Perspektywa HFZ, | Perspektywa
PLH/opak. MFZ + pacjenta (oraz
- obecnie™/w i | spoteczna), PLN/opak. -
Il roku analizy obecnie™fwlill roku

analizy

Analiza podstawowa [przy obecnej podstawie Llimitu)

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 1128,49/1 128,59 | 1 162,091 162,12

37

Analiza wrazltwosci (pray Zmienionej podstawie limitu)

Poczatkowa [3 fiol. po 4,5 ml [stezenia 1-3]) 382,80/ 382,90 402,217402,31

Podtrzymujaca (2 fiol, po 4,5 ml [steZenie GEZ, 53 662,70 1152,76/1 152,86

37

¥ sprzedaz opak. zawierajacego 1 fiol, po 4,5 ml [steZenie 3] jest pomijalna [0,2%; zgodnie z danymi
DGL za 2023 r.) w zwiazku z wyiszym kosztem za dawke - jest to zatoZenie konserwatywne
upraszczajace [preparat mniejszy miatby rdwniez duZo wigksze zuzycie na rok leczenia - starczatby
jedynie na 4 a nie 9 podan jak w przypadku wigkszego opak. a jego przyjmowanie bytoby
nieoptymalne, zwigzane z bardzo czesta potrzeba zmniejszania dawlki); ™ dotycay BlA roku 2024,

Tab. 8. Cena produktdw Staloral 300® (Obwieszczenie M7).

£ awartost ucz, CHB, ch, WLF, Poziom WDS, MFZ PLH
o pakowania PLH™ PLN™ | PLH™ | PLH odptatnoséci | PLN
Staloral 300, roztwir | 269,63 | 285,81 | 306,627 | 306,627 | 30% 91,997 | 214,637
do stosowania 30e, 72" | 306,72" 9z.0z2 | 214,70

podjezykowego, 10
lub 300 IRfml, 3 fiol,

po 10 ml
Staloral 200, roztwdr | 269,62 | 285,81 | 206,62/ | 208,62 | 20% a1,99; | 214,63/
do stosowania 06,72 | 206,720 92,02" | 214,70

podjezykowego, 300
IRfml, 2 fiol. po 10
ml

TWAT 8%, ™ marza hurtowa 6%; ™ marza detaliczna; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHBE - cena
hurtowa brutto; WLF - wysokosc limitu finansowania, W% - wysokosc doptaty Swiadczeniobioroy;
obecnie (2024 r.ow BIA) w11l roku analizy,

Wy kolejrych tabelach przedstawiono wyniki przeprowadzonych analiz. Winiki w pordwnaniu
do obliczen z wykorzystaniem kosztow z poprzedniego Obwieszczenia MZ zmienity sig na
korzysd produktu Acarizax®, niekiedy zmieniajac nawet wnioski z analizy (patrz wyniki CHMA,
analiza z uwzgd gdnieniem ELh z perspekbywsy NFZ - BC, 5A1, SA 2, SAZ, A4 oraz analiza bez
uwzglednieniem EA5 z perspekbywy NFZ - 584, wyniki BIA, analiza 7 uwzglednieniem Fsh 7
perspektyay NEZ - SA 3],

« Analiza minimalizacii kosztdw

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw (CMA) dla poréwnania doustnego preparatu
Acarizax®, z preparatem Nowo-Helisen Depot® podawanym winiekcjach.
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Analiza z B55

fnaliza z perspekbyna MES

= Stosowanie produktuy leczniczego Acarizex® generuje oszczednosci w wysokosci
I PLN v pordwnaniu do stosowanie preparatu Movo-Helisen Depat®.

« Whniki analizy  wrazliwosci  wykaraty  zmiennodc oszacowanego  kosztu
inkrementalnegn w zakresie od |||l (poziom complionee dia produktu
Acarizax® wg publikacii Kenborg 2016) do . PLM [zmiana podstawsy Limitu dla MNowvo-
Helisen Depot®].

« W przypadku zmiany podstawy limitu dla Movo-Helizen Depot® stosowanie produktu
leczniczegn Acarizax® generuje wigksZze wydatki w pordwnaniu do stosowanie
preparaty Movo-Helisen Depot® o . PLIM.

Analiza 7 perspekbvany wepdlne] NEY § pacienta

« Stosowanie produktu leczniczegn Acarizax® generuje wigksze o - PLN wydatki
w pordwnaniu do stosowanie preparatu Movo-Helisen Depof®,

« Wyniki o analizy  wraZzliwosci  wykazalty  zmiennodd  oszacowanego  kosztu
inkrementalnegn wzakresie od - PLM  [wygenerowano osZcZednosci pray
przyjeciu maksymalne]j odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni] do - PLM
[pominigcie kosztdw transportu do poradni.

« W przypadku zmiany podstawy limitu dla Movo-Helisen Depot® stosowanie produktu
leczniczegn Acarizax® genenlje wickse wydatki w pordwnaniu do stosowanie
preparatu Movo-Helisen Depot® o [ PLN.

Analiza 7 perspekbyay spotecrnei

+ Przyjecie perspektywy spotecznej (uw=zglednienie kosztéw utraconej
produktywnosci) wygenerowano oszczednosci. Spowodowato zmniejszenie kosztu
inkrementalnegn w stosunku do perspekbyasy MFZ oraz perspekbywy wepdlnej MEZ
ipacjenta oraz wzrost oplacalnosci stosowania produkiu leczniczegn Acarizax<®
v pardwnaniu do stosowania preparatu MNovo-Helisen Depot® fwynik na poziomie

N FLN).
Analiza baz B55
Analiza z perspekbywa NES

o Stpsowanie produktu leczniczegn Acarizax® generuje wigksze o 1192 PLN wydatki
W pordwnaniu do stosowanie preparatu Novo-Helisen Depot®,

o Wimniki  analizy  wrailiwodci  wykazaby  zmiennosd oszacowanegn  kosztu
inkramentalnego w zakresie od -302 PLN [poziom complicnee dla produktu Acariza<®
w publikacii Kanborg 2016) do 2 901 PLM [Zmiana podstawsy limitu dla Mowvo-Helisen
Cepot®).

o WY przypadku zmiany podstawsy Limitu dla Novo-Helisen Depot® stosowanie produktu
leczniczegn Acarizax® genenuje wickse wydatki w pordwnaniu do stosowanie
preparaty Movo-Helisen Depot® o 2 901 PLIM.
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Analiza z perspekbyvany wspalnej MFZ | pacienta

stosowanie produktu leczniczegn Acarizax® genemije wigksze 0 3 674 PLN wydatki
w pordwnaniu do stosowanie preparatu Novo-Helisen Depot®,

Wémiki  analizy  wrazliwosci wykazaty  zmiennosd oszacowanego  kosztu
inkramentalnego wrakresie od -1 667 PLN [wygenerowano oszczednosci przy
preyieciu maksymalnej odlegiodci miejsca zamieszkania od poradni] do 7 566 PLIN
([pominigcie kosztow transportu do poradni].

Wy przypadky zmiany podstawey limitu dla Movo-Helisen Depot® stosowanie produktu
leczniczego Acarizax® genenuje wigkse wydatki w pordwnaniu do stosowanie
preparaty Movo-Helisen Depot® o 3 715 PLIN.

Analiza 7 perspekbyvasy spoteczhe]

Przyjecie perspektywy spotecznej (uwzglednienie kosztéw utraconej
produktywnosici) wygenerowano oszczednosci. Spowodowato Zmniejszenie kosztu
inkrementalnegn w stosunku do perspekbyasy MFZ oraz perspekbywy wepdlnej MEZ
ipacjenta oraz wzrost oplacalnosci stosowania produktu leczniczegn Acarizax®
w pardwnaniu do stosowania preparatu Movo-Helisen Depot® fwynik na poziomie
-6 617 PLN).

Tab. 9. Wyniki analizy minimalizacji kosztiw - perspektywa MFZ oraz perspektywawspoilna NFZ i
pacjenta: Acarizax® vs Movo-Helisen De pot® - analiza z uwzglednie niem RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa MFZ + pacjent
Acarizax® Movo -Helise n Acarizax® Howvo Helisen
De pot® Depot®
koszt leczenia, PLM [ 4 511 [ 4 653
Kosztwizyt 294 2062 29 2062
ambulatoryinych,
PLM
Koszt transporty, 0 0 651 4 543
PLH
Koszt catkowity, [ & 573 [ 11 258
PLM
Koszt I I
inkrementalny, PLN

Tab. 10. Wyniki analizy minimalizacji kosztiw - perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdlna MFZ
i pacjenta: Acarizax® vs Movo -HelisenDe pot® - analiza bez uwzgle dnie nia RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
Acarizax™ HMovo -Helisen Acarizax™ Hovo Helisen
De pot® De pot®
Koszt leczenia, PLM 7 4g9 4 511 13 985 4 g53
Kosztwizyt 296 2062 296 2062
ambulatoryinych,
PLM
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Perspektywa NFZ Perspektywa MFZ + pacjent
Acarizax® Movo-Helisen Acarizax® Movo Helisen
De pot® Depot®

K.oszt transporty, 0] 0] Bh1 4 543

PLM

Koszt cathowity, ¥ 765 & 573 14 532 11 258

PLM

Koszt 1192 3674

inkrementalny, PLN

Tab. 11. Wyniki analizy wrazliwosci - perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta:
Acarizax® vs Movo-Helisen Depot® - analiza z vwzgle dnieniem RSS.

