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Wykaz skrotow i akronimow

AIT
AOTMIT
AR

ARC

BC
BIA
ChPL
HTA

MIN
MP
MZ
NFZ
PLN
PICO

RSS
SA
SCIT
SLIT

immunoterapia alergenowa (ang. allergen immunotherapy)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
alergiczny niezyt nosa (ang. allergic rhinitis)

alergiczny niezyt nosa i zapalenie spojowek (ang. allergic
rhinoconjunctivitis)

analiza podstawowa/ wariant podstawowy (ang. base-case analysis)
analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
wariant maksymalny analizy (pod wzgledem liczebnosci chorych)
wariant minimalny analizy (pod wzgledem liczebnosci chorych)
medycyna praktyczna

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population,
intervention, comparison, outcome)

umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)

immunoterapia podskdrna (ang. subcutaneous immunotherapy)
immunoterapia podjezykowa (ang. sublingual immunotherapy)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania standaryzowanego wyciagu
alergenowego pytku trawy z tymotki takowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T' na liofilizat
podjezykowy (Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa izapalenia spojowek,
wywotanego przez pytki traw, dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku
zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych testow
punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Przygotowana analiza daje podstawy do oceny obcigzen budzetowych dla ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkow
publicznych produktu leczniczego Grazax®.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (ptatnika publicznego), tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta. W ramach wariantu
analizy wrazliwosci dodatkowo uwzgledniono perspektywe spoteczna.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkow zwiazanych z obecnym stosowaniem
refundowanych i nierefundowanych produktéow do immunoterapii alergenowej - scenariusz
istniejacy. W scenariuszu nowym przedstawiono oczekiwane wydatki zwigzane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax® i prawdopodobnym
przejeciem czesci rynku technologii refundowanych i nierefundowanych.

Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji w scenariuszu podstawowym oszacowano na || ] Bl chorych odpowiednio
w | i Il roku analizy

' Standaryzowana jednostka jakosci tabletki (ang. Standardised Quality units Tablet, SQ-T).
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Konserwatywnie z punktu widzenia ptatnika przyjeto, ze czes¢ pacjentow leczonych w
ramach runku prywatnego (brak kosztow zwigzanych z zakupem lekow dla ptatnika) skorzysta
z doustnego leczenia refundowanego i rozpocznie leczenie lekiem Grazax®.

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze chorzy stosuja refundowany w Polsce zgodnie
z Obwieszczeniem MZ - preparat Purethal oraz produkty nierefundowane stosowane
w immunoterapii alergenowej alergenami pytkow w traw leczeniu alergicznego niezytu nosa
i zapalenia spojowek wywotanego przez pytki traw.

W scenariuszu nowym przyjeto stosowanie produktu leczniczego Grazax® i przejmowanie
rynku terapii stosowanych w immunoterapii alergenowej alergenami pytkow traw.

W oparciu o predykcje Wnioskodawcy przyjeto stopniowe przejmowanie rynku nowych
chorych — na poziomie ||l v zaleznoici od preparatu i rok analizy.

Wielkos¢ populacji w scenariuszu istniejacym oszacowano na || |} chorych
odpowiednio w | i Il roku analizy (skumulowana liczebnos¢ populacji). Przejmowanie rynku
przez produkt leczniczy Grazax® nastepuje sukcesywnie w kolejnych latach horyzontu.
Liczbe chorych leczonych refundowanym produktem leczniczym Grazax® w wariancie
podstawowym analizy oszacowano na | BBl chorych odpowiednio w I i Il roku analizy
(scenariusz nowy).

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia lekow stosowanych obecnie
w leczeniu docelowej populacji chorych oraz po wprowadzeniu finansowania produktu
leczniczego Grazax®, kosztow wizyt ambulatoryjnych zwiazanych z leczeniem za pomoca
immunoterapii alergenowej oraz kosztow transportu do poradni (zwigzanego z wizyta
ambulatoryjna; koszty uwzglednione w ramach analizy z perspektywy wspolnej) oraz
kosztow utraconej produktywnosci rodzicow/opiekundéw pacjentow zwigzanej z czasem
poswieconym na wizyte u specjalisty w ramach leczenia AIT (koszty uwzgledniono w ramach
wariantu analizy wrazliwosci - perspektywa spoteczna), przy przyjeciu upraszczajacego
zatozono, ze kazda wizyta w celu podania leku jest wigzana z utracong produktywnoscia.

Wnioskowang cene produktu leczniczego Grazax® (30 liofilizatow doustnych, 75 000 SQ-T)
przyjeto zgodnie z danymi Wnioskodawcy na poziomie

Koszty nabycia lekow oszacowano na podstawie danych z obowigzujacego obwieszczenia
Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ) w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (preparat
Purethal®), adla preparatow nierefundowanych w oparciu o dane zamieszczone
w poszczegolnych serwisach (Indeks lekow MP; Indeks 24; BM 2024 produkty Staloral 300

6/90



Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

i Oralair). Uwzgledniono odpowiednie wysokosci marzy detalicznych, ktore zgodnie z Ustawg
Refundacyjna beda obowiazywaty od 1 stycznia 2025 roku.

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono na podstawie iloczynu wartosci z katalogu
ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa
NFZ), przyjmujac wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu (W11) oraz
sredniego kosztu Swiadczenia w zakresie alergologii dla dzieci z osrodkow o najwyzszych
sumarycznych kwotach kontraktu w wojewodztwach: mazowieckim, pomorskim,
wielkopolskim, matopolskim i lubelskim. Koszt transportu do poradni oszacowano przy
uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu, obowiazujacej od 2023 r. Wysokosci
kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtownego Urzedu Statystycznego
zgodnie z metodyka przedstawiong w raporcie INFARMA 2014.

Srednig odlegto$¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz $redni czas podrézy do poradni
przyjeto zgodnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a sredni czas zwiazany z wizyta
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu oszacowany
z uwzglednieniem sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt utraconej
produktywnosci pacjentow oszacowany przy uwzglednieniu Sredniego czasu podrozy oraz
sredniego czasu wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjnej zwigzanej z leczeniem.

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci.

Wyniki
Wvyniki analizy z perspektywy NFZ z uwzglednieniem RSS:

W wariancie podstawowym | N ;i2zanc z wprowadzeniem

finansowania produktu leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa || Gz

I ocpovwiednio w | i 1l roku analizy;
W wariancie minimalnym [ GG 2\ iazane z wprowadzeniem

finansowania produktu leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa || GczNz:

B ocpowiednio w | i Il roku analizy;
W wariancie maksymalnym _ zwigzane z wprowadzeniem

finansowania produktu leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa || Gz

I ocpoviednio w | i Il roku analizy;

Wyniki analizy z perspektywy wspolnej z uwzglednieniem RSS:

W wariancie podstawowym NG - io-2nc z wprowadzeniem

finansowania produktu leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa || GGz
I odpoviednio w | i Il roku analizy;

Wyniki analizy z perspektywy spotecznej z uwzglednieniem RSS:

Przyjecie perspektywy spotecznej (uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci
pacjentow)
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Whnioski

Finansowanie produktu leczniczego Grazax® u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem
skornych testow punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki
traw w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki
traw, jest zwiazane || N - bud:etu Narodowego Funduszu Zdrowia

Zwigzane jest to z faktem, ze obecnie pacjenci nie maja dostepu do finasowania ze srodkow
publicznych podjezykowej terapii odczulajacej. tj. terapii o skutecznosci klinicznej
udowodnionej w badaniach klinicznych wysokiej jakosci, zalecanej w wytycznych praktyki
klinicznej. Alternatywa dla lekow Grazax® jest terapia iniekcyjna oraz czesciowo leki
finansowane poza systemem refundacji, ktore nie generujg obcigzenia dla ptatnika. Biorac
pod uwage wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego (patrz: Analiza Kliniczna),
nalezy uznac, ze preparat Purethal® jest aktualnie stosowany i refundowany w Polsce,
pomimo braku potwierdzonej skutecznosci w badaniach klinicznych wysokiej jakosci. Ze
wzgledu na brak badan bezposrednio porownujacych stosowanie produktu leczniczego
Grazax® z preparatem Purethal®, atakze badan porownujacych stosowanie preparatu
Purethal® z leczeniem objawowym przeprowadzonych we wnioskowanej populacji chorych
i umozliwiajacych  poréwnanie posrednie, wykazanie przewagi immunoterapii
podjezykowej nad obecnie stosowang immunoterapia podskérna jest bardzo
ograniczone.

Nalezy podkresli¢, ze z perspektywy spotecznej, tj. perspektywy uwzgledniajacej koszty
posrednie (koszty utraconej produktywnosci pacjentow), ktora daje mozliwosc rzeczywistej
i wielowymiarowej oceny wprowadzenie finansowanie produktu leczniczego Grazax®
w analizowanej populacji generuje oszczednosci.

Terapia produktem leczniczym Grazax® w porownaniu do preparatow stosowanych
w immunoterapii podskornej, jest rowniez terapia mniej czasochtonng (zaréwno z punktu
widzenia chorego i jak systemu ochrony zdrowia), co wynika z istotnego ograniczenia liczby
wizyt ambulatoryjnych do minimum. Zmniejszenie czestotliwosci wizyt u specjalisty moze
mie¢ w konsekwencji wptyw na skrocenie czasu oczekiwania na wizyte u alergologa, co jest
szczegolnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapie.

Wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji, zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce, co jest szczegolnie istotne, poniewaz immunoterapia alergenowa
stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktore jest ukierunkowane na podtoze
patofizjologiczne choroby i moze modyfikowac przebieg choroby (Roberts 2018).

Dodatkowo wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji jest krokiem w kierunku
rozwijania zabezpieczenia lekowego przez wprowadzenie alternatywnych technologii
lekowych w obszarze AIT, stosowanych w odczulaniu na pytki traw.
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ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania standaryzowanego wyciagu
alergenowego pytku trawy z tymotki takowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T* na liofilizat
podjezykowy (Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa izapalenia spojowek,
wywotanego przez pytki traw, dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku
zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skoérnych testow
punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 komparatorem dla ocenianej interwencji musi byc
istniejaca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposob postepowania, ktory w praktyce
medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie.” (AOTMIT
2016).

Wedtug wytycznych praktyki klinicznej, obecnie w leczeniu alergicznego niezytu nosa
i zapalenia spojowek stosuje sie leczenie objawowe (farmakoterapia) oraz immunoterapie
alergenowg (AlT, ang. allergen immunotherapy), zarbwno immunoterapie podskorng (SCIT
ang. subcutaneous immunotherapy), jak iimmunoterapie podjezykowa (SLIT, ang.
sublingual immunotherapy).

Obecnie pacjenci, zarowno dzieci jak i dorosli, z niezytem nosa i zapaleniem spojowek,
wywotanym przez pytki traw w Polsce nie maja dostepu do finansowanej ze srodkow
publicznych podjezykowej terapii odczulajacej. tj. terapii o skutecznosci klinicznej
udowodnionej w badaniach klinicznych wysokiej jakosci, zalecanej w wytycznych praktyki
klinicznej. Refundowany jest jedynie preparat SCIT (Purethal®) — mieszanki alergoidow
pytkow roslin, przeznaczone do immunoterapii swoistej (leczenia odczulajacego) alergii IgE-
zaleznej pochodzenia wziewnego, z objawami alergicznego niezytu nosa, alergicznego
zapalenia spojowek, astmy oskrzelowej o podtozu alergicznym. Z tego wzgledu przyjeto,
ze bedzie on stanowit jedyny odpowiedni (i refundowany) komparator dla
standaryzowanego wyciagu alergenowego pytku trawy z tymotki takowej 75 000 SQ-T na
liofilizat podjezykowy (Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa i zapalenia
spojowek, wywotanego przez pytki traw, dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem
skérnych testéw punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na
pyiki traw.

Nalezy jednak pamietac, ze ze wzgledu na dostepnosc tylko 1 refundowanego preparatu AIT
w odczulaniu na pytki traw, pacjenci odczulani sa rowniez w ramach rynku prywatnego, stad
w przypadku wprowadzenia finansowania preparatu Grazax® ze srodkow publicznych, czes¢
pacjentow, ktorzy dotychczas zdecydowaliby sie na zakup preparatu z rynku prywatnego
(m.in. ze wzgledu na brak aktualnie finansowanych w odczulaniu na pytki traw preparatow
SLIT), rozpocznie terapie refundowanym preparatem Grazax®. Przytoczony fakt zostat
uwzgledniony w niniejszej analizie wptywu na budzet tj. konserwatywnie przyjeto, ze
preparat Grazax® w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej przejmie czes¢ rynku
refundowanego preparatu Purethal®,

oraz czes¢ rynku prywatnego, w ramach

* Standaryzowana jednostka jakosci tabletki (ang. Standardised Quality units Tablet, SQ-T).
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku Zycia do

ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

ktorego NFZ nie ponosi aktualnie zadnych kosztow zwiazanych z zakupem poszczegolnych

preparatow.

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatoréw przedstawiono w analizie problemu
decyzyjnego (patrz: Analiza problemu decyzyjnego).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, ang. population,
intervention, comparison, outcome).

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

Kryterium

Charakterystyka

Populacja (P)

Dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia,

z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych
testow punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny
IgE na pytki traw.

Interwencja (l)

Standaryzowany wyciag alergenowy pytku trawy z tymotki takowej (tac.
phleum pratense) 75 000 SQ-T na liofilizat doustny (Grazax®)

Komparator (C)

Purethal®, mieszanki alergoidow pytkow roslin (+ preparaty doustne
stosowane w ramach rynku prywatnego tj. Staloral 300 i Oralair 90 tabl.)

Perspektywa

* perspektywa ptatnika publicznego tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia,

e perspektywa wspolna (NFZ + pacjent),
e perspektywa spoteczna (analiza wrazliwosci)

Horyzont czasowy

2 lata (rok 2026 i 2027)

Scenariusz istniejacy

Brak finansowania produktu leczniczego Grazax® ze srodkow publicznych
w docelowej populacji chorych; kontynuacja dotychczasowego leczenia
(refundowany preparat Purethal®, nierefundowane produkty AIT)

Scenariusz nowy

Finansowanie produktu leczniczego Grazax® w ramach refundacji
aptecznej w docelowej populacji chorych, tj. leczenie produktem
Grazax®

Wyniki

Koszty zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Grazax® w ramach
scenariusza nowego oraz dodatkowe obcigzenia budzetowe lub
oszczednosci budzetowe dla scenariusza nowego w porownaniu ze
scenariuszem istniejagcym;

wptyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych;

aspekty etyczne i spoteczne.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Produkt leczniczy Grazax®, standaryzowany wyciag alergenowy pytku trawy z tymotki
takowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T na liofilizat podjezykowy nie jest aktualnie
refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu (Obwieszczenie MZ).

Zgodnie z art. 15 ust.2 ustawy: ,,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama
nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania; srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow: tych samych
wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane; podobnej skutecznosci.” (Ustawa
refundacyjna).

Zidentyfikowano grupe limitowa 214.4, Alergeny pytkow roslin - produkty do leczenia
podtrzymujacego, ktora zawiera produkt Purethal® (mieszanki alergoidow pytkow roslin),
ktory posiada zblizone wskazanie do wnioskowanego. Preparat Purethal® stosowany jest
w immunoterapii podskornej (SCIT) i podawany za pomocg iniekcji podskornych. Natomiast
produkt leczniczy Grazax®, stosowany w immunoterapii podjezykowej, podawany jest
doustnie.

Efekt kliniczny produktu leczniczego Grazax® w analizowanej populacji chorych zostat
potwierdzony w wysokiej jakosci badaniach, tj. podwdjnie zaslepionych, randomizowanych,
kontrolowanych badaniach klinicznych. Z kolei preparat Purethal® jest aktualnie stosowany
i refundowany i pomimo braku potwierdzonej skutecznosci w randomizowanych badaniach
klinicznych. Majac na uwadze dysproporcje w istniejacych dowodach klinicznych, nie jest
mozliwa wiarygodna weryfikacja skutecznosci leczenia oraz odniesienie sie do skutecznosci
odczulania preparatem Purethal® (szczegotowy opis; parz osobny dokument: Analiza
kliniczna).

W zwiazku z powyzszym wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej,
przyjmujac, ze droga podania leku ijego postac farmaceutyczna w istotny sposob
wptywa na efekt zdrowotny.

Zgodnie z obwieszczeniem z dnia 23 maja 2024 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu
refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci (Ustawa refundacyjna):

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
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wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r.
o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

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

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 13 wrzesnia 2024 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2025 r., minimalne wynagrodzenie za prace od
1 stycznia 2025 roku ustalono na 4 666 PLN (Rozporzadzenie RM).

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
proponuje sie zawarcie umowy podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme, RSS). Ponizsza
propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zniejszymi zmianami).
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

3 Metodyka

3.1 Populacja
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ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

16/90
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Grazax” w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywolanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku Zycia do ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Rozporzadzenie MZ) analiza
wptywu na budzet powinna zawierac oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1),

e docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.2),
e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 1.1.1),

e w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.1.4).

w

.1.1 Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Grazax® (ChPL Grazax) populacje
pacjentow, u ktorych wnioskowana populacja moze byc stosowana stanowia dorosli i dzieci
(w wieku 5 lat lub starszych), z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem
skornych testow punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki
traw.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.
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Tab. 4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

3.1.2 Populacja docelowa
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3.1.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, przedstawiono,
zgodnie z oszacowaniami w rozdz. 3.1 | NI, v ponizszej tabeli.

Tab. 6. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana || IEGzG.
Grazax 2023 ‘ 2024

Populacja od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia

Populacja catkowita

3.1.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji
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podskdrna, co wynika z ograniczenia liczby wizyt ambulatoryjnych. Co wiecej, terapia SLIT
ma bardziej komfortowa droge podania niz SCIT. Ponadto, w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej leczenie produktem leczniczym Grazax® jest terapia bardziej optacalng
z perspektywy pacjenta w porownaniu do nierefundowanej immunoterapii podjezykowej.
Ponadto poza nowymi chorymi leczeni beda rowniez chorzy, ktorzy rozpoczeli leczenie
produktem leczniczym Grazax® wczesniej, tj. w okresie sprzed horyzontu analizy. AlT.
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Tab. 8. Populacja chorych inicjujacych terapie AIT, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Zze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji.

Tab. 9. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji - dane skumulowane




Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 10. Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji.

Populacja ‘ Wartosc ‘ Rozdziat

populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

dorosli i dzieci (w wieku 5 lat lub starsze) z klinicznymi 3.1.1
objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych testow
punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej
immunoglobuliny IgE na pytki traw, rozpoczynajacy leczenie
preparatem AIT badz kontynuujacy leczenie preparatem

Grazax

populacja docelowa wskazana we wniosku

dzieci w wieku od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18.
roku zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim
wynikiem skornych testow punktowych i (lub) testu

w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw,
rozpoczynajacy leczenie preparatem AIT badz kontynuujacy
leczenie preparatem Grazax

3.1.2

m

populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

chorzy odczulani aktualnie produktem leczniczym Grazax® 1.1.1

populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwencji

dzieci w wieku od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. 3.1.4

roku zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim
wynikiem skornych testow punktowych i (lub) testu

w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw,
rozpoczynajacy leczenie preparatem AIT badz kontynuujacy
leczenie preparatem Grazax® - BC (MIN-MAX)

3.2 Perspektywa

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016
roku ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzic z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz - w przypadku
wspotptacenia - z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow.
Dodatkowo w przypadku wspotptacenia zalecane jest przedstawienie kosztow ponoszonych
przez pacjenta, ich wartosci srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu. Jezeli
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy
pacjenta znikome, mozna uwzglednic jedynie perspektywe ptatnika publicznego” (AOTMIT
2016).
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Zgodnie z powyzszym analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W zwigzku z tym, ze w analizie uwzgledniono koszty
produktow nierefundowanych ze srodkow publicznych, uwzgledniono rowniez perspektywe
wspolng (NFZ i pacjenta).

Ponadto w ramach analizy wrazliwosci rozpatrzono perspektywe spoteczng w ramach, ktorej
oszacowano potencjalne koszty zwiazane <z utracong produktywnoscia przez
rodzica/opiekuna pacjenta w zwigzku z odbywaniem wizyt w trybie ambulatoryjnym w celu
podania preparatow SCIT. Perspektywa spoteczna (jako najszersza) daje mozliwosc
rzeczywistej i wielowymiarowej ekonomicznej oceny wartosci preparatu Grazax®,
uwzgledniajac, obok bezposredniego zmniejszenia zuzycia zasobéw medycznych (wizyt
ambulatoryjnych), rowniez zmniejszenie absenteizmu rodzicow/opiekunow pacjentow.

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow) lub obejmujacego
co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkow publicznych” (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Za pierwszy rok analizy (tj. moment
rozpoczecia finansowana) przyjeto rok 2026. Okres analizy obejmuje zatem lata 2026-2027.