Perspektywa spoleczna

SAY

2321

Wariant | Acarizax®, PLN Hovo Helisen Koszt fmiana, %
Depot®, PLN inkrementalny , PLM

Perspektywa NFZ

BC e 6573 e

S 1 [ | & 875 [ 4%

8 2 ] 10 197 e 45%

S8 3 ] 5 336 ] -19%

Sh 4 ] £ 573 e 543

8 5 I 4 865 N | “101%

Perspektywa wspolna

BC T 11 258 ]

A1 e 11 740 B 13%

S 2 T 17 035 | 157%

S8, 3 [ ] 3088 [ 7%

s 4 ] 11 258 T 279%

8 5 [ 11 217 [ B3

S ] 7 254 ] 431%

S8, 7 [ 17 493 e 6T1%

S 8 T 6715 | 459%
I

Tab. 12. Wyniki analizy wrazliwosci - perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta:
Acarizax® vs Movo-Helisen Depot® - analiza bez uwzglednienia RSS.

Wariant | Acarizax®, PLH Hovo Helisen Koszt inkrementaliy, | fmiana, %
Depot®, PLN PLH
Perspektywa NFZ
BC 7 T6h 6573 1192
a0 8 145 6 E875 1270 T
SA 2 12 319 10197 2123 T8%
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Wariant | Acarizax®, PLH Hovo Helisen Koszt inkrementaliny, | fmiana, %

Depot®, PLN PLH
543 6 271 b 336 235 S22
584 B 271 & 573 =302 -1253%
585 7 Tah 4 865 2 901 143%
Perspektywa wspdlna
BC 14 932 11 258 3e74 -
a0 15 659 11 740 3920 T
82 23 656 17 035 6 621 B0
543 12 136 ERUEE 3047 -17%
S804 12 136 11 258 BIT -TB%
48 14 932 11 217 3715 12
586 14 358 ¥ 2h4 ¥ 104 Q3%
AT 15 826 17 493 -1 667 -14 5%
S8 14 281 6715 ¥ hig 1063%
Perspektywa spoleczna
SA9 16 654 23 2N -6 617 -

Tab. 13. Wyniki analizy progowe j - perspektywa NF{ oraz perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta:
Acarizax® vs Movo-Helisen Depot® - analiza z uwzgle dnieniem RSS.

Wariant | Progowa cena zbytu netto, PLM/opak. Zmiana wzgledem pierwotnej CZN", %

Perspektywa NFZ™

BC nie dotyczy

o 1 w Twigzku z limitern finansowania ustawionym na preparacie Staloral 300 nie jest
mozliwe zwickszenie kosztu produktu Acarizax® dla NFZ, zeby zwigkszyd otrzymane

a8 2 ey e

543

S804

4 5 [ 1]

Perspektywa wspolna

BC I 1]

581 | |

s 2 [ 1]

543 | H

4.4 | [ ]

8 5 [ ] [ 1

S ¢ [ | 1

47 | 1

s 8 [ 1

Perspektywa spoleczna - ]

S5 | 1
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Tab. 14. Wyniki analizy progowe j - perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta:
hcarizax® vs Movo-Helisen Depot® - analiza bez uwzglednie nia RSS.

Wariant | Progowa cena zbytu netto , PLM/opak. Zmiana wzgledem pie rwotnej CZN*, %
Perspektywa NFZ

BC 206,90 -38%
581 206,25 -38%
54 2 201,77 -39%
543 207,75 -38%
54 4 nie dotyczy

w Zwigzku z limitern finansowania ustawionym na preparacie Staloral 300® nie jest
mozliwe zwiskszenie kosztu produktu Acarizax® dla NFZ, zeby zwigkszyd otrzymane

wryT ik

548 145,62 -BE%
Pe rspektywa wspdlna

BC 240,63 -28%
581 239,08 2B
A2 228,31 -ME
54 3 237,26 -29%
544 305,36 -B%
545 239,59 -2B%
546 154,51 -54%
AT 374,74 13%
A8 142,92 ST
Perspektywa spoteczna

SA D 499,02 h0%

TCIM 332,88 PLMSopak.

« Fnalirza kosztow-konsekwencii

Tab. 15. Zestawie nie kosztdow i konsekwencji - pe rspektywa MFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ i
pacjenta: Acarizax® vs Movo-Helisen De pot® - analiza z uwzglednie niem RSS.

Punkt koficowy Acarizax® | Movo -He lise n De pot®

Konsekwe ncje zdrowotne, Acarizax® vs Movo-He lisen Depot®

Skutecznosc

analiza skutecznosci przedstawiona w ChPL Acarizax w odniesieniu do AR [na podstawie badania
MERITS WT-08] wiykazata istotnie statystyoznie wigksza skutecznoid immunoterapii podjezykowe]
produktem Acarizax® w pordwnaniu do placebo w zakresie pierwszorzedowego punktu kofcowego
badania, tj. sredniej dziennych objawdw niezytu nosa ocenianej przez 8 ostatnich tygodnileczenia
[w skali TCRS — catkowita potaczona punktacia alergicznego niezytu nosa [suma ocen objawdw AR
oraz previmowanego z tego powodu leczenial, ang, Tobtal Combined Rhinitis Score]. lstotng
statystycznie korzyid dla produktu Acarizax® vs placebo wykazano rowniez w  zakresie
nastepujgcych drugorzedoveych punktdw koncowych: Srednia dzienna ocena objawdw AR i Srednia
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dzienna ocena leczenia AR oraz kwestionariusz oceny jakosci Zycia w przypadku niedytu nosa i
zapalenia spojdwek [ROLQ, ang. Rhfeoconjunctivitls Quality of Life Questionngire), a takze
punktdw koncowych analizy post-hoc: prawdopodobienstwo wystapienia dnia z zaostrzeniem AR [w
tym pomimo stosowania farmakoterapii].

analiza skutecznotci preedstawionaw CHPL Acarizax w odniesieniu do astmy [na podstawie badania
PAITRAS BT -04) wykazata istotnie statystycznie wigksza skutecznoid immunoterapii podjezykowe]
produktem Acarizax®w pordwnaniy do placebo w zakresie pierwszorzedowego punkiu korficowego
badania, tj. prawdopodobienstwa wystapienia pierwszego umiarkowanego lub  ciezkiego
zaostrzenia astmy podczas zmniejszania lub odstawiania wziewnych kortykosteroiddw,

Preparat Novo-Helisen Depot® jest aktualnie stosowany pormimo braku potwierdzonej skutecznosci
w randomizowanych badaniach klinicznych, Majac na uwadze dysproporcie w o istniejacych
dowodach klinicznych, nie jest mozliwa wiarygodna weryfikacja skutecznoici leczenia oraz
odniesienie sie do skutecznosei odeczulania preparatami Movo-Helisen Depot®. Biorac pod uwage
miejsce obu technologii w wytyczmych 1 praktyke kliniczng mozna wnioskowad o zhblizonej
skutecznosci SLIT oraz SCIT w leczeniu alergicznego niedytu nosa wiywolanego przez roztocza kurzu
domowego oraz astmy oskrzelowe z towarzyszacym alergicznym niezytem nosa wywotanymiprzez
kurz domowy.

Berpieczenstwao

Ma podstawie danych przedstawionych w Analizie klinicznej mozna uznad, Ze preparat Acarizax®
do imrmunoterapii podjezvkowej cechuje sie korzystniejszym profilem bezpieczenstwa w
pordwnaniu z immunoterapia podskarng [wigksze ryzyvko systemowych reakcji niepozadanych i
reakcji kofczacych sig zgonem w grupie SCIT; wysoki profil bezpieczefstwa podjezvkowe]
immunoterapii alergenowej w pordwnaniu ze SCIT; patrz Analiza kliniczna). Ogdlnie, zgodnie z
wytycznymi Swiatowymi, Krople lub tabletki alergenowe [SLIT) charaktenyzuje korzystniejszy profil
bezpieczenstwa niz iniekcje. Po przyjeciu pierwszej dawki pod nadzorem lekarza 5LIT mozna
stosowac w domu [ARIA 2019),

Koszty terapii, PLM {pe rspektywa MFZ/perspektywa wspdlna)

Koszt leczenia, PLN s 4 511/ 4 653
Kosztwizyt ambulatoryimych, PLN 296/ 296 20627 2062
Koszt transpaortu, PLKW 0f 651 0f 4543
Koszt catkowity, PLN I 6 573/ 11 258

Tab. 16. Zestawie nie kosztdw i konsekwencji - perspektywa MFZ oraz perspektywa wspolna HFZ i
pacjenta: Acarizax® vs Movo-Helisen De pot® - analiza bez uwzgle dnienia RSS

Punkt koicowy Acarizax®™ MNovo -He lise n De pot®
Konsekwe ncje zdrowotne , Acarizax® vs Hovo-Helisen Depot®

Skutecznoss

Analiza skutecznoici przedstawiona w ChPL Acarizax w odniesieniu do AR [na podstawie badania
MERIT/S MT-08) wykazata istotnie statystycznie wigksza skutecznoicé immunoterapii podjezvkowe]
produktem Acarizax® w pordwnaniu do placebo w zakresie pierwszorzedowego punkiu kofcowego
badania, tj. sredniej dziennyeh objawdw niezytu nosa ocenianej przez 8 ostatnich tygodnileczenia
[w skali TCRS — catkowita potaczona punktacia alergicznego niezytu nosa [suma ocen objawdw AR
oraz przyjmowanego z tego powodu leczenial, ang. Total Combined Rhinitis Score)]. lstotng
statystycznie korzysd dla produktu Acarizax® ve placebo wykazano rdwniez w  zakresie
nastepujacych drugorzedowych punktow koncowych: Srednia dzienna ocena objawdw AR i Srednia
dzienna ocena leczenia AR oraz kwestionariusz oceny jakosci Zycia w przyvpadku niegytu nosa i
rapalenia spojdwek [ROLQ, ang. Fhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire], a takie
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punktdw kofcowych analizy post-hoc: prawdopodobienstwo wystapienia dnia z zaostrzeniem AR [w
tym pomimo stosowania farmakoterapii].

analiza skutecznosci przedstawionaw CHPL Acarizax w odniesieniu do astmy [na podstawie badania
PAITREAS BT -04) wykazata istotnie statystycznie wigksza skutecznoid immunoterapii podjezylkowe]
produktem Acarizax®w pordwnaniy do placebo w zakresie pierwszorzedowego punkiu korficowego
badania, tj. prawdopodobienstwa wystapienia pierwszego umiarkowanego lub  ciezkiego
raostrzenia astrmy podczas zmniejszania lub odstawiania wziewnych kartykosteroid dw,

Preparat Movo-Helisen Depot® jest aktualnie stosowany pomimo braku potwierdzonej skutecznosci
w randomizowanych badaniach klinicznych, #ajac na uwadze dysproporcie w o istniejacych
dowodach klinicznwch, nie jest mozliwa wiarygodna weryfikacja skutecznosci leczenia oraz
odniesienie sig do skutecznosci odczulania preparatami Movo-Helisen Depot®. Biorac pod uwage
miejsce obu technologii w wytycznych 1 praktyke kliniczng mozna wnioskowad o zbliZzonej
skutecznosci SLIT oraz SCIT w leczeniu alergicznego niedytu nosa wiywolanego przez roztocza kurzu
domowego oraz astmy oskrzelowe | z towarzyszacym alergicznym niezytem nosa wywotanymiprzez
kurz dormowy.

Berpieczefstwao

Ma podstawie danych przedstawionych w Analizie klinicznej mozna uznad, Ze preparat Acarizax®
do imrmunoterapii podjezyvkowej cechuje sie korzystniejszym profilem bezpieczenstwa w
pordwnaniu z immunoterapia podskirng [wisksze ryzyko systernowych reakeji niepozadanych i
reakcji kofczacych sie zgonem w grupie SCIT; wysoki profil bezpieczefistwa podjezvkowe]
immunaterapii alergenowej w pordwnaniu ze SCIT, patrz Analiza kliniczna). Ogdlnie, zgodnie z
wiytycznymi Swiatowymi, Krople lub tabletki alergenowe [SLIT) charakteryzuje korzystniejszy profil
bezpieczenstwa niz iniekcje. Po przyjeciu pierwszej dawki pod nadzorem lekarza 5LIT moZzna
stosowac w domu [ARIA 2019),

Koszty terapii, PLM {pe rspektywa NFZ/perspektywa wspdlna)

K.oszt leczenia, PLM 7489/ 13 985 4 5111 4 653
Kosztwizyt ambulatoryjmych, PLN 2964 296 2082) 2062
Koszt transportu, PLKW 0f 651 0f 4543
Koszt catkowity, PLN 7765514 932 6573/ 11 258

o Analiza kosztdw-uiytecznoici - alergiczny niedyt nosa [ANN)

Wyniki analizy kosztéw-2ytecznosci (CUA) dla poréwnania dla poréwnania doustnego
preparatu Acarizax®z leczeniem objawowym alergicznego niezytu nosa.

Analiza z RSS

Analiza z perspekibyna MES

« [odatkowe koszty na poziomie - PLM dla produktu leczniczego Acarizax®
[+ leczenie objawowe] w pordwnaniu z leczeniem objawowym pozwalajg na
uzyskanie dodatkowego 0,36 QALY, Koszt dodatkowego roku fycia skorygowanedn
0 jakosd (CUE] oszacowano na poziomie - PLN/QALY — wynik znajduije sie
Znacznia poniZej progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczegn Acarzax®.

¢ |nkramentalne wspotczynniki kosztow-uiytecznosci [CUR] przeprowadzone] analizy
wrarltwoscl miescity sle w zakresie od - PLMSQALY  [minimalna wartosd
UFytecznosci dla leczenia objawoweoo] do - PLMSQALY [3-letni horyzont
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cZasowwy] . MaleZy zauwwaivc, Ze wszystkie wyniki sg znacznie niZsze od wartosci
progowe] dla ICUR, tj. 190 308 PLMNSQALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczego Acarizax®.

Analiza 7 perspekbvany wepdlne] NEY § pacienta

Dodatkowe koszty na poziomie - PLM dla produktu leczniczego Acarzad®
[+ leczenie objawowe] w pordwnaniu z leczeniem objawowym pozwalajg na
uzyskanie dodatkowego 0,36 QALY. Koszt dodatkowego roku #ycia skorygowanedn
o jakosé [ICUR) oszacowano na poziomie [l PLWQALY — wynik znajduje sie
Znacznia poniZej progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczegn Acarzax®.

Inkramentalne wspotczynniki kosztow-uzytecznosci ICUR] przeprowadzone] analizy
wrarltwoscl miescity sie w zakresie od - PLM/QALY [minimalna wartosd
UFytecznosci dla leczenia objawoweoo] do - PLMSQALY [3-letni horyzont
cZasowy] . Maledy zauwwaive, fo wsrystkie wyniki sg znacznig nifsze od wartosci
progowe] dla [CUR, tj. 190 208 PLRSQALY, wskazujac na optacalnosd kosztows,
produktu leczniczego Acarizax®.

Analiza baz B55
Analiza z perspekbywa NES

Dodatkowe koszty na poziomie 7485 PLM dla produktu leczniczego Acarizax®
[+ leczenie objawowe] w pordwnaniu z leczeniem objawowym pozwalajg na
uryskanie dodatkowegn 0,36 QALY., Koszt dodatkowego roku #ycia skorygowanedn
0 jakosd [ICUR] oszacowano na poziomie 20 893 PLN/OQALY — wynik znajduje sig
Zhacznie ponife] progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczego Acarizax®.

Inkramentalne wspdtczynniki kosztow-urytecznosci (ICUR) przeprowadzone] analizy
wrazliwosci  miescity sie w Zakresie od 12 115 PLRS QALY  [minimalna wartosd
urytecznosci dla leczenia objawowego) do 41445 PLMNSQALY [3-letni honyzont
cZasowy] . Maleiy zauwaive, Fo wszystkie wyniki sg znacznig nizsze od wartosci
progowe] dla [CUR, tf. 190 308 PLN/QALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczean Acarizax®.

Analiza z perspekbyay wspolne] NEZ i pacjenta

Oodatkowe koszty na poziomie 14060 PLK dla produktu leczniczegn Acarizax®
[+ leczenie objawowe] w pordwnaniu z leczeniem objawowym pozwalajg na
uryskanie dodatkowegn 0,36 QALY Koszt dodatkowego roku #ycia skorygowanedn
0 jakosd [ICUR] oszacowano na poziomie 38 869 PLNQALY — wynik znajduje sie
Znacznie poniZze] progu optacalnosci kosztowej wskazujac na wysoka optacalnosé
kosztowa produktu leczniczego Acarizax®.

Inkrementalne wspdtczynniki kosztdw-uzytecznosci (ICURE) przeprowadzonej analizy
wrazliwosci miescity sie w zakresie od #2758 PLM/QALY [minimalna wartosd
urytecznosci dla leczenia objawowegn) do 77679 PLMSQALY [3-letni honyzont
cZasowy] . Maleiy zauwaive, Fo wszystkie wyniki 53 znacznig nizsze od wartosci

23154



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

progowwe] dla [CUR, tj. 190 208 PLMN/QALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczean Acarizax®.

Tab. 17. Wyniki analizy kosztow uzytecznosci (perspektywa MFZ oraz perspektywa wspilna NFZ i
pacjenta): Acarizax® (+leczenie objawowe) vs leczenie objawowe w AR - analiza podstawowa z
wvzglednie niem RSS.

Perspektywa NFZ Pe rspektywa NFZ + pacijent
hcarizax® Lecze nie Acarizax® Leczenie
objawowe objawowe

Koszt leczenia, PLN | 191 ] 520
Koszt inkrementalny, PLM ] e
Efekt leczenia, QALY 4,56 _|_ 4,20 4,56 4,20
Efekt inkrementalmy, QALY 0,36 0,36
Inkrementalmy wepdtczynnik e e
kosztdw-uzytecznosci ICUR

Tab. 18. Wyniki analizy kosztow uzytecznosci (perspektywa MFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ i
pacjenta): Acarizax® (+leczenie objawowe) vs leczenie objawowe - analiza podstawowa bez

wvzglednie nia RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
Acarizax® Leczenie Acarizax® Leczenie
o bjawowe objawowe
Koszt leczenia, PLM 7 aTh 191 14 580 B20
K.oszt inkrementalny, PLN 7 485 14 DED
Efekt leczenia, QALY 4,56 4,20 4,56 4,20
Efekt inkrermentalny, QALY 0,36 0,38
Inkrementalmy wespdtczynnik 20 693 38 849
kosztdw-uzytecznosci ICUR

Tab. 19. Wyniki analizy wrazliwosci (perspektywa NFZ oraz perspektywawspdlna NFZ i pacjenta):
Acarizax® (+leczenie objawowe ) vs leczenie o bjawowe w AR - analiza z uwzgle dnie niem RSS.