Ze wzgledu na wykorzystanie S$redniego rocznego zuzycia lekow przez chorych,
obejmujacego informacje z roznych schematow i momentdéw leczenia odczulajacego
(schemat skrocony, przedsezonowy, catoroczny oraz leczenie inicjujace i podtrzymujace)
mozna ograniczy¢ niepewnos¢ zwigzang z szacowaniem okresow leczeniu poszczegolnymi
schematami. Stad podstawy horyzont czasowy analizy jest wystarczajacy do oszacowania
spodziewanych konsekwencji finansowych.

3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki finansowe dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tacznie dla dwoch scenariuszy:

e scenariusza istniejacego, bedacego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania produktu leczniczego
Grazax® w docelowej populacji chorych - chorzy leczeni refundowanym preparatem
Purethal® oraz nierefundowanymi produktami Staloral 300%, Oralair®, Grazax®
i pozostatymi preparatami.

e scenariusza nowego, zaktadajacego finansowanie produktu leczniczego Grazax®
w docelowej populacji chorych wramach refundacji aptecznej - chorzy leczeni
produktem leczniczym Grazax®, preparatem Purethal ®, preparatem Staloral 300”
i pozostatymi preparatami.
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Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
(rozdz. 4) podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych,
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja.

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow (rozdz.
4) podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie Kklinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

Struktura leczenia scenariusza istniejacego odpowiada obecnym opcjom leczniczym
stosowanym we wnioskowanej populacji, tj. odpowiada strukturze lekow z populacji
docelowej (patrz rozdz. 3.1.2), ktore potencjalnie mogtby zastapic Grazax® - patrz tabela
ponizej.
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Struktura leczenia w scenariuszu nowym powstanie poprzez zastosowanie do wartosci ze scenariusza istniejagcego z powyzszej tabeli
przejmowania czesci populacji przez produkt leczniczy Grazax® zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz. 3.1.4.

Tab. 13. Struktura scenariusza nowego _

Tab. 14. Struktura scenariusza nowego | IS
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3.5 Analizowane koszty

W celu obliczenia uwzglednionych w analizie kosztow, przyjeto perspektywe ptatnika
publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywe wspolng (NFZ +
pacjent) ze wzgledu na wspotptacenie pacjenta.

W modelu uwzgledniono:
- bezposrednie koszty medyczne:
o koszt produktu leczniczego Grazax®;

e koszt refundowanego preparatu SCIT Purethal® (przy uwzglednieniu ceny, ktora
bedzie obowigzywata od 1 stycznia 2025 r.);

e koszt nierefundowanych produktow SLIT: Staloral 300%' Oralair® 90 tabl.;

e koszt wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem AlT;
- bezposrednie koszty niemedyczne:

e koszt transportu (zwigzane z wizyta ambulatoryjna; z perspektywy pacjenta),
- oraz koszty posrednie:

e koszty utraconej produktywnosci rodzica/opiekuna pacjenta (w ramach wariantu
analizy wrazliwosci).

Pominieto koszty zdarzen niepozadanych, co stanowi zatozenie konserwatywne - wedtug
wytycznych swiatowych, krople lub tabletki alergenowe charakteryzuje korzystniejszy profil
bezpieczenstwa niz iniekcje (ARIA 2019). Zgodnie z danymi literaturowymi przedstawionymi
i szczegotowo opisanymi w Analizie klinicznej, w przypadku stosowania immunoterapii
podskdérnej, w porownaniu do immunoterapii podjezykowej, obserwowany jest wyzszy
wskaznik reakcji systemowych. Porownanie ilosciowe, podobnie jak w przypadku
skutecznosci, jest niemozliwe ze wzgledu na niewystarczajacq ilos¢ danych w badaniach dla
preparatu Purethal®. Dane literaturowe wskazuja jednak na wiekszg czestos¢ wystepowania
reakcji systemowych w przypadku stosowania SCIT w porownaniu do SLIT (ok. 0,2% reakcji
systemowych na iniekcje) (Morris 2012).

Z uwagi na brak doktadanych danych na temat liczby pacjentow stosujacych poszczegolne
preparaty ujete pod pojeciem ,,pozostate” przyjeto konserwatywne zatozenie, ze koszty
ponoszone na leczenie populacji chorych tymi preparatami w scenariuszu istniejacym
wynosza 0 PLN, natomiast preparat Grazax® po wprowadzeniu refundacji przejmie
odpowiedni odsetek (zatozenie) pacjentow stosujacych te preparaty, generujac tym samym
wtasciwe dla niego koszty (uwzglednione w analizie). Nalezy sie wiec spodziewac, ze
rzeczywiste koszty ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku w scenariuszu istniejacym sa wyzsze.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjetych w modelu.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokraglen, natomiast w dokumencie Microsoft® Office
Word® przedstawiono wartosci zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).
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3.5.1 Koszt produktu leczniczego Grazax®

Produkt leczniczy Grazax® przyjmuje sie doustnie, jedna tabletke (jeden liofilizat doustny
75 000 SQ-T) dziennie.

Whnioskowang cene produktu leczniczego Grazax®, standaryzowany wyciag alergenowy pytku
trawy, tymotki takowej (30 liofilizatow doustnych) przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 15. Wnioskowana cena produktu leczniczego Grazax® - wariant bez RSS,

Zawartosc CZN, Ucz, CHB, CD, WLF, Poziom wDS§,
opakowania PLN PLN* PLN** PLN*** | PLN odptatnosci PLN

Grazax,750005Q-T, | 1 HE B B |
30 liofilizatow
doustnych
* VAT 8%; ** marza hurtowa 6%; *** marza detaliczna; CZN - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena
zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; WLF - wysokos¢ limitu finansowania; WDS$ - wysoko$¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy.

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
proponuje sie zawarcie umowy podziatu ryzyka. Ponizsza propozycja umowy jest zgodna
z zapisem art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozniejszymi zmianami).

Tab. 16. Wnioskowana cena produktu leczniczego Grazax® - wariant z RSS.

Zawartosc opakowania | Zwrot pieniedzy do | Cena WDS bez Koszt ostateczny
ptatnika detaliczna*, | zmian, dla ptatnika
publicznego, PLN PLN PLN publicznego*,

PLN

Grazax, 75 000 5Q-T, 30 | N e [ ] ]

liofilizatow doustnych

*tj. pomniejszona o 30,40 PLN w porownaniu do ceny bez RSS.

Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finansowana produktu leczniczego Grazax®)
przyjeto rok 2026, w zwiazku z czym w analizie uwzgledniono cene preparatu Purethal® jaka
bedzie obowiazywata od 1 stycznia 2025 r.
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Tab. 17. Ceny produktu leczniczego Grazax® wykorzystane w analizie.

Wariant analizy

Perspektywa NFZ, PLN/opak.

Perspektywa wspolna, PLN/opak.

Bez RSS

Z RSS*

3.5.2 Koszt refundowanego preparatu Purethal®

W Tab. 18 przedstawiono koszt preparatu Purethal® dla populacji chorych ponizej 18. roku
zycia, zgodnie z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (oraz po zmianie marz
detalicznych zgodnie z nowelizacja ustawy refundacyjnej; Obwieszczenie MZ, Ustawa

refundacyjna).

Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finansowana produktu leczniczego Grazax®)
przyjeto rok 2026, w zwiazku z czym w analizie uwzgledniono cene preparatu Purethal® jaka
bedzie obowigzywata od roku 2025.

Tab. 18. Koszt refundowanego preparatu Purethal® zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia i nowelizacja ustawy refundacyjnej (Obwieszczenie MZ, Ustawa refundacyjna).

do wstrzykiwan,
20000 AUM/mL, 1
fiol.Lpo 3 mlL + 8
strz. z iglg (GTiN:
05909990975419)

Nazwa, postac, Urzedowa | Cena Wysokosc Doptata NFZ, | Odptatnosc
opakowanie cena detaliczna, | limitu PLN pacjenta,
zbytu, PLN finansowania, | /opakowanie | PLN
PLN PLN /opakowanie
Purethal, zawiesina | 234,36 268,30 268,30 268,30 0,00
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3.5.3 Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt nierefundowanego produktu Staloral 300,
stosowanego w leczeniu poczatkowym, w oparciu o dane zamieszczone w serwisie Medycyna
Praktyczna (Indeks lekow MP, Indeks 24).

Analogicznie jak w przypadku pozostaty lekow uwzglednionych w analizie, srednie roczne
zuzycie opakowan preparatu Staloral 300 w populacji dzieci w wieku od ukonczenia 5. roku

zycia do ukonczenia 18. roku zycia,

Tab. 19. Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300 (Indeks lekow MP, Indeks 24).

Nazwa, postac, opakowanie Cena Koszt NFZ, Koszt
detaliczna, PLN/opak. z perspektywy
PLN wspolnej,

PLN/opak.

Staloral 300 (5 traw - kod 688) 3 fiol. | 300,00 0,00 300,00

Zawieraja wyciagi alergenowe, 0

aktywnosci 10 IR/ml (1 fiol.) i 300 IR/ml (2

fiol.), sktad alergenowy: 5 traw 100%

3.5.4 Koszt nierefundowanego produktu Oralair 90 tabl.

Z uwagi na brak dostepnosci szczegotowych danych, dotyczacych stosowania preparatu
Oralair 100 IR & 300 IR (produkt Oralair stosowany w inicjacji terapii®) - przyjeto, ze dane
dotyczace stosowania preparatu Oralair 300 IR 90 tabl. odpowiadaja danym dotyczacym
pacjentéw inicjujacych terapie tym preparatem.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt nierefundowanego produktu Oralair 90 tabl. (BM

2024, Indeks 24). Tak jak w przypadku pozostaty lekow uwzglednionych w analizie, srednie
roczne zuzycie opakowan preparatu Oralair 90 tabl. w populacji dzieci w wieku od

ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia, |GG

8 Zgodnie z ChPL Oralair, dawkowanie preparatu rozpoczyna sie od 1 tabl. 100 IR pierwszego dnia, 2x1
tabl. 100 IR drugiego dnia, a od trzeciego dnia stosowana jest codziennie dawka 300 IR, ktorg zawiera
opakowanie Oralair 90 tabl.
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Tab. 20. Koszt nierefundowanego produktu Oralair 90 tabl. (Indeks 24, BM 2024).

Nazwa, postac, opakowanie Cena Koszt NFZ, | Koszt z perspektywy
detaliczna, | PLN/opak. | wspdlnej,
PLN PLN/opak.