Wariant | Acarizax® Kom parator Wyniki inkreme ntalne

QALY |Koszty | QALY | Koszty | A QALY & koszty, CUR, fmiana

PLN PLN/QALY

Perspektywa NFZ
BC 456] ] 4.20] 19 0,36 T T
8 1 275 | | ze0 120 0,18 | [ 100%
S 2 705 | e73] 34 0,31 | T 16%
< 3 28| EER| 445 210 0,39 I I 4%
s 4 245 W] 220| 19 0,25 | T 25%
<, 5 45| HHR| 420 191 0,36 i I -20%
< 6 4,56 : 4,20 152 0,36 : : 0,07%

24/5%



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

Wariant | Acarizax® Komparator Wyniki inkreme ntalne
QALY | Koszty | QALY | Koszty | & QALY & koszty, CUR, Zmiana
PLN PLN/QALY

<8, 7 45 R 2.z 201 0,36 [ [ -0,03%
S 8 255 | | 220] 191 0,36 | T 5%
Sh 9 2,56 HEE| 420 191 0,36 I ] 1,0%
54 10 40| ] 40| 19 0,25 ] ] 47%
s 11 25| | 4,20 191 0,38 ] I -6%
4 12 ez | W] 20| 19 0,43 | T 5%
S 13 252 HEE| 420 191 0,33 | ] 10%
4 14 255 | NER| 22%| 19 0,26 | T 7%
54 15 2,50 HEE| 3% 191 0,62 ] " -41%
Perspektywa wspdlna

BC 45 | | 2.z0 520 0,36 [ [ -
S 1 273 | | 20| 56 0,18 T T 242%
SA 2 705 | M| 72| 1346 0,31 I I 40%
A 3 4,22 R 247 02 0,39 e e -9%
S8 4 2,45 | M| 420 820 0,25 " I 61%
& 5 4.5 || 420 820 0,36 ] e -483%
A6 25¢| | 420 779 0,36 ] ] 0,043
S 7 4.5 | | 2z 861 0,36 e e 0,043
SA 8 5,56 N 420 820 0,36 ] ] 5%
5 9 4.5 | | 4z 820 0,36 e e -1,0%
S8 10 244 | | 4,20 820 0,25 I I 114%
S 11 4,52 | 420 820 0,38 e e 143
A 12 52| | 420 820 0,43 ] ] -37%
S8 13 452 R| 2z 820 0,33 e e 25%
S 14 2,56 N .2 820 0,26 ] ] 0%
st 15 4,56 ! 3,94 820 0,62 ! ! -101%

Tab. 20. Wyniki analizy wrazliwoéci (perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdlna MFZ 1 pacjenta):
Acarizax® (+lecze nie objawowe ) vs leczenie objawowe w AR - analiza bez wwzglednie nia RS5.

Wariant | Acarizax® Komparator Wyniki inkreme ntalne

QALY | Koszty | QALY | Koszty | & QALY & koszty, CUR, Zmiana

PLH PLN/QALY

Perspektywa NFZ
BC 4,56 T 676 420 (1% 0,36 7488 20693 -
541 2,78 7615 2,60 120 0,18 7495 41 445 1633%
54 2 7,08 7 TE2 6,73 4 0,31 7 4E8 23977 263
543 4,88 B 060 4,49 210 0,39 7 B49 19 929 -6
544 4,45 6703 4,20 131 0,25 6518 25 899 41%
548 4,58 6 183 4,20 19 0,36 599 16 5ed -32%
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Wariant | Acarizax® Komparator Wyniki inkreme ntalne

QALY | Koszty | QALY | Koszty | & QALY & koszty, CUR, Zmiana

PLH PLN/QALY

U 4,56 7 BEE 4,20 182 0,36 7 486 20 696 0,033
SA T 4,58 7 6id 4,20 201 0,36 7484 20 589 41,03%
Sh 8 4,56 7 0ZE 4,20 191 0,36 7IIT 21 388 5%
549 4,56 7 B32 4,20 19 0,36 7441 20 571 -1,0%
5410 4,44 7 e7G 4,20 191 0,25 7485 30414 7ok
S 11 4,58 7 874 4,20 191 0,38 7 485 19 494 9%
5812 4,62 7 BTG 4,20 191 0,43 7 485 17 BED 25%
5413 4,52 7 e7G 4,20 191 0,33 7485 22 853 173
5414 4,56 7 874 4,29 191 0,26 7 485 28 379 BO%
5415 4,56 7 BTG 3,54 191 0,62 7 485 12115 -6 T
Pe rspektywa wspdlna
BC 4,56 14 880 | 4,20 | 820 0,36 14 060 38 849 -
5481 2,78 14 Bg3 2,60 816 0,18 14 047 7779 063
A2 7,05 15 428 6,73 1 346 0,31 14 DE2 45 209 B0
54 3 4,88 15 652 4,49 02 0,39 14 751 37 449 -113%
544 4,45 13 05g 4,20 B20 0,25 12 236 48 620 TTH
548 4,56 12 DE3 4,20 BZ20 0,36 11 263 138 -6 1%
546 4,58 14 837 4,20 e 0,36 14 058 38 864 4,04 %,
AT 4,56 14 922 | 4,20 g6 0,36 14 051 38 874 0,04%
A8 4,56 1513 4,20 BZ20 0,36 14 311 39 BeS 5%
549 4,58 14 836 4,20 820 0,36 14 016 38 747 -1,0%
A 10 4,44 14 880 | 4,20 B20 0,25 14 Q50 57 130 143%
54 11 4,58 14 BEO 4,20 B20 0,38 14 DED e 622 -1 8%
5812 4,62 14 850 4,20 820 0,43 14 D50 32 &4 -4 63%
5413 4,52 14 880 | 4,20 B20 0,33 14 060 42 924 2%
5414 4,56 14 BEO 4,29 B20 0,26 14 DED 53 307 1135
5415 4,56 14 BEO 3,54 BZ0D 0,62 14 DED 22 758 -1283%

Tab. 3. Wyniki analizy progowej (perspektywa MF{ oraz perspektywa wspdlna MFZ 1 pacjenta):
Acarizax® (+lecze nie objawowe ) vs leczenie objawowe w AR - analiza z uwzgle dnie niem RSS.

Wariant | Cena progowa zbytu netto, PLM/o pak. Zmiana wzgle dem pierwotne j CZN™, %

Perspektywa NFZ

w Zwigzhku z limitemn finansowania ustawionym na preparacie Staloral 300% nie jest mozliwe
zwiekszenie kosztu produkty Acarizax® dla NFZ, Zeby zwiskszyd otrzymane weyn ki

nie dotyczy

Pe rspektywa wspdlna

BC

581
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Wariant

Cena progowa zbytu netto, PLM/o pak.

Zmiana wzgle dem pierwotne j CZN™, %

82

58 3

584

5

586

a7

588

589

5810

58 11

5812

5813

5814

5815

Tab. 2. Wyniki analizy progowej (perspektywa NFZ oraz perspektywa wspdolna MF{ i pacjenta):
Acarizax® (+leczenie objawowe) vs leczenie obhjawowe - analiza bez wzglednie nia RSS.

Wariant | Cena progowa zbytu netto , PLM/o pak. Zmiana wzgle dem pierwotnej CZN", %
Perspektywa NFZ
nie dotyczy
w zwigzku z limitem finansowania ustawionym na preparacie Staloral 3002 nie jest mozliwe
mwigkszenie kosztu produktu Acarizax® dla NFZ, Zeby zwighkseyd otrzymane wyn ki
Perspektywa wspdlna
BC 1 708,94 413%
541 844,59 154%
A2 1 468,22 341%
A3 1 774,44 433%
S804 1 362,569 309%
585 2 140,72 54 3%
A6 1 708,98 413%
AT 1 70,90 413%
A8 1 702,62 A11%
589 1 710,04 414%
5810 1 156,26 247%
8 11 1 815,05 44 5%
5812 27,42 LY
SA013 1 545,51 364%
4 14 1 240,62 27 3%
5815 2970,16 TO2H

TCIM 332,88 PLMSopak.
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Analiza kosztdw-uiytecznosci - astma oskrzelowa 7 towarzyszacym alergicznym
niedytem nosa

Wyniki analizy kosztéw-wzytecznosci (CUA) dla poréwnania dla poréwnania doustnego
preparatu Acarizax® z leczeniem o bjawowym astmy.

Analiza z RSS

fnaliza z parspekbyvaa MNES

Dodatkowe koszty na poziomie - PLM dla produkty leczniczegn Acarizax®
[+ leczenie objawows] w pordwnaniu z leczeniem objawowym pozwalajg na
uzyskanie dodatkowego 0,36 QALY. Koszt dodatkowegno roku fycia skorygmwanedn
0 jakosc (ICUR] oszacowano na poziomis - PLNAQALY — wynik znajduje sig
Zhacznig ponife] progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczegn Acanzax®.

Inkramentalne wspdtczynniki kosztow-uiytecznosci ([CUR) przeprowadzone] analizy
wrazliwosci miescity sie w zakrasie od - PLMAQALY [7,5% wzrost uzytecznosci w
ramieniu Acarizax® zamiast o% jak w BC) do - PLMAQALY [3-letni horyzont
crasowy] . Malezy zauwaiyd, Fe wszystkie wyniki sg zZnacznie nizsze od wartodci
progowe] dla [CUR, tj. 190 308 PLKN/QALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczean Acarizax®.

Analiza z perspekbyvnny wispdlnej MFEZ 1 pacienta

Dodatkowe koszty na pofiomie - PLM dla produktu leczniczegn Acarizax®
[+ leczenie objawows] w pordwnaniu z leczeniem objawowyrm pozwalajg na
uzyskanie dodatkowego 0,36 QALY. Koszt dodatkowegno roku fycia skorygmwanedn
0 jakos¢ (ICUK] oszacowano na poZiomig - PLN/OALY — wynik znajduje sig
Zhacznie ponife] progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczegn Acanzax®.

Inkramentalne wspdtczynniki kosztow-uiytecznosci ([CUR) przeprowadzone] analizy
wrazliwosci misscity sig w zakresie od - PLRS QALY [F,5% wZrost uZytecznosci w
ramieniu Acariza<® ramiast 9% jak w BC) do - PLM/QALY (3-letni honzont
crasowy] . Malezy zauwaiyd, Fe wszystkie wyniki sg zZnacznie nizsze od wartodci
progowwe] dla [CUR, tj. 190 208 PLMN/QALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczean Acarizax®.

Analiza bez R55

Analiza z perspekibyna MES

Dodatkowe koszty na poziomie 7315 PLM dla produktu leczniczegn Acarizax®
[+ leczenie objawowe] w pordwnaniu z leczeniem objawowym pozwalajg na
uzyskanie dodatkowego 0,36 QALY. Koszt dodatkowego roku #ycia skorygowanedn
0 jakosd [ICUR] oszacowano na poziomie 20 368 PLN/OQALY — wynik znajduje sig
Znacznia poniZej progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczegn Acarzax.
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Inkramentalne wspdtczynniki kosztow-uiytecznosci ([CUR) przeprowadzone] analizy
wrazliwosci migscity sig w Zakresie od 15 121 PLMS QALY [7,5% wzrost uzytecznosci w
ramieniu Acarizax® zamiast 9% jak w BC) do 40 Z74 PLM/QALY [3-letni honyzont
crasowy] . Malezy zauwaiyd, Fe wszystkie wyniki sg zZnacznie nizsze od wartodci
progowwe] dla [CUR, tj. 190 208 PLMN/QALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczean Acarizax®.

fnaliza z perspektvany wipdlne] NEZ | pacienta

Dodatkowe koszty na pofiomie 13 551 PLM dla produkiu leczniczego Acarzax®
[+ leczenie objawows] w pordwnaniu z leczeniem objawowyrm pozwalajg na
uryskanie dodatkowegn 0,36 QALY., Koszt dodatkowego roku #ycia skorygowanedn
0 jakosc [ICUR] oszacowano na poziomie 37 733 PLN/QALY — wynik znajduje sig
Zhacznig ponife] progu optacalnosci kosztowe] wskazujac na wysoka oplacalnosé
kosztowa produktu leczniczego Acarizax®.

Inkramentalne wspdtczynniki kosztow-urytecznosci (ICUR) przeprowadzone] analizy
wrazliwosci migscity sig w zakresie od 28 012 PLN/QALY [7,5% wzrost ugytecznosci w
ramieniu Acarizax® zamiast 5% jak w BC) do 7513 PLMAQALY [3-letni honyzont
cZasowy] . Maleiy zauwaive, Fo wszystkie wyniki sg znacznig nifsze od wartosci
progowwe] dla [CUR, tj. 190 208 PLMN/QALY, wskazujac na optacalnosd kosztows
produktu leczniczean Acarizax®.

Tab. 23. Wyniki analizy kosztow uzytecznoéci (perspektywa MFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ
i pacjenta): Acarizax® (+leczenie objawowe) vs leczenie objawowe w AA - analiza po dstawowa 2

wvzglednie niem RSS.

Perspektywa NFZ

Perspektywa NFZ + pacjent

Acarizax® Leczenie Acarizax® Leczenie
o bjawowe objawowe
Koszt leczenia, PLN ] 12 349 ] 14 557

Koszt inkrermentalny, PLM

Efekt leczenia, QALY

1,71

3,35

|
I

3,71

Efekt inkrementalmy, QALY

Inkrementalmy
wsp atczynnik kosztw-
uzytecznoici ICUR

0,36

Tab. 24. Wyniki analizy kosztow uzytecznosici (perspektywa MNFZ oraz perspektywa wspdlna MFZ
i pacjenta): Acarizax® (+leczenie objawowe) vs leczenie objawowe w AA - analiza podstawowa

bez uwzgle dnie nia RSS.

Pe rspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
Acarizax® Leczenie Acarizax® Leczenie
objavwowe objawowe
Koszt leczenia, PLM 19 663 12 349 28107 14 BEY
K.oszt inkrementalmy, PLK 7 318 13 651
Efekt leczenia, QALY 3,71 3,35 3,71 3,35
Efekt inkrermentalny, QALY 0,34 0,36
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Inkrementalmy wsp dtczynnil 20 368 37 733
kosztiw-uzyte cznosci ICUR

Tab. 25. Wyniki analizy wrazliwoéci (perspektywa MFZ oraz perspektywa wspdlna NFZ 1 pacjenta):
hcarizax® (+lecze nie objawowe ) vs leczenie objawowe w AA - analiza z uwzgle dnieniem RSS.

Wariant | Acarizax® Kom parator Wyniki inkreme ntalne

QaLy [ Kosty | QaLy | koszty | aqaly | akoszty, pin | icur, pvsaaLy | zmiana
Perspektywa NFZ
BC 3.7 | | 3.35 |12349 (036 | e -
1 226 | | z08 |7767 |08 i [ 7%
S8 2 574 | | 5.3 |20272 (037 | e 0%
SA 3 4,11 | | 370 | 14261 o040 | ] -2%
Sh 4 3,52 | | 235 | 12240 (022 | e cl31
A 5 371 | | 235 12349 0,3 | I -19%
S 6 577 | |25 |17 [0z | e 0%
A 7 371 | | 535 | 12959 |03 | I 0%
A 8 371 | | 235 12340 03¢ | e 5%
S 9 371 | |25 (12340 (03¢ | T 1%
S5 10 259 | | 535 | 123492 |0,24 [ ] [ 52%
a1t |33 | | 335 | 12399 |02 | ] 26%
8 12 369 | | 590 |12 349 |o0,29 [ ] [ 22%
Perspektywa wspdlna
BC 3.7 | | 3.35 |14557 (0.3 | e -
St 226 | | 208 [215¢ |01z | T 23%%
S8, 2 574 | | 5.3 | 23898 |o037 [ [ -3%
SA 3 511 | |27 |16511 |00 | I -5%
S8, 4 358 | | 535 | 14557 |o0,23 [ ] [ B6%
S 5 371 | | 3% | 1455 |96 | R T 46%
S8 6 27 | | 335 | 13836 |03 [ [ 0%
" 371 | | 3% | 15277 03¢ | A T 0%
S8 8 371 | | 535 | 14557 |03 [ [ 5%
S 9 3,71 | | 35 | 457 |03 | A ] 1%
8 10 259 | | =35 | 14557 |o0,24 [ [ 122%
a1t | %3 | | 35 | 14557 |048 | T 61%
S8 12 269 | | =20 | 14557 |o0,29 [ [ 52%
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Tab. 26. Wyniki analizy wrazliwoéci (perspektywa MFZ oraz perspektywa wspdlna MFZ i pacjenta):
Acarizax® (+lecze nie objawowe ) vs leczenie objawowe w AA - analiza bez uwzgle dnie nia RS5.

Wariant | Acarizax® Komparator Wyniki inkreme ntalne

QALY | Koszty | OALY | Koszty | A & koszty, ICUR, fmiana

QALY | PLN PLNAQALY

Perspektywa NFZ
BC 3.1 | 19663 3,35 (12349 | 0,36 7315 20 368 -
=81 2,26 15022 | 2,08 ¥ a7 0,18 7255 40 374 157%
A2 b,74 27 6 5,38 20273 ) 0,37 7418 20180 -2
5803 4,11 22 325 | 3,01 14 261 | 0,40 B 064 19 934 -3%
54804 3,508 18713 | 3,35 12 349 | 0,23 6 365 27 Te9 hE%
A5 3,71 18 241 3,36 12 349 | 0,38 b E92 16 407 -HE
S8 6 3,71 12044 | 3,35 11738 | 0,38 7304 20 343 0%
7 3,71 20282 | 3,35 12959 | 0,36 7323 20 392 82
A E 3,71 19903 | 3,356 12 349 | 0,36 7 BA4 21035 A%
A9 3,71 19 621 3,36 12 349 | 0,38 7273 20 251 -1%
5810 3,59 19863 | 3,35 12 349 | 0,24 T35 30 883 B2%
8011 3,83 19663 | 3,35 12 349 | 0,48 7 3h 15 121 -41%
812 3,69 19 663 | 3,40 12 349 | 0,29 7 3h 24 825 35%
Perspektywa wspolna
BC 3,71 | 28107 | 3,35 | 14557 | 0,36 13 551 37 7133 -
=81 2,26 22 635 | 2,08 9154 0,18 13479 F5M3 293%
A2 5,74 aF 572 | 5,38 23898 | 0,37 13 675 a7 145 -h%
543 4,11 N 74T | 3,0 16 811 | 0,40 14 335 36 9149 -6%
S804 3,508 26 345 | 3,36 14 657 | 0,23 11 789 51 436 108%
585 3,71 25444 | 3,35 14 557 | 0,38 10 588 a0 317 -hE%
S8 6 3,71 27 37a | 3,36 13836 | 0,36 13 540 a7 Tod 0%
AT 3,71 28 B3B8 | 3,36 16277 | 0,38 13 hal a7 Te2 0%
S8 8 3,71 28 347 | 3,36 14 557 | 0,38 13790 38 401 0%
89 3,71 280858 | 3,35 14 657 | 0,36 13 BO9 a7 el7? -13%
5810 3,59 28107 | 3,36 14 BF | 0,24 13 BA1 A7 176 163%
811 3,83 28107 | 3,36 14 557 | 0,48 13 651 2BMZ2 -Te%
5812 3,69 | 28107 | 3,40 14 BE7 | 0,29 13 551 45 989 65

Tab. 7. Wyniki analizy progowe]j (perspektywa MFZ oraz perspektywa wspdlna MFZ i pacjenta):
hcarizax® (+lecze nie objawowe ) vs leczenie objawowe w AA - analiza z uwzgle dnieniem RSS.