Oralair 300 IR; zawiera wyciag alergenowy | 890,00 0,00 890,00

zpytkow 5 gatunkow traw: kupkowka
pospolita, tamka wonna, zycica trwata,
wiechlina takowa, tymotka takowa, 90 tabl.

3.5.5 Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ). W celu obliczenia
kosztu wizyty specjalistycznej przyjeto wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-
go typu (W11, kod swiadczenia: 5.30.00.0000011) w zakresie alergologii rowng 44 oraz koszt
jednego punktu na poziomie 1,72 PLN’, Koszt jednostkowy wizyty ambulatoryjnej
z perspektywy ptatnika/wspolnej wynosi 75,68 PLN.

Tab. 21. Koszt wizyty ambulatoryjnej (Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ, Informator
NFZ).

Zakres Kod Nazwa Wycena Koszt Koszt jednostkowy
swiadczen | swiadczenia ambulatoryjnej punktowa | jednego | wizyty
grupy swiadczen punktu, | ambulatoryjnej*,
PLN PLN
Alergologia | 5.30.00.0000011 | W11 Swiadczenie | 44 1,72 75,68"
specjalistyczne 1-
go typu

*Koszt jednakowy z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i perspektywy wspolnej; * zaokraglony
sredni koszt jednego punktu x wycena punktowa.

Srednia liczbe wizyt ambulatoryjnych przypadajacych na pacjenta na rok dla poszczegélnych
rodzajow terapii uwzglednionych w modelu oszacowano zgodnie z przyjetym schematem
dawkowania:

e Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Purethal® (ChPL Purethal) iniekcje
musza byc wykonywane przez lekarza specjaliste alergologa, posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu odczulajacym, apo kazdej iniekcji pacjent musi
pozostawac¢ pod obserwacja lekarska przez co najmniej 30 minut. W ramach
niniejszej analizy przyjeto, ze podanie kazdej dawki szczepionki oznacza 1 wizyte
ambulatoryjng zwiazang z prowadzeniem leczenia:

o zgodnie z ChPL Purethal, leczenie preparatem Purethal rozpoczyna sie od
dawki 0,05 ml/iniekcje, odpowiednio zwiekszajac ja do momentu 6 iniekcji

% Sredni koszt $wiadczenia w zakresie alergologii dla dzieci z oérodkéw o najwyzszych sumarycznych
kwotach kontraktu w wojewodztwach: mazowieckim, pomorskim, wielkopolskim, matopolskim
i lubelskim.
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(tj. 5-tego tygodnia leczenia), od ktorego chory bedzie przyjmowat preparat
w statej dawce rownej 0,5 ml, a co za tym idzie srednia dawka przypadajaca

na chorego bedzie zblizona do 0,5 m(; | TG
I
]
]

 Srednia liczbe wizyt ambulatoryjnych dla produktu leczniczego Grazax® wyznaczono
na poziomie dwoch w skali roku (Farraia 2023) (pierwsza dawka powinna byc przyjeta
w obecnosci lekarza, zas po przyjeciu dawki pacjent powinien pozostawac pod
obserwacja lekarskg przez 20-30 minut).

3.5.6 Koszty transportu z perspektywy pacjenta

W analizach uwzgledniono rowniez koszty transportu do poradni alergologicznej
(analogicznie jak w zleceniach dla preparatu Acarizax stosowanego w odczulaniu na roztocza
kurzu). Koszt transportu jest bezposrednio zwiazany z wizyta ambulatoryjng. Biorac pod
uwage roznice w liczbie wymaganych wizyt ambulatoryjnych (kazde podanie preparatu
Purethal® musi by¢ wykonywane przez lekarza; natomiast produkt leczniczy Grazax® jest
podawany doustnie i nie wymaga podania w obecnosci lekarza [poza 1 dawka]; patrz rozdz.
3.5.5), koszt transportu z miejsca zamieszkania do poradni (oraz z poradni do miejsca
zamieszkania) jest istotnym kosztem roznicujacym analizowane terapie z perspektywy
pacjenta i stanowi obcigzenie jego budzetu (patrz Wytyczne AOTMIT rozdz. 4.1.7).

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono koszty z perspektywy pacjenta zwigzane
z dojazdem do poradni alergologicznej, bazujac na raporcie organizacji pacjenckich
(Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017).

Wedtug raportu z 2014 roku srednia odlegtos¢ pacjentow z chorobami reumatycznymi od
miejsca zamieszkania do specjalisty wynosi okoto 40 km. Natomiast wedtug danych z 2017
roku (Kotarba 2017) 17% pacjentow ma do przejechania mniej niz 5 km z miejsca
zamieszkania do poradni, 30% wiecej niz 6 km, ale mniej niz 15 km, 41% wiecej niz 16 km,
ale mniej niz 99 km, a pozostali pacjenci wiecej niz 100 km.

Wedtug danych Naczelnej Izby Lekarskiej liczba specjalistow w zakresie alergologii (1 543)
jest znacznie nizsza niz liczba lekarzy reumatologow (2 006) (Centralny Rejestr Lekarzy;
dane na dzien 30.09.2024 r.), stad rowniez liczba mieszkancow przypadajacych na alergologa
w poszczegolnych wojewddztwach (Choroby alergiczne 2014) jest zreguty wyzsza niz
analogiczny wspotczynnik dla reumatologii (Kotarba-Kanczugowska 2014). Wedtug
Informatora o Umowach NFZ (Informator NFZ) duza czes¢ poradni ambulatoryjnych obejmuje
specjalizacje alergologii oraz reumatologii (dla przyktadu 44% w wojewodztwie
mazowieckim, 32% w dolnoslaskim, 49% w wielkopolskim), dodatkowo rozlokowanie poradni
czesto pokrywa sie w zakresie miejscowosci.

W zwiagzku z powyzszym wydaje sie wysoce uzasadnione, ze s$rednia odlegtos¢ oraz czas
dojazdu do poradni alergologicznych jest zblizona do przedstawionych w pracy Kotarba 2017.
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Koszt za 1 km wyznaczono o stawke za 1 km przebiegu pojazdu, obowigzujaca od 17 stycznia
2023 roku, na poziomie 1,15 PLN (Stawka km)."®

Szczegotowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze dotaczonym do niniejszej analizy.

Tab. 22. Koszt transportu - z perspektywy pacjenta (dojazd z miejsca zamieszkania do poradni).

Srednia odlegto$¢ miejsca Sredni koszt przejazdu za 1 Sredni koszt transportu**
zamieszkania od poradni* km
42,15 km 1,15 PLN 96,95 PLN

* Obliczono w oparciu o dostepne dane: u 17% srednia odlegtos¢ od miejsca zamieszkania do poradni
wynosi 2,5 km (=Srednia z zakresu 0-5 km), u 30% wynosi 10,5 km (=Srednia z zakresu 6-15 km),
u41% 57,5 km (=Srednia z zakresu 16-99 km), zas u pozostatych 125 km (=$rednia z zakresu 100-150
km).

** Sredni koszt transportu obliczono jako iloczyn kosztu przejazdu 1 km oraz sredniej odlegtosci
miejsca zamieszkania pacjenta od poradni uwzglednionej podwojnie (dojazd do i z poradni).

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono wartosci skrajne sredniej odlegtosci miejsca
zamieszkania od poradni z publikacji Kotarba 2017. Minimalny oraz maksymalny koszt
transportu obliczono przyjmujac odlegtos¢ miejsca zamieszkania pacjenta od poradni na
poziomie odpowiednio 5 km oraz 100 km, co w przeliczeniu na koszt transportu daje
odpowiednio: 11,50 PLN oraz 230,00 PLN.

Ponadto konserwatywnie rozpatrywano zmiane wynikow w przypadku pominiecia tych
kosztow.

3.5.7 Koszty utraconej produktywnosci

W niniejszej analizie populacje chorych stanowi populacja dzieci od ukonczenia 5. roku zycia
do ukonczenia 18. roku zycia. W zwiazku z tym rodzic/opiekun musi dowiezc¢ i towarzyszyc
dziecku na kazdej wizycie, odbywajacej sie w celu podania leku, co w nastepstwie wiaze sie
z utracong produktywnoscig dorostego. Uwzglednienie koszow utraconej produktywnosci
zatem wydaje sie zasadne. Koszty utraconej produktywnosci uwzgledniono w perspektywie
spotecznej, stanowiacej jeden z wariantow analizy wrazliwosci. Zatozono, ze kazda wizyta
w celu podania leku jest wigzana z utracong produktywnoscia.

W zwiazku z powyzszym, analogicznie jak w analizie minimalizacji kosztow (patrz: Analiza
ekonomiczna) uwzgledniono rowniez koszty utraconej produktywnosci — dotyczy
perspektywy spotecznej, stanowiacej jeden z wariantow analizy wrazliwosci.

Wysokosci kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtownego Urzedu
Statystycznego zgodnie z metodyka przedstawiong w raporcie INFARMA 2014. Jako jednostke
wyceny produktywnosci przyjeto Produkt Krajowy Brutto (PKB) na osobe pracujaca. Zgodnie
z danymi GUS dotyczacymi skorygowanego szacunku PKB, w 2023 roku wyniost on 3 401 610
mln PLN (skorygowany szacunek PKB za rok 2023 r.; GUS PKB). Wedtug GUS w 2024 roku

10 Jak dla samochodu osobowego o pojemnosci skokowej silnika powyzej 900 cm3 w zwiazku z tym,
ze samochodow o mniejszej pojemnosci silnika obecnie prawie nie ma (<1%; patrz otomoto.pl).
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w Polsce byto 15 119,50 tys. oséb pracujacych (pracujacy w gospodarce narodowej zgodnie
ze stanem na maj 2024 r., GUS). W wycenie utraty produktywnosci uwzgledniono
wspotczynnik korygujacy, ktory odzwierciedla relacje krancowej do przecietnej wydajnosci
pracy. Wartosc wspotczynnika przyjeto na poziomie 0,65 zgodnie z raportem INFARMA 2014.
W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie sredniego kosztu pracy za 1 godzine.

Tab. 23. Oszacowanie Sredniego kosztu pracy za 1 godzine.