Wariant | Cena progowa zbytu netto , PLM/o pak. Zmiana wzgle dem pierwotnej CZN", %

Perspektywa NFZ

nie dotyczy
w Twigzku z limitem finansowania ustawionym na preparacie Staloral 300% nie jest mozliwe
zwiekszenie kosztu produkty Acarizax® dla NFZ, Zeby zwiekszyd otrzyvmane weyniki
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Wariant | Cena progowa zbytu netto, PLM/opak. | Zmiana wzgle dem pierwotne j CZN™, %

Perspektywa wspdlna

BC

581

82

58 3

584

585

586

a7

588

589

5810

58 11

5812

Tab. 28. Wyniki analizy progowe j (perspektywa NFZ oraz perspektywa wspolna MFZ 1 pacjenta):
Acarizax® (+leczenie objawowe) vs lecze nie ohjawowe w AL - analiza bez uwzgle dnie nia RSS.

Wariant | Cena progowa zbytu netto , PLM/o pak. Zmiana wzgle dem pierwotnej CZN", %

Perspektywa NFZ

nie dotyczy

mwigkszenie kosztu produktu Acarizax® dla NFZ, Zeby zwighkseyd otrzymane wyn ki

w zwiazky z limitermn finansowania ustawionym na preparacie Staloral 3002 nie jest mozlive

Perspektywa wspdlna

BC 1 778,11 434%
581 879,41 164%
582 1 820,13 4473,
583 1 818,67 44 6%
584 1 297,96 290%
586 222719 b6 9%
586 1 778,39 434%
587 1 777,84 434 %
548 1771,79 432%
589 177922 434%
5810 1 165,17 250%
=8 11 2 408,958 624 %
5812 1 454,53 AT

TCIM 332,88 PLMSopak.
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« Analiza wpbywu na budzet
Analiza z RSS
Analiza z perspekbywa NES

o W wariancie podstawowym  analizy  prognozowane wydatki o zwigzane 2
wp rowwadzaniem finansowania produktu leczniczego Acarizax<® wniusq_

I - ovvicdnio wl, 11 roku analizy fw przypadku zmiany

podstawsy limitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® generuje obciazenia wwysokosc i || G
B o opoicdniow |, 111 roku analizy).

o Wwariancie minimalmym analizy prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzaniem
finansowania produktu leczniczegn Acarizax<® wyniosg

- odpowiednio wl, 111 1l roku analizy.
« W owariancie  maksymalnym analizy  prognozowane  wydatki fwiggane  z

wp rowadzaniem finansowania produktu leczniczegn Acarizax® wyniosa [|||GzG
_ odpoweiedniow |, 11111 roku analizy.

Analiza z perspekbyay wspolne] NEZ 1 pacienta

« W owariancie podstawowym  analizy  prognozowane  wydatki  Zwigzane z
wp rowadzaniem finansowania produktu leczniczegn Acarizax® wyniosa [||EGzG

B o ooicdnio v |, 1l roku analizy (w przypadku zmiany

podstawwy limitu dla Movo-Helizen Depot® wprowadzenie finansowania produktu

leczniczegn Acarizax® genenuje obcigzenia w wysokasc ||| G
- odpowiadnio wl, 111 Il roku analizy].
o Wwariancie minimalmym analizy prognozowane wydatki Zwigzane z wprowadzaniem

finansowania produktu leczniczegn Acarizax<® wyniosa |GG
I ocpoviednio wl, 111l maku analizy.

« W owariancie maksymalnym analizy prognozowane  wydatki  zwigzane  z
wh rwadzaniem finansowania produkiu leczniczegn Acarizax® wniusq_

I o oovicdnio wl, 11 i1l roku analizy.

Analiza 7 perspekbyvay spoteczne]

« Przyjecie perspektywy spotecznej (uw=zglednienie kosztéw utraconej
produktywnosci pacjentéw) generuje oszczednosci rwigrane 7 wprowadzenism
finansowania produktu leczniczegn Acarza<® w analizowanymwskazaniu w wysokosci

I - o iednio wil, 11 1111 roku anal izy {wariant

podstawomsy) .
Analiza bez R5S

fnaliza z paerspekbyag MNES

« W owarlancie podstawowym  analizy  prognozowane  wydatki  mwigzane ¢
wp rowadzaniem finansowania produktu leczniczeon Acanzax® wyniosg 1,5 min PLIM,
4,8 min PLM 10,2 min PLN adpowiednio wl, [ 111 roku analizy [w preypadku zmiany
podstawy limity dla MNovo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu
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leczniczego Acarizax® generuje obcigienia wwysokosci 1,8 min PLM, &,0 min PLM i
12,8 mln PLMN odpowiednio wl, 111 I mku analizy).

Wi wariancie minimalnym analizy prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzaniem
finansowania produktu leczniczegn Acarizax® wyniosg 1,1 min PLM, 3,7 min PLM 1 8,0
miln PLM odpovwiednio wl, [ 11l roku analizy.

W wariancie  maksymalmym analizy prognozowane wydatki Zwigzane  z
wp rovwadzaniem finansowania produktu leczniczego Acanzax® wyniosg 1,9 min PLN,
&,0 min PLM i 12,3 min PLMN odpowiednio wl, [ 11 roku analizy.

fnaliza z perspektvany wipdlne] NEZ | pacienta

W wariancie  podstawowym  analizy  prognozowane wydatki  Zwigzane  z
wp rowvadzaniem finansowania produktu leczniczegn Acarzax® wyniosg 1,2 min PLIN,
9,6 min PLM 113,3 min PLN odpowiednio w I, [ 1 1l roku analizy [w preypadku zmiany
podstawy limitu dla Movo-Helisen Depot® wprowadzenie finansowania produktu
leczniczegn Acarizax® generuje obcigienia wwysokosci 1,3 miln PLM, 5,6 min PLN i
13,4 min PLMN odpowiadnio wl, 11 111l roku analizy) .

Wi wariancie minimalnym analizy prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzaniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax® wyniosg 0,8 min PLM, 2,9 min PLM § 10,1
min PLM odpovwiednio wl, [ 11l roku analizy.

Wi wariancie  maksymalnym  analizy  prognozowans wydatki Zwiggane  z
wp rowadzaniem finansowania produkty leczniczegn Acardzax® wyniosg 1,7 min PLN,
F2mln PLIM 116,53 min PLN odpowigdnio w l, I 1[Il roku analizy.

Analiza 7 perspekbyvay spotecrnei

Przyjecie perspektywy spotecznej (uwzglednienie kosztéw utraconej
produktywnosci pacjentdéw) generuje oszczednosci zwigrane z wprowadzenism
finansowania produk tu leczniczegn Acanza:® w anal izowarny mwskaz aniu w wysokosci
£,2 min PLM, 5,8 min PLM i 8,5 min PLN odpowiednio w l, 11 [l roku analizy [wariant
podstawony] .
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Tab. 29. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z
perspektywy wspdlne j MFZ i pacje nta {PLMN) - wariant podstawowy analizy z uwzgle dnieniem RSS.

Parametr Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok I rok I rok Il rok il ok
SCEMARIUSZ ISTHIEJACY
Koszty mwigzane z leczeniem 18 478 258795 IF 185 | 914 892 1 362 1831
Acarizax® 657 179
- by koszt zakupu Acarizax® ] 0 0| 855501 1270 1712
(nierefund owany) 419 065
Koszty Zwigzane z leczeniem 5180 14 320 23 484 9524 25 851 40 875
Mowvo-Helisen Depot 720 121 846 484 924 Tal
Koszty Zwiazane z leczeniem 127 521 330 376 | 512 293 2185 £ 255 10 513
Staloralem 786 267 404
Koszhty mwigzane z leczeniem 72 9Fe | 973052 1518 1 704 4 517 7137
Purethalem 155 BO9 657 A6
KOSZTY LACZNIE 5699 195652 25532 14 63 37987 | 60158
695 484 471 505 208

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem
brarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax®

{refundowany)

Purethalem

Koszty zwigzane z leczeniem 12 701
Movo-Helisen Depot 821
K.oszty zwigzane z leczeniam 91 095 | 207 FO1 | Z&9 855
Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem 266434 | 12320 | 801 204

KOSZTY LACZNIE

ROZMICA

Koszty Zwiazane z leczeniem
Acarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax®

n
mml
AN
| )

Purethalem
KOSZTY LACZNIE

Koszty mwigzane z leczeniem -0 763
Mowvo-Helisen Depot 025
Koszty zwigzane z leczeniem S36 427 | 122 675 | 242 443
Staloralern

Koszty zmwiazane z leczeniem S106 541 | -360 733 | 716 2571

114 322
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Rys. 1. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant podstawowy analizy z uwz gle dnie niem R5S.

Rys. 2. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, Il i Il roku analizy z perspektywy wspdlnej
MFZ i pacjenta {PLM) - wariant podstawowy analizy z uvwzglednie niem RSS,

36/54



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

Tab. 30. Prognozowane obcigZzenia budzetowe w I, Il i Il roku analizy z perspektywy NFZ oraz z
perspektywy wspd lne j MFZ i pacjenta {(PLN) - wariant podstawowy analizy bez uwzglednie nia RSS.