Parametr Wartosé Zrodto
PKB - skorygowany szacunek PKB za 3401 610 GUS, informacja Gtownego Urzedu
rok 2023, w min PLN Statystycznego w sprawie skorygowanego

szacunku PKB za 2023 rok (GUS PKB)
Liczba osob pracujacych - maj 2024 15 119,50 GUS, pracujacy w gospodarce narodowej

r.., N wtys. w maju 2024 roku (GUS Praca)

PKB na osobe pracujaca, PLN 224 981,65 Iloraz PKB i liczby osob pracujacych

Skorygowana wartosc¢ PKB, PLN 146 238,07 wg metodyki i wspotczynnika korekcji
(0,65) z raportu INFARMA 2014

Godzinna produktywnosé¢, PLN 81,61 wg metodyki i liczby godzin pracy

w roku (1800) z raportu INFARMA 2014

Wedtug raportu Kotarba 2017 czas dojazdu do specjalisty u 28% zajmowat dtuzej niz
1 godzine, u 32% miedzy 30-60 minut, natomiast u pozostatych do 30 minut. W oparciu o ten
raport wyznaczono sredni czas podrozy (do poradni oraz z poradni do miejsca zamieszkania
pacjenta) na poziomie 0,76 h, a sredni czas zwigzany z wizyta przyjeto na poziomie 2,0 h
analogicznie jak w Analizie ekonomicznej (tj. w oparciu o publikacje Renborg 2016).

Sredni koszt utraconej produktywnosci na podstawie powyzszych danych oszacowano na
poziomie 287,25 PLN/wizyte - patrz tabela ponizej.

Tab. 24. Koszt utraconej produktywnosci - z perspektywy pacjenta (czas wizyty + dojazd
Z miejsca zamieszkania do poradni).

Sredni koszt Sredni czas podrézy | Sredni czas zwiazany | Sredni koszt utraconej
pracy za 1 do i z poradni*, h z wizyta, h produktywnosci, PLN /
godzine , PLN wizyte
81,61 1,52 2,0 287,25

* Obliczono w oparciu o dostepne dane: 40% pacjentéw dojezdza w jedna strone 15 minut (=Srednia
z zakresu 0-30 minut), 32% w 45 minut (=Srednia z zakresu 30-60 minut), a pozostali $rednio w 90
minut (=Srednia z zakresu 60-120 minut);

** Sredni koszt utraconej produktywnosci za jedna wizyte obliczono jako iloczyn $redniego kosztu za
1 godzine pracy oraz czasu poswieconego na jedna wizyte, uwzgledniajac Sredni czas zwiazany
Z wizytg oraz sredni czas podrozy z i do poradni.

3.6 Wspoétczynnik compliance
. ]
______________________________]

39/90



Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Analogicznie, jak w Analizie ekonomicznej, w analizie podstawowej przyjeto
konserwatywnie petne przestrzeganie zalecen lekarskich przez pacjentow (100% compliance)
dla SLIT i SCIT.

W ramach analizy wrazliwosci w celu oszacowania wptywu zmiany powyzszego parametru na
wyniki analizy uwzgledniono 2 inne warianty.

W zwiazku z tym, ze ,;szacuje sie, ze prawdopodobnie okoto 20% pacjentow nie stosuje sie
do zalecen lekarskich w Polsce” (AOTMIT Analiza Weryfikacyjna Acarizax 2020), w analizie
wrazliwosci przyjeto 80% compliance dla AIT (SLIT i SCIT).

W oparciu o prace Renborg 2016, w ramach analizy wrazliwosci przyjeto wspotczynnik
compliance na poziomie 80% dla produktu leczniczego Grazax®, natomiast z uwagi na
kazdorazowe podanie preparatu Purethal” w ramach wizyty ambulatoryjnej nie analizowano
zmniejszonego zuzycia produktu (lekarz dostosowuje i ustala optymalna dawke, stad brak
mozliwosci niewtasciwego i/lub ograniczonego podania szczepionki). Dla produktow
Staloral® i Oralair”® przyjeto compliance jak dla Grazax® (produkty SLIT).

Tab. 25. Compliance w zaleznosci od wariantu analizy.

Wariant analizy Produkty: Grazax®, Staloral | Purethal®
3002 Oralair® 90 tabl.

Analiza podstawowa (BC) 100% 100%

Analiza wrazliwosci (mniejszy compliance | 80% 80%

dla SLIT i SCIT)

Analiza wrazliwosci (mniejszy compliance | 80% 100%

dla SLIT)

3.7 Przerywanie leczenia AIT

Czas stosowania immunoterapii alergenowej (AIT), zarowno w przypadku immunoterapii
podskornej, jak i podjezykowej nie powinien byc krotszy niz 3 lata, poniewaz uwaza sie, ze
jest to minimalny okres niezbedny do utrwalenia skutecznej tolerancji antygenu,
utrzymujacej sie po zaprzestaniu AlT (Jutel 2005). Niemniej zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego (np. leku Purethal®), mozliwe jest stosowanie m.in. schematow

skroconych, okresowych i catorocznych i NG
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Tab. 26. Stopniowe wchodzenie pacjentéw - parametry.

Wariant analizy Przerywanie po pierwszym roku
Analiza podstawowa (BC) [ |

Analiza wrazliwosci (SA 1) [ |

Analiza wrazliwosci (SA 2) [ |

3.8

Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie.

3.9

Podsumowanie parametréow i zatozen

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

analize przeprowadzono z perspektywy NFZ, perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta
oraz perspektywy spotecznej (analiza wrazliwosci);

srednig odlegtos¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz sredni czas podrozy przyjeto
zgodnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a sredni czas zwigzany
Z wizytg przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej;

w analizie uwzgledniono koszty nabycia lekow, koszty wizyt ambulatoryjnych, koszty
transportu do poradni oraz koszty utraconej produktywnosci rodzicow/opiekunow
pacjentow (w ramach wariantu analizy wrazliwosci);

wnioskowang cene produktu leczniczego Grazax® (30 liofilizatow doustnych, 75 000
SQ-T) oraz instrument dzielenia ryzyka przyjeto zgodnie z danymi Wnioskodawcy;

koszt refundowanego preparatu Purethal® przyjeto zgodnie z obowigzujacym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ), uwzgledniajac zmiane
wysokosci marzy detalicznej, ktéra bedzie obowigzywata od 2025 roku,
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a nierefundowanych preparatow Staloral 300® i Oralair® woparciu o dane
zamieszczone w poszczegolnych serwisach (Indeks lekow MP, Indeks 24, BM 2024);

e koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych
grup $wiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ);

e Kkoszt transportu do poradni zwigzany z wizyta ambulatoryjng oszacowano przy
uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu od 2023 r.;

e wysokosci kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtéwnego Urzedu
Statystycznego zgodnie z metodyka przedstawiong w raporcie INFARMA 2014.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
przedstawiono w rozdz. 3.1.4 (liczebnos¢ populacji w poszczegolnych scenariuszach) oraz
3.5 (analizowane koszty).

W ponizszej tabeli przedstawiono parametry wejsciowej w modelu w analizie podstawowej.

Tab. 27. Zestawienie parametrow wejsciowych w modelu CMA w analizie podstawowej.

Parametr modelu Wartosc¢ w analizie podstawowej
NFZ | NFZ+pacjent

Parametry kosztowe

Koszt produktu leczniczego ] ]

Grazax® (SLIT), PLN/opak.

Koszt preparatu Purethal® ] I

(SCIT) PLN/opak.

Koszt preparatu Staloral 300% 0 - preparat nierefundowany 300,00

(SLIT), PLN/opak.

Koszt preparatu Oralair® 90 0 - preparat nierefundowany 890,00

tabl. (SLIT), PLN/opak.

Koszt wizyty ambulatoryjnej 75,68 PLN 75,68 PLN

Koszt transportu / wizyta 0,00 PLN 96,95 PLN (SA 11,50 PLN, SA
230,00 PLN, SA 0 PLN)

Koszt utraconej produktywnosci | 0,00 PLN 0,00 PLN (SA perspektywa

/wizyta spoteczna = 287,25 PLN)

Pozostate parametry

Zuzycie produktu leczniczego
Grazax®

Zuzycie preparatu Purethal®

Zuzycie preparatu Staloral®

Zuzycie preparatu Oralair®

Srednia liczba wizyt
ambulatoryjnych

Przerywanie leczenia w po .
roku terapii

Compliance 100% dla wszystkich AIT (SA 80% SCIT i SLIT, SA 80% SLIT i 100%
SCIT)
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3.10 Analiza wrazliwosci

Ze wzgledu na niepewnosc oszacowania populacji docelowej, poza wariantem podstawowym
analizowano wariant maksymalny i minimalny (patrz rozdz. 3.1.2, 3.1.4).

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku analizy podstawowej.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdz. 4.2.4 i 4.3.4.

Tab. 28. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Nr Scenariusz Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (SA) Opis
(BC)
MIN | Liczebnos¢ | rok: [ | rok: [N rozdz.
populacji leczonej | || rok: - Il rok: - 3.1.4
MAX Erepara@tem I rok: rozdz.
razax
Il rok: | 3.1.4
SA1 | Przerywanie [ ] [ ] rozdz. 3.7
SA 2 leczenia po 1. roku ]
SA 3 | Compliance Petne przestrzeganie | Poziom compliance 80% rozdz. 3.6
SA 4 zalecen Poziom compliance dla SLIT
wg publikacji Renborg 2016
adla SCIT petne
przestrzeganie zalecen
SA5 | Koszt  transportu | Koszt transportu | Minimalny koszt transportu | rozdz.
(perspektywa oszacowany na | pacjenta (minimalna | 3.5.6
pacjenta) podstawie sredniej | odlegtosc miejsca
odlegtosci miejsca | zamieszkania pacjenta od
zamieszkania pacjenta | poradni)
SA 6 od poradni Maksymalny koszt
transportu pacjenta
(maksymalna odlegtosc
miejsca zamieszkania
pacjenta od poradni)
SA7 Brak (zatozenie skrajnie
konserwatywne)
SA 8 | Perspektywa Perspektywa NFZ lub | Perspektywa spoteczna | rozdz. 3.2,
analizy wspolna (koszty utraconej | 3.5.7
produktywnosci pacjentow)

3.1

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem roznych
ustawien parametrow wejsciowych, zeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikow sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spojnosci.

Walidacja modelu
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4 Wyniki analizy

W rozdz. 4.1 przedstawiono aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

W kolejnych rozdziatach przedstawiono catkowite obciazenia budzetowe zwigzane
z wprowadzeniem finansowania ze srodkow publicznych standaryzowanego wyciagu
alergenowego pytku trawy z tymotki takowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T'" na
liofilizat podjezykowy (Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa i zapalenia
spojowek, wywotanego przez pytki traw, dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia
18. roku zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych testow
punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Wyniki przedstawiono z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, jak
i bez jego uwzglednienia.

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw
NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

W niniejszym rozdziale przedstawiono roczne wydatki w populacji docelowej w 2024 r., tj.
aktualne na moment ztozenia wniosku oraz dodatkowo w 2025 r. jako iz bedzie to rok oceny
whniosku (wielkosc i struktura populacji patrz il w rozdz. 3.1.2). W kolejnych latach, tj.
2026-2027, aktualne roczne wydatki w populacji docelowej (w przypadku braku
wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Grazax® ze Srodkow publicznych we
wnioskowanej populacji) odpowiadajg scenariuszowi istniejacymi prognozowanemu na te
lata (wyniki dla scenariusza istniejacego patrz rozdz. 4.2/ 4.3; wielkos¢ i struktura populacji

patrz [l w rozdz. 3.4).

We wnioskowanym wskazaniu produkt leczniczy Grazax® ® nie jest obecnie refundowany.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we

wniosku oszacowano na || GEG v 2024 . / | v 2025 r. (koszty

z perspektywy NFZ) - patrz tabela ponizej.

" Standaryzowana jednostka jakosci tabletki (ang. Standardised Quality units Tablet, SQ-T).
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Tab. 29. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Parametr Liczebnos¢ | Wydatki Wydatki taczne Perspektywa
populacji NFZ*, PLN | NFZ i pacjenta**, | spoteczna***
PLN

2024 rok - wydatki aktualne na moment ztoZenia wniosku

Koszty zwiazane z leczeniem
preparatem Grazax®®

- w tym koszty zakupu
preparatu Grazax® ®

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Purethal

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Staloral

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Oralair

Koszty tacznie

2025 rok - wydatki aktualne na moment oceny wniosku

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Grazax®®

- w tym koszty zakupu
preparatu Grazax®™ ®

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Purethal

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Staloral

Koszty zwigzane z leczeniem
preparatem Oralair
Koszty tacznie

* Koszty wizyt ambulatoryjnych (podanie i monitorowanie) oraz zakupu preparatu Purethal (jedyny refundowany AIT);
** koszty zakupu wszystkich lekow, wizyt ambulatoryjnych (podanie i monitorowanie) oraz transportu prywatnego; ***
koszty jak w perspektywie wspolnej NFZ i pacjenta.
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4.2 Wyniki analizy z RSS

4.2.1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych leczonych refundowanym preparatem Grazax® w wariancie podstawowym
analizy oszacowano na || chorych odpowiednio w I i Il roku analizy (scenariusz
nowy).

Perspektywa NFZ
W scenariuszu istniejacym taczne || I 2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || GG 2iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | GG ocpoviednio w i i Il roku analizy

(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio
12,9 mln PLN i 27,7 mln PLN).

I - io2onc 2z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa || GczNEIIININIIIII

odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G ocpovwiednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || GG 2viazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | N ocpoviednio w i i Il roku analizy

(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

).

I - io2onc z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa [ GczczNEINININIE

odpowiednio w | i Il roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Grazax” w leczeniu niez i i jG tki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wpt

Tab. 30. |GG - | i | roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - wariant
podstawowy analizy z uwzglednieniem RSS.




Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Rys. 6. NN | i I roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -

wariant podstawowy analizy z uwzglednieniem RSS.

Rys. 7. _ w 1 i1l roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ

i pacjenta (PLN) - wariant podstawowy analizy z uwzglednieniem RSS.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.2.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych leczonych refundowanym preparatem Grazax® w wariancie minimalnym
analizy oszacowano na |||l chorych odpowiednio w 1 i Il roku analizy (scenariusz
nowy).

Perspektywa NFZ
W scenariuszu istniejacym taczne | 2iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [ G odpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || I - iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w | i Il roku analizy

(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

).

I - io2onc z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa [ EGTGTGcGcCGG

odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa wspoélna NFZ i pacjenta
W scenariuszu istniejacym taczne | 2 iazane 7 leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [ G ocpowiednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne | ;2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w | i Il roku analizy

(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

1

I - io2onc z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa || GTGTcNG

odpowiednio w | i Il roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Grazax” w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 31. | - | i ! roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspélnej NFZ i pacjenta (PLN) - wariant
minimalny z uwzglednieniem RSS.

| Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspalna

| rok Il rok | rok Il rok
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Rys. 8. NN | i Il roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -

wariant minimalny analizy z uwzglednieniem RSS.

Rys. 9. _ w | i ll roku analizy z perspektywy wspoélnej NFZ

i pacjenta (PLN) - wariant minimalny analizy z uwzglednieniem RSS.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.2.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych leczonych refundowanym preparatem Grazax® w wariancie maksymalnym
analizy oszacowano na || chorych odpowiednio w 1 i Il roku analizy (scenariusz
nowy).

Perspektywa NFZ
W scenariuszu istniejacym taczne | I 2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || I - iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w I i Il roku analizy

(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

).

I - io2onc z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa [ GTGcGcCGNGG

odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa wspoélna NFZ i pacjenta
W scenariuszu istniejacym taczne | 2 iazane 7 leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne | ;2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w | i Il roku analizy

(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

1

I - io2onc z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa [ EGTGTGcGcCcNGG

odpowiednio w | i Il roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Grazax” w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 32 | i || roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - wariant

maksymalny analizy z uwzglednieniem RSS.

| Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspalna [

| rok Il rok | rok Il rok |
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Rys. 10. | IEGNG | i || roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -

wariant maksymalny analizy z uwzglednieniem RSS.

Rys. 11. _ w | i ll roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ

i pacjenta (PLN) - wariant maksymalny analizy z uwzglednieniem RSS.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.2.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wyniki w postaci roznicy kosztow tacznych scenariusza nowego i istniejacego poszczegolnych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 33. Prognozowane obcigzenia budzetowe/ oszczednosci w horyzoncie 2 lat z perspektywy
NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - analiza wrazliwosci dla analizy
z uwzglednieniem RSS.

' Wariant | rok, PLN | Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.3  Wyniki analizy bez RSS

4.3.1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych leczonych refundowanym preparatem Grazax® w wariancie podstawowym
analizy oszacowano na | EEEE chorych odpowiednio w I i Il roku analizy (scenariusz
nowy).

Perspektywa NFZ
W scenariuszu istniejacym taczne || I 2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || GG 2iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | GG odpoviednio w i il roku analizy
(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

I

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 11,0 min PLN i23,0 mln PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta
W scenariuszu istniejacym taczne | 2 iazane 7 leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G ocpowiednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || GG 2viazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | ocpoviednio w | il roku analizy
(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

).

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa 5,3 mln PLN i12,2 mln PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Grazax” w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 34. |GG - | i ! roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - wariant
podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.

| Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspalna

| rok Il rok | rok Il rok
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Rys. 12. |GG | i || roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -

wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.
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Rys. 13. _ w | i1l roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ

i pacjenta (PLN) - wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.3.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych leczonych refundowanym preparatem Grazax® w wariancie minimalnym
analizy oszacowano na ||} chorych odpowiednio w 1 i Il roku analizy (scenariusz
nowy).

Perspektywa NFZ
W scenariuszu istniejacym taczne | 2iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [ G odpoviednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || I - iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w | i Il roku analizy
(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

i

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 9,8 min PLN i19,8 mln PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta
W scenariuszu istniejacym taczne | Gz 2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [ G ocpowiednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne | ;2 iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w | i Il roku analizy
(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

I

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosa 4,8 miln PLN i10,5 min PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Grazax” w leczeniu niez i i jG tki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku z

Tab. 35. |GG - | i | roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - wariant
minimalny bez uwzglednienia RSS.




Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Rys. 14. [N - | i || roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -

wariant minimalny analizy bez uwzglednienia RSS.
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Rys. 15. _ w | i1l roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ

i pacjenta (PLN) - wariant minimalny analizy bez uwzglednienia RSS.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.3.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych leczonych refundowanym preparatem Grazax® w wariancie maksymalnym
analizy oszacowano na ||l chorych odpowiednio w 1 i Il roku analizy (scenariusz
nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejacym taczne | I 2iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa 9,9 mln PLN i 20,8 mln PLN odpowiednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne || I - iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w | i Il roku analizy
(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

!

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 11,2 mln PLN i24,0 mln PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Perspektywa wspoélna NFZ i pacjenta
W scenariuszu istniejacym taczne | Gz 2 iazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa || G odpowiednio w | i Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne | ;2 iazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa || G odpoviednio w i il roku analizy
(w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Grazax® wyniesie odpowiednio

1

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,4 miln PLN i12,7 min PLN
odpowiednio w | i Il roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Grazax” w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wptywu na budzet.

Tab. 36. |G - | i | roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - wariant
maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.

| Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspalna

| rok Il rok | rok Il rok
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Rys. 16. [N - | i || roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -

wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.
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Rys. 17 - | i || roku analizy z perspektywy wspélnej NFZ

i pacjenta (PLN) - wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.

60
50
40
30
20
12,7

10 5.4

0

| rok Il rok

-l
=

Miliony

m Sc.istniejacy B Sc. nowy Roznica

65/90



Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

4.3.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametrow - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.10.
Wyniki w postaci roznicy kosztow tacznych scenariusza nowego i istniejacego poszczegolnych
scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 37. Prognozowane obcigzenia budzetowe/ oszczednosci w horyzoncie 2 lat z perspektywy
NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - analiza wrazliwosci dla analizy bez
uwzglednienia RSS.

Wariant | rok, PLN Zmiana vs BC | Il rok, PLN Zmiana vs BC
Perspektywa NFZ
| BC 10 994 488 - 22 988 130

| Perspektywa wspélna
| BC 5 343 969 - | 12 204 636 -
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Grazax® w leczeniu niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku Zycia. Analiza wplywu na budzet.

5 Wptyw na  organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania standaryzowanego wyciagu alergenowego pytku trawy z tymotki
takowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T na liofilizat podjezykowy (Grazax®) w leczeniu
modyfikujacym niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw, dzieci od
ukonczenia 5. roku zZycia do ukonczenia 18. roku zycia, zklinicznymi objawami
i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych testow punktowych i (lub) testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw nie wptynie negatywnie na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wptyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych bedzie wytacznie pozytywny.