Parametr Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok I rok I rok Il rok il ok

SCEMARIUSZ ISTHIEJACY
Koszty mwigzane z leczeniem 18 478 258795 IF 185 | 914 892 1 362 1831
Acarizax® 657 179
- by koszt zakupu Acarizax® ] 0 0| 855501 1270 1712
(nierefund owany) 419 065
Koszty Zwigzane z leczeniem 5180 14 320 23 484 9524 25 851 40 875
Mowvo-Helisen Depot 720 121 846 484 924 Tal
Koszty Zwiazane z leczeniem 127 521 330 376 | 512 293 2185 £ 255 10 513
Staloralem 786 267 404
Koszhty mwigzane z leczeniem 72 9Fe | 973052 1518 1 704 4 517 7137
Purethalem 155 BO9 657 A6
KOSZTY LACZNIE 5699 195652 25532 14 63 37987 | 60158

695 344 484 471 505 208
SCEHARIUSZ HOWY
Koszty zwiazane z leczeniem 3187 10 BED 21 949 6 107 20 443 42 288
Aoarizax® 126 B15 448 JE2 34 226
- tym koszt zakupu Acarizax® 3009 10126 21053 563 ( 1895% | 3948
(refundowany) 655 308 729 987 524 975
Koszty zwigzane z leczeniem 3700 9089 12 701 7018 16 305 | 21 643
Movo-Helisen Depot 838 489 821 102 310 9452
K.oszty zwigzane z leczeniam 91 095 | 207 FO1 | Z&9 855 1 861 3983 5731
Staloralem 412 324 459
Koszty zwiazane z leczeniem 266434 | 12320 | 801 204 1219 2 845 37M
Purethalem 041 437 421
KOSZTY LACZNIE F215 | 20499 35723 | 15905 | 43580 )] 73455

493 026 028 038 385 078
ROZNICA
Koszty Zwiazane z leczeniem 3138 10 560 21 912 5192 19 080 400 457
Acarizax® ad 8 721 263 690 aa7 047
- tym koszt zakupu Acarizax® 3009 100124 21083 4 779 17 689 | 37 706

6hh J08 729 486 106 911
Koszty mwigzane z leczeniem -1 4749 -5 230 -0 763 -2 BOA 9846 | 19031
Mowvo-Helisen Depot BE2 632 025 382 g1 798
Koszty zwigzane z leczeniem S36 427 | 22 675 | 242 443 | 624 374 -2 2N -4 T8
Staloralem 043 34
K.oszty zwigzane z leczeniam 06 841 | 2360 733 | -T16 2581 | 487 467 -1 689 -3 344
Purethalem 220 443

KOSZTY LACZNIE 151° 4 841 10190
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Rys. 3. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, 11 i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN] -
wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.
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Rys. 4. Prognozowane obcigze nia budfetowe w |, 11 lll roku analizy z pe rspektywy wspdlne j
MFZ i pacjenta {PLM) - wariant podstawowy analizy bez uwzgle dnie nia RSS.,
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Tab. 31. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z

perspektywy wspdlnej MFZ i pacjenta (PLN) - wariant minimalny z uwzgle dnie niem RSS.

Parametr Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok I rok I rok Il rok il ok
SCEMARIUSZ ISTHIEJACY
Koszty mwigzane z leczeniem 18 478 258795 IF 185 | 914 892 1 362 1831
Acarizax® 657 179
- by koszt zakupu Acarizax® ] 0 0| 855501 1270 1712
(nierefund owany) 419 065
Koszty Zwigzane z leczeniem 5180 14 320 23 484 9524 25 851 40 875
Mowvo-Helisen Depot 720 121 846 484 924 Tal
Koszty Zwiazane z leczeniem 127 521 330 376 | 512 293 2185 £ 255 10 513
Staloralem 786 267 404
Koszhty mwigzane z leczeniem 72 9Fe | 973052 1518 1 704 4 517 7137
Purethalem 155 BO9 657 A6
KOSZTY LACZNIE 19652 25532 )| 14 63 37987 | 60158
484 471 505 208

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem
brarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax®
{refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem 18 940 | 25784
Movo-Helisen Depot 539 973
K.oszty zwigzane z leczeniam 4 522 & BOY
Staloralem 518 REY
Koszty zwiazane z leczeniem 3310 4 522
Purethalem 123 195

KOSZTY LACZNIE

ROZMICA

Koszty Zwiazane z leczeniem
Acarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax®

Koszty mwigzane z leczeniem

ta w| =
=] =] — LJ | -
e Pd = | = P2
[ ] [N s T N

Mowvo-Helisen Depot 234 TEY
Koszty zwigzane z leczeniem 2343 -88 911 | <189 990 | 401 315 -1 632 -3 705
Staloralern 7449 845
K.oszty zwigzane z leczeniam 68 479 | 261 289 | -Ba0 B14 | -313 319 -1 207 -2 618
Purethalem 534 B&

KOSZTY LACZNIE

779 127

10 974
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Rys. 5. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, 11 i lll roku analizy z perspektywy NFZ {PLN] -
wariant minimalny analizy z uwzgle dnie niem RS5.

Rys. 6. Prognozowane obcigze nia budfetowe w |, 11 lll roku analizy z pe rspektywy wspdlne j
MFZ i pacjenta {PLM) - wariant minimalny analizy z uwzglednieniem RSS.
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Tab. 32. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z
perspektywy wspdlnej MFZ i pacjenta (PLN) - wariant minimalny analizy bez vwzglednienia RSS.

Parametr Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok I rok I rok Il rok il ok

SCEMARIUSZ ISTHIEJACY
Koszty mwigzane z leczeniem 18 478 258795 IF 185 | 914 892 1 362 1831
Acarizax® 657 179
- by koszt zakupu Acarizax® ] 0 0| 855501 1270 1712
(nierefund owany) 419 065
Koszty Zwigzane z leczeniem 5180 14 320 23 484 9524 25 851 40 875
Mowvo-Helisen Depot 720 121 846 484 924 Tal
Koszty Zwiazane z leczeniem 127 521 330 376 | 512 293 2185 £ 255 10 513
Staloralem 786 267 404
Koszhty mwigzane z leczeniem 72 9Fe | 973052 1518 1 704 4 517 7137
Purethalem 155 BO9 657 A6
KOSZTY LACZNIE 5699 195652 25532 14 63 37987 | 60158

695 344 484 471 505 208
SCEHARIUSZ HOWY
Koszty zwiazane z leczeniem 2199 7799 17 197 4 282 16 061 33144
Aoarizax® 07h E19 B511 283 15 493
- tym koszt zakupu Acarizax® 2097 7456 | 16487 3927 13960 30870
(refundowany) 686 176 839 5046 226 241
Koszty zwigzane z leczeniem 4 229 10 549 15090 8020 18 940 | 25784
Movo-Helisen Depot 529 376 96 6E8 539 973
K.oszty zwigzane z leczeniam 104 108 | 241 de6 | 322 308 1784 4 522 & BOY
Staloralem 471 518 REY
Koszty zwiazane z leczeniem 304 497 | 11 Fed | 957 34 1393 3310 4 522
Purethalem 190 123 195
KOSZTY LACZNIE 6837 19302 33568 | 15450 | 41934 | 70 2599

208 424 424 632 345 219
ROZNICA
Koszty Zwiazane z leczeniem 2180 7T 17 160 3337 13 693 3133
Acarizax® a7 024 626 590 2508 14
- tym koszt zakupu Acarizax® 2097 7 454 16 487 3072 12 689 | 29158

AE6 176 B39 Q05 BOY 177
Koszty mwigzane z leczeniem =951 191 -3770 -8 373 -1 803 -5 911 | -14 590
Mowvo-Helisen Depot 745 BE2 798 234 TEY
Koszty zwigzane z leczeniem 2343 -88 911 | <189 990 | 401 315 -1 632 -3 705
Staloralem 749 845
K.oszty zwigzane z leczeniam 68 479 | 261 289 | -Ba0 B14 | -313 319 -1 207 -2 618
Purethalem 534 BEY

KOSZTY LACZNIE 1137 3 650 803 : 10 101

012
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Rys. 7. Prognozowane o bciazenia budzetowe w I, I1i Il roku analizy z perspektywy HFZ (PLH] -
wariant minimalny analizy bez wwzglednienia RSS.
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Rys. 8. Prognozowane obciaze nia budfetowe w |, 111 lll roku analizy z pe rspektywy wspdlne j
MFZ i pacjenta {PLMN) - wariant minimalny analizy bez uwzgle dnie nia RSS.,
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Tab. 33. Progmzowane obcigZzenia budzetowe w I, Il i Il roku analizy z perspektywy NFZ oraz z
perspektywy wspdlne j MFZ i pacjenta {PLMN) - wariant maksymalny analizy z uwzgle dnieniem RSS.

Parametr Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok I rok I rok Il rok il ok
SCEMARIUSZ ISTHIEJACY
Koszty mwigzane z leczeniem 18 478 258795 IF 185 | 914 892 1 362 1831
Acarizax® 657 179
- by koszt zakupu Acarizax® ] 0 0| 855501 1270 1712
(nierefund owany) 419 065
Koszty Zwigzane z leczeniem 5180 14 320 23 484 9524 25 851 40 875
Mowvo-Helisen Depot 720 121 846 484 924 Tal
Koszty Zwiazane z leczeniem 127 521 330 376 | 512 293 2185 £ 255 10 513
Staloralem 786 267 404
Koszhty mwigzane z leczeniem 72 9Fe | 973052 1518 1 704 4 517 7137
Purethalem 155 BO9 657 A6
KOSZTY LACZNIE 5699 195652 25532 14 63 37987 | 60158
695 484 471 505 208

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem
brarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax®
{refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem 10 312
Movo-Helisen Depot 677
K.oszty zwigzane z leczeniam 78081 173937 | 217 402
Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem 228372 | 912876 | eds 467

Purethalem

KOSZTY LACZNIE

ROZMICA

Koszty Zwiazane z leczeniem
Acarizax®

- tym koszt zakupu Acarizax®

Koszty mwigzane z leczeniem

L
L
—
7|
SN

Mowvo-Helisen Depot 169 968 993 BOE
Koszty zwigzane z leczeniem 9440 | 156 439 | <294 894 | -847 433 -2 91 -5 8563
Staloralern 137 026
K.oszty zwigzane z leczeniam 144 603 | 460 177 | -871 688 | -661 A16 -2 130 -4 077
Purethalem 2016 217

KOSZTY LACZNIE
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Rys. 9. Prognozowane obciaze nia budzetowe w I, 11 i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN] -
wariant maksymalny analizy z wwzglednieniem R5S.