Zgodnie z ChPL zaleca sig, aby pierwsza dawka liofilizatu doustnego byta przyjeta przez
pacjenta pod nadzorem medycznym oraz aby pacjent byt obserwowany przez co najmniej
pot godziny w celu omoéwienia i ewentualnego leczenia jakichkolwiek natychmiastowych
dziatan niepozadanych (ChPL Grazax). Nastepnie pacjent kontynuuje leczenie bez
koniecznosci odbywania wizyt u alergologa (na przyktad w domu), stad prawdopodobna
spodziewana wyrazna redukcja w zakresie liczby wizyt specjalistycznych zwiazanych
z podaniem szczepionek (w porownaniu z aktualnie refundowanym preparatem SCIT) i tym
samym wystapienie oszczednosci po stronie ptatnika publicznego (mniejsza liczba wizyt
zwiazanych z SLIT vs SCIT). Dodatkowo powinno nastgpi¢ wyrazne zwigkszenie dostepnosci
do lekarza alergologa (ograniczenie wizyt zwiazanych z podaniem SCIT itym samym
ograniczenie ewentualnych kolejek do specjalistow).

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane utworzenie nowej grupy
limitowej o proponowanym brzmieniu ,Alergeny pytkow traw - produkty do stosowania
doustnego”.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Grazax®, ktore dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub
pacjenta.
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6 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wptyw na  organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania standaryzowanego wyciagu alergenowego
pytku trawy z tymotki takowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T na liofilizat podjezykowy
(Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez
pytki traw, dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia, z klinicznymi
objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych testow punktowych i (lub) testu
w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktora mogtaby poniesc starty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia produktem
Grazax®™ we wnioskowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia produktem leczniczy Grazax® moze nie byc
zaakceptowana przez poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno byc
poprzedzone szczegotowa informacja dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej
stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Obecnie standaryzowany wyciag alergenowy pytku trawy z tymotki takowej 75 000 SQ-T na
liofilizat doustny (Grazax®) nie jest refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu
(Obwieszczenie MZ).

Wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej wramach katalogu A. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym o proponowanym brzmieniu
»Alergeny pytkow roslin - produkty do stosowania doustnego”.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia produktem leczniczym Grazax® we
wnioskowanym wskazaniu spodziewany jest wzrost satysfakcji pacjentow wynikajacy
z dostepu do nowoczesnej opcji terapeutycznej. W porownaniu do leczenia obecnie
refundowanym preparatem Purethal®, zawierajacym wyciagi alergenowe pytkow traw
w postaci zawiesiny do wstrzykiwan, stosowanie produktu Grazax® wigze sie z brakiem
koniecznosci przyjmowania zastrzykow podskornych, a tym samym zmniejszeniem liczby
wizyt ambulatoryjnych.

Proponowana opcja terapeutyczna jest odpowiedzia na niezaspokojone potrzeby dzieci
od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia, z klinicznymi objawami
i rozpoznanym dodatnim wynikiem skérnych testow punktowych i (lub) testu w kierunku
swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw. Z uwagi brak finansowania w Polsce
standaryzowanych wyciagow alergenowych pytkow traw do immunoterapii podjezykowej
we whnioskowanym wskazaniu, produkt leczniczy Grazax® jest korzystna alternatywa
leczenia dla dzieci, w szczegoélnosci dla tych pacjentow, ktérzy nie chce przyjmowac
immunoterapii podskornej.
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Dodatkowo wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji jest krokiem w kierunku
rozwijania zabezpieczenia lekowego przez wprowadzenie alternatywnych technologii
lekowych w obszarze AIT, stosowanych w odczulaniu na pytki traw.

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarow etycznych i spotecznych wskazanych
w wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTMIT 2016).
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Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania standaryzowanego wyciggu
alergenowego pytku trawy z tymotki tgkowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T na liofilizat
doustny (Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa izapalenia spojowek,
wywotanego przez pytki traw dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia,
z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skornych testow punktowych
i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (ptatnika publicznego), tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta.

Majac na uwadze, ze podanie preparatu SCIT (Purethal®) w trybie ambulatoryjnym powoduje
utrate produktywnosci rodzica/opiekuna pacjenta w zwiazku z czasem potrzebnym do
odbycia wizyty (rodzic/opiekun musi zawiez¢ dziecko na wizyte, a takze mu towarzyszyc
w trakcie jej trwania), uzasadnione byto przeprowadzenie analizy z perspektywy spotecznej,
uwzgledniajac utracong produktywnos¢. Stad, w ramach wariantu analizy wrazliwosci
uwzgledniono perspektywe spoteczna.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

Wzrost kosztow zwigzany z wprowadzeniem finasowania produktu leczniczego Grazax® we
wnioskowanym wskazaniu oszacowano uwzgledniajac koszt nabycia lekow stosowanych
obecnie w leczeniu docelowej populacji chorych oraz po wprowadzeniu finansowania
produktu leczniczego Grazax®. W analizach uwzgledniono preparaty najczesciej stosowanych
w odczulaniu na pytki traw we wnioskowanej populacji pacjentéw - Purethal, Staloral,
Oralair i Grazax® oraz pozostatych jako jednej grupy. Z uwagi na brak doktadanych danych
na temat liczby pacjentow stosujacych poszczegolne preparaty ujete pod pojeciem
»pozostate”'? przyjeto konserwatywne zatozenie, ze koszty ponoszone na leczenie populacji
chorych tymi preparatami w scenariuszu istniejacym wynoszg 0 PLN, natomiast preparat
Grazax® po wprowadzeniu refundacji przejmie odpowiedni odsetek (zatozenie) pacjentow
stosujacych te preparaty, generujac tym samym wtasciwe dla niego koszty (uwzglednione
w analizie). Nalezy sie wiec spodziewac, ze rzeczywiste koszty ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku w scenariuszu istniejacym sa wyzsze.
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Uwzgledniono réwniez koszt wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem za pomoca
immunoterapii alergenowej, koszt transportu do poradni (zwiazany z wizyta ambulatoryjna)
oraz koszt utraconej produktywnosci rodzicow/opiekunow pacjentow zwiazany z czasem
poswieconym na wizyte dziecka u specjalisty w ramach leczenia AIT (w ramach wariantu
analizy wrazliwosci). Ograniczeniem dotyczacym kosztow posrednich jest brak danych co do
struktury zatrudnienia rodzicow/opiekunow pacjentow. Upraszczajaco zatozono, ze kazda
wizyta w celu podania leku jest wigzana z utracong produktywnoscia.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych PEX, dotyczacych liczby
pacjentow leczonych danym preparatem w immunoterapii alergenowej alergenami pytkow
traw oraz liczby sprzedanych opakowan preparatu Grazax®. Wykorzystanie danych
sprzedazowych (rynkowych) stanowi wartos¢ dodang analizy i daje mozliwos¢ bardzo
precyzyjnego szacowania rynku preparatow stosowanych w odczulaniu na pytki traw.
Dodatkowa ich przewaga jest aktualnos¢ i mozliwos¢ wyodrebnienia analizowanej,
specyficznej subpopulaciji.

Uwzgledniajac fakt, ze w przypadku AIT nie jest praktyka zmiana stosowanego preparatu,
w szacowaniu populacji dla produktu leczniczego Grazax"
I Ocraniczeniem jest brak
dostepnosci szczegdtowych danych, dotyczacych stosowania preparatu Oralair 100 IR & 300
IR (produkt Oralair stosowany w inicjacji terapii'’) - przyjeto, ze dane dotyczace stosowania
preparatu Oralair 300 IR 90 tabl. odpowiadaja danym dotyczacym pacjentow inicjujacych
terapie tym preparatem.

Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji w scenariuszu podstawowym oszacowano na ||} Nl chorych odpowiednio

w | 1l roku analizy |

13 Zgodnie z ChPL Oralair, dawkowanie preparatu rozpoczyna sie od 1 tabl. 100 IR pierwszego dnia,
2x1 tabl. 100 IR drugiego dnia, a od trzeciego dnia stosowana jest codziennie dawka 300 IR, ktorg
zawiera opakowanie Oralair 90 tabl.
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Ograniczeniem danych wykorzystanych w niniejszej analizie jest taczne raportowanie liczby
pacjentow/opakowan. bez wyszczegolnienia wskazania, w ktorym dany produkt/preparat do
immunoterapii zostat sprzedany - w przypadku preparatow Staloral i Purethal wskazanie
rejestracyjne obejmuje rowniez schorzenia alergiczne z objawami astmy, ktora czesto
wspotwystepujace z alergicznym niezytem nosa i zapaleniem spojowek, dlatego przyjeto, ze
dane wykorzystane do oszacowania docelowej populacji chorych odpowiadaja sprzedazy we
wnioskowanym wskazaniu. Jest to ograniczenie analizy, ale zalozenie jest zatozeniem
konserwatywnym i bezpiecznym z perspektywy ptatnika publicznego (moze przeszacowywac
potencjalng populacje docelowa dla produktu leczniczego Grazax®). Dodatkowo
uwzglednione w ramach odczulania na pytki traw preparaty zawieraty mieszanki traw -
w przeciwienstwie do preparatu Grazax, ktory zawiera standaryzowany wyciag jednej trawy
- tymotki takowej.

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze chorzy stosuja produkt refundowany w Polsce
zgodnie z Obwieszczeniem MZ oraz produkty nierefundowane stosowane w immunoterapii
alergenowej alergenami pytkow traw w leczeniu niezytu nosa izapalenia spojowek
wywotanego przez pytki traw.

W scenariuszu nowym przyjeto stosowanie produktu leczniczego Grazax® i przejmowanie
rynku terapii stosowanych w immunoterapii alergenowej alergenami pytkow traw.

W oparciu o predykcje Wnioskodawcy przyjeto stopniowe przejmowanie rynku nowych
chorych roznigce sie w zaleznosci od preparatu i roku analizy.

e
I P oicte zatozenia bazuja na doswiadczeniu i

przewidywaniach Wnioskodawcy, niemniej sg obarczone niepewnoscia, stad testowano je w
ramach analizy wrazliwosci.

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Grazax®

w wariancie podstawowym analizy oszacowano || N ocpoviedniow 11 Il

roku analizy (scenariusz nowy).

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania produktu Grazax® w ramach nowej grupy
limitowej o proponowanej nazwie: ,Alergeny pytkow roslin - produkty do stosowania
doustnego” w ramach katalogu A1 (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym”).

Whnioskowanga cene produktu leczniczego Grazax® (30 liofilizatow doustnych, 75 000 SQ-T)
przyjeto zgodnie z danymi Wnioskodawcy na poziomie

4 Chorzy rozpoczynajacy leczenie preparatem AIT badz kontynuujacy leczenie preparatem Grazax®.
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Koszty nabycia lekow oszacowano na podstawie danych z obowigzujgcego obwieszczenia
Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ) w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (preparat
Purethal®) oraz w oparciu o dane zamieszczone w poszczegolnych serwisach (Indeks lekow
MP; Indeks 24; BM 2024; produkty Staloral 300 i Oralair). Uwzgledniono odpowiednie
wysokosci marzy detalicznych, ktore zgodnie z Ustawg Refundacyjng beda obowigzywaty od
1 stycznia 2025 roku.