Rys. 10. Prognozowane obciazenia budzetowe w I, 111 lll roku analizy z perspektywy wspdlne
MFZ i pacje nta {PLN) - wariant maksymalny analizy z uwzgle dnie niem RSS.
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Tab. 34. Progmwozowane obciaZzenia budzetowe w I, Il i Il roku analizy z perspektywy NFZ oraz z
perspektywy wspdlne j MFZ i pacjenta (PLHN) - wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.

Parametr Perspektywa MFZ Perspektywa wspdlna
| rok Il rok I rok I rok Il rok il ok

SCEMARIUSZ ISTHIEJACY
Koszty mwigzane z leczeniem 18 478 258795 IF 185 | 914 892 1 362 1831
Acarizax® 657 179
- by koszt zakupu Acarizax® ] 0 0| 855501 1270 1712
(nierefund owany) 419 065
Koszty Zwigzane z leczeniem 5180 14 320 23 484 9524 25 851 40 875
Mowvo-Helisen Depot 720 121 846 484 924 Tal
Koszty Zwiazane z leczeniem 127 521 330 376 | 512 293 2185 £ 255 10 513
Staloralem 786 267 404
Koszhty mwigzane z leczeniem 72 9Fe | 973052 1518 1 704 4 517 7137
Purethalem 155 BO9 657 A6
KOSZTY LACZNIE 5699 195652 25532 14 63 37987 | 60158

695 344 484 471 505 208
SCEHARIUSZ HOWY
Koszty zwiazane z leczeniem 41156 13379 26 701 7 962 25 BZ5 51 43
Aoarizax® 177 212 0&4 481 614 L
- tym koszt zakupu Acarizax® KR VY| 127% | 25619 F342 | 23958 | 47 %67
(refundowany) 623 440 620 4469 822 109
Koszty zwigzane z leczeniem 3172 7 g2% 10 312 6015 13669 17 502
Movo-Helisen Depot 147 Bz 677 B1a 93 952
K.oszty zwigzane z leczeniam 78081 173937 | 217 402 1 338 3344 4 ahA5
Staloralem 354 120 ars
Koszty zwiazane z leczeniem 228372 | 912876 | eds 467 1 044 2 384 3060
Purethalem 592 751 647
KOSZTY LACZNIE FO93| M 695 | 37877 163 45 226 | 76 650

TiT 628 631 243 425 037
ROZNICA
Koszty Zwiazane z leczeniem 4 094 13 3580 26 663 7047 24 462 49 400
Acarizax® a9 418 g9 789 L 781
- tym koszt zakupu Acarizax® 3921 12794 25619 6486 22 688 | 46255

623 440 B20 a7 403 A
Koszty mwigzane z leczeniem 2008 -6 690 -13 182 -3 808 12 181
Mowvo-Helisen Depot RT3 519 169 968 993
Koszty zwigzane z leczeniem 9440 | 156 439 | <294 894 | -847 433 -2 91
Staloralem 137
K.oszty zwigzane z leczeniam 144 603 | -4ad 177 | -871 688 | -661 616 -2 130
Purethalem Q04

KOSZTY LACZNIE 1 894 6 043 23 7 238
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Rys. 11. Prognozowane obciazenia budzetowe w l, 111 lll roku analizy z perspektywy NFZ {PLN) -
wariant maksymalny analizy bez uwzgle dnie nia RSS.
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Rys. 12. Prognozowane obciazenia budzetowe w l, Il i lll roku analizy z pe rspektywy wspdlne
MFZ i pacje nta {PLN) - wariant maksymalny analizy bez wwzglednienia RSS.
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Tab. 35. 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, PLH | Zmiana vs Il rok, Zmiana vs i rok, Zmiana vs
BC PLH PLH

Perspektywa NFZ
BC

AN

M

5401

542

SA 3

544
Perspektywa
BC

AR

AL

S 1

54 2

543

Sh 4

548

SA &

3
=
=]
—
=]
[=1]

I QE-EREERT EgEEEET
I QU EEEEE| EgEEEE

SAT

Perspektywa spoteczna
58 8

Tab. 36. Prognozowane obciazenia budzetowe/ oszczednoéci w horyzoncie 3 lat z perspektywy
MFZ oraz z perspektywy wspilnej NFZ i pacjenta (PLH) - analiza wrazliwosci dla analizy
bez uwzgle dnie nia RSS.

Wariant | I rok, PLN | Zmiana vs Il rok, LN Zmiana vs Il rok, PLH | Zmiana vs
BC BC BC

Perspektywa NFZ

BC 1515798 - 4 844 682 - 100190 543

tAl 1137 513 -2 B 3 650 080 -20% 8035 240 2%

ALK, 1 894 082 28% 6 043 284 25% 12 345147 | 21%

a1 1515798 0% 4 548 430 -6 F 115 165 -113%

A2 1092249 -2 B 3485 846 -2E% T 402 748 S2TR

SA 3 913 867 -40% 2821 420 -42% 5979798 | -41%

SA 4 17957119 | 18% b 979 668 23% 12 757 25%

874
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Wariant | | rok, LM | Zmiana vs Il rok, PLH fmiana vs Il rok, PLH | Zmiana vs
BC BC BC
Perspektywa wspdlna
BC 1274 466 - A B2 BE1 - 13296 871 -
rAIR 819 160 -36% 3 944 840 -29% 100101 012 | -24%
AR 1729772 365 7238 921 295 16492729 | 24%
A1 1274 466 0% 162 783 -85 11 705080 | -12%
A2 633 931 -505% 322026 -42% 8236029 -38%
SA 3 420107 -675% 2430 854 -57% & 556 552 -B1%
S804 1284 201 1% be2a 723 1% 13 365 679 | 1%
85 2443403 2% 9394 206 aE% 20 576 071 Ah%
SA 6 -h45h 803 -143% -326 545 -106% 1961696 | -85%
SA T 2600 729 | 104% 9905 824 Fi% 21 5565 62%
7r5
Perspektywa spoteczna
S8 -2 232 aeZ = -hE12 132 -8 542 714 =

Tab. 37. Aktualne roczne wydatki ponoszone na
wskazanym we wniosku.

leczenie pacjentow w stanie klinicznym

Parametr Wydatki NFZ*, PLN Wydatki taczne NFZ | Perspektywa

i pacienta™, PLN spolteczna™*
2024 rok
Koszty Zwigzane z leczeniem 16 943 237 620 936 335
produktem leczniczym
Acarizax®
-w by koszty zakupu ] 783 347 783 347
produktu leczniczego
Lrarizax®
Koszty Zwigzane z leczeniem 4 742 472 2993 745 19 972 730
Mowo-Helisen Depot
Koszty mwigzane z leczeniem 117 583 2015 441 2700519
Staloralem
Koszhty Zwiazane z leczeniem 343 909 1 573 515 3R7T 238
Purethalermn
Koszty tacznie 5 220 907 13420322 27186 821

* koszty wizyt ambulatoryinych [podanie 1 monitorowanie] oraz zakupu Novo-Helizen Depot [jedyny
refundowany AT, ™ kosty zakupu wszystkich  lekdw, wizyt ambulatoryinych (podanie i
monitorowanie] oraz transportu prywatnego; ™ koszty jak w perspekbywie wspdlnej NFZ 1 pacienta
+ kpszty utraconej produkbywnoscl (koszty posrednie],
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8 Uwaga nr Vil

Lhwaga nr VIII:

W przedstawionym rmodely nie ograniczono marzy detaliczne] do minimalnie 50 or
maoksymalnie 150z netto, zeodnie 7z aktucimgan bremieniem UoR Analityvey Agencii

proponuie dodanie takiego ograniczenia.
ODP OWWIEDZ :

Wiprowadzono do formuty ograniczenie marzy hurtowej [nie detalicznej; patrz UoE] i
przeliczonn wyniki analizy progowei], na ktdre brak tej formuty mogt ewentualnie wphynad

(patrz mzdz. poprzedni].
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Spis rysunkow

Fys. 1. Prognozowane obcigZzenia budzetowe wl, 1111l roku analizyr z perspektwry MFZ
[FLM) - wariant podstawowy analizy Z uwzglr@dmemem R55.

Fys. 2. Prognozowane obcigienia budietows wl, 11 [l moku EIHEI[]Z},-‘ Z perspaktyany
wspulne] MEZ i pat:]enta [PLN] wariant pndstawmw analizy z uwzgednigniam
R35..

Fys. 3. Prugnn:uzuwane Dt:u::lqzema budsetowe w l, 111 1ll maku analizy z perspekibyay MNFZ
[FLM] - warant podstawowy analizy bez uwzdednienia RS5. il

Fys. 4. Prognozowane obcigfzenia budfetows wl, [I 1 [l moku analizy 7 perspek by
wspulne] MFZ i pat:]enta [PLN] warant pudstawuw analizy bez uwzglednienia

Fys. b, Prugnn:uzuwane Dbciqienia budsetows wl, 111 1ll noku analizy z perspektywy MNFZ

[FLM] - warant minimalny analizy z uwzgednieniem FS5. e

Fys. 6. Prognozowane obcigienia budzetowe wl, II i [l roku analizy z perspekbywy
wespolne] MFZ i pacjenta [PLM) - wariant minimalny analizy z uwzg ednieniem R55,

Fys. 7. Prognozowane aobcigzenia budretowse wl, 111 1l oku analizy z perspek by M7
[FLM] - warant minimalny analizy bez uwzd ednienia 55, e
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