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono na podstawie iloczynu wartosci z katalogu
ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa
NFZ), przyjmujac wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu (W11) oraz
sredniego kosztu Swiadczenia w zakresie alergologii dla dzieci z osrodkow o najwyzszych
sumarycznych kwotach kontraktu w wojewodztwach: mazowieckim, pomorskim,
wielkopolskim, matopolskim i lubelskim. Koszt transportu do poradni oszacowano przy
uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu, obowigzujacej od 2023 r. Wysokosci
kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtownego Urzedu Statystycznego
zgodnie z metodyka przedstawiong w raporcie INFARMA 2014.

Srednia odlegtos¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz $redni czas podrozy do poradni
przyjeto zgodnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a sredni czas zwiazany z wizyta
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu oszacowany
z uwzglednieniem sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt utraconej
produktywnosci pacjentow oszacowany przy uwzglednieniu sredniego czasu podrozy oraz
sredniego czasu wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjnej zwigzanej z leczeniem.

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci. Poza
wariantem minimalnym i maksymalnym analizy (liczebnos¢ populacji) oraz perspektywa
spoteczna (uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci pacjentdw) testowano wptyw:
zmniejszenia wspotczynnika compliance dla produktow SLIT (Grazax® i Purethal®) lub dla
wszystkich AIT (SLIT iSCIT), przerywania leczenia AIT po pierwszym roku, minimalnej
i maksymalnej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni (lub w ogole pominigcia kosztow
transportu).

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania produktu

leczniczego Grazax® w leczeniu docelowej populacji chorych | GGG
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a

leczniczym Grazax® wynikajace z ewentualnej zmiany liczebnosci populacji docelowej.

W przypadku analizy bez RSS w wariancie podstawowym przewidywane dodatkowe
obcigzenia budzetowe, ktore poniesie NFZ w zwigzku z wprowadzeniem finansowania
produktu leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 11,0 mln PLN i 23,0 mln
PLN odpowiednio w | ill roku analizy Dodatkowe wydatki z perspektywy wspolnej NFZ
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania standaryzowanego wyciggu
alergenowego pytku trawy z tymotki tgkowej (tac. phleum pratense) 75 000 SQ-T na liofilizat
podjezykowy (Grazax®) w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa izapalenia spojowek,
wywotanego przez pytki traw, dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia 18. roku
zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skoérnych testow
punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw
w perspektywie 2 kolejnych lat.

Wielkos¢ populacji w scenariuszu istniejacym oszacowano na 13 358 i27 518 chorych
odpowiednio w | i Il roku analizy (skumulowana liczebnosc¢ populacji). Przejmowanie rynku
przez produkt leczniczy Grazax® nastepuje sukcesywnie w kolejnych latach horyzontu.
Liczbe chorych leczonych refundowanym produktem leczniczym Grazax® w wariancie
podstawowym analizy oszacowano na 6 337 i 14 384 chorych odpowiednio w | i Il roku analizy
(scenariusz nowy).

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS:
1. z perspektywy NFZ:

o w wariancie podstawowym | . iazane

Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®

w analizowanym wskazaniu wyniosa || GGG ocpoviednio

w | i Il roku analizy;

 w wariancie minimalnym [ NEEESEEEE - iozone
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosa [ GGG ocpoviednio
w | i ll roku analizy;

o w wariancie maksymalnym | ENEENEEEEEEEEEEENE :iazane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosa [ GGG ocpoviednio
w | i Il roku analizy;

2. z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta:

e w wariancie podstawowym | ENEEEEEEEEGG -iazane

Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosa || GcNcNINGNGNGEGEG odpoviednio
w | i1l roku analizy;

« w wariancie minimalnym [N RS :i:anc
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosa | GG odpoviednio
w | i Il roku analizy;

o w wariancie maksymatnym | RS - iazone
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax”
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w analizowanym wskazaniu wyniosa || GGG odpoviednio

w | i ll roku analizy;

Wyniki analizy bez uwzgledniania RSS:

4. z perspektywy NFZ:

w wariancie podstawowym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 11,0 min PLN i 23,0 mln PLN odpowiednio
w | i Il roku analizy;

w wariancie minimalnym dodatkowe obcigazenia budzetowe zwiagzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 9,8 mln PLN i 19,8 mln PLN odpowiednio
w | i Il roku analizy;

w wariancie maksymalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiagzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 11,2 mln PLN i 24,0 mln PLN odpowiednio
w | i Il roku analizy;

5. z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta:

w wariancie podstawowym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,3 min PLN i 12,2 mln PLN odpowiednio
w | i1l roku analizy;

w wariancie minimalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax®
w analizowanym wskazaniu wyniosg 4,8 mln PLN i 10,5 mln PLN odpowiednio
w i1l roku analizy;

w wariancie maksymalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane
Z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Grazax”
w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,4 min PLN i 12,7 mln PLN odpowiednio
w | i Il roku analizy;
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Finansowanie produktu leczniczego Grazax® u dzieci od ukonczenia 5. roku zycia do
ukonczenia 18. roku zycia, z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem
skornych testow punktowych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki
traw w leczeniu modyfikujacym niezytu nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki

traw, jest zwiazane NN - budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia

Zwiazane jest to z faktem, ze obecnie pacjenci nie maja dostepu do finasowania ze srodkow
publicznych podjezykowej terapii odczulajacej. tj. terapii o skutecznosci klinicznej
udowodnionej w badaniach klinicznych wysokiej jakosci, zalecanej w wytycznych praktyki
klinicznej. Alternatywa dla lekéw Grazax® jest terapia iniekcyjna oraz czesciowo leki
finansowane poza systemem refundacji, ktore nie generuja obciagzenia dla ptatnika. Biorac
pod uwage wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego (patrz: Analiza Kliniczna),
nalezy uznac, ze preparat Purethal® jest aktualnie stosowany i refundowany w Polsce,
pomimo braku potwierdzonej skutecznosci w badaniach klinicznych wysokiej jakosci. Ze
wzgledu na brak badan bezposrednio poréwnujacych stosowanie produktu leczniczego
Grazax® z preparatem Purethal®, atakze badan pordownujacych stosowanie preparatu
Purethal® z leczeniem objawowym przeprowadzonych we wnioskowanej populacji chorych
i umozliwiajacych  porownanie posrednie, wykazanie przewagi immunoterapii
podjezykowej nad obecnie stosowana immunoterapia podskorng jest bardzo
ograniczone,

Terapia produktem leczniczym Grazax® w poréwnaniu do preparatow stosowanych
w immunoterapii podskornej, jest rowniez terapia mniej czasochtonng (zarowno z punktu
widzenia chorego i jak systemu ochrony zdrowia), co wynika z istotnego ograniczenia liczby
wizyt ambulatoryjnych do minimum. Zmniejszenie czestotliwosci wizyt u specjalisty moze
mie¢ w konsekwencji wptyw na skrocenie czasu oczekiwania na wizyte u alergologa, co jest
szczegolnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapie.

Wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji, zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce, co jest szczegolnie istotne, poniewaz immunoterapia alergenowa
stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktore jest ukierunkowane na podtoze
patofizjologiczne choroby i moze modyfikowac przebieg choroby (Roberts 2018).

Dodatkowo wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji jest krokiem w kierunku
rozwijania zabezpieczenia lekowego przez wprowadzenie alternatywnych technologii
lekowych w obszarze AIT, stosowanych w odczulaniu na pytki traw.
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9 Aneks

9.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentow moga byc faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Spodziewana jest korzys¢ dla dzieci (w wieku od ukonczenia 5. roku zycia do ukonczenia
18. roku zycia) z niezytem nosa i zapaleniem spojowek, wywotanym przez pytki traw oraz
z klinicznymi objawami i rozpoznanym dodatnim wynikiem skérnych testow punktowych
i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Tak - wramach populacji spetniajacej kryteria wtaczenia do analizowanej populacji
chorych.

Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy oséb, czy korzysc mata, ale powszechna?

Dostep do analizowanej technologii bedzie ograniczony do chorych w wieku od ukonczenia
5. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia, u ktorych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatnich wynikow skérnych testow punktowych
i(lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw w leczeniu
modyfikujacym niezytu nosa izapalenia spojowek, wywoltanego przez pytki traw.
Spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy oséb.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do chorych w wieku od ukonczenia 5. roku zycia
do ukonczenia 18. roku zycia, u ktorych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatnich wynikéw skornych testéw punktowych i (lub) testu
w kierunku swoistej immunoglobuliny IgE na pytki traw w leczeniu modyfikujacym niezytu
nosa i zapalenia spojowek, wywotanego przez pytki traw. Spodziewana jest duza korzys¢
dla waskiej grupy osob. W analizowanym wskazaniu refundowana jest obecnie inna opcja
terapeutyczna.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?
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Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéow przez utatwiony dostep (ze
wzgledow finansowych) do skutecznej irekomendowanej przez autoréw wytycznych
klinicznych opcji terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze byc nieakceptowana przez poszczegolnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniac¢ stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznosc dokonania zmian w prawie/ przepisach?
Wprowadzenie finasowania produktu leczniczego Grazax® w analizowanym wskazaniu
wymaga utworzenia nowej grupy limitowej o proponowanej nazwie ,,Alergeny pytkow roslin
- produkty do stosowania doustnego” w ramach katalogu A. Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym. Nie zidentyfikowano innych regulacji prawnych
wymagajacych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka 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 Sswiadczern zdrowotnych
odpowiadajqcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

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

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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9.2

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 38. Zgodno$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na budzet
(Rozporzadzenie MZ).

w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4
i5?

Nr | Analiza wptywu na budzet Rozdziat/ Komentarz

dokument

1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych 3.1.1 tak
wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 tak
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 tak
stosowana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji, 3.1.4 tak
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacjg?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw | 4.1 tak, brak
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie refundacji
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, wnioskowanej
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej technologii
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile w analizowanym
wystepuje? wskazaniu

4 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkow 4 tak - scenariusz
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejacy
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, w kolejnych
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej latach
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych 4 tak - scenariusz
wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania nowy
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone w kolejnych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym latach
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow 4 tak - roznica
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pomiedzy
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, scenariuszami
stanowiacych roznice pomiedzy prognozami, o ktorych nowym
mowa w pkt. 24 i 25, z wyszczegolnieniem sktadowej i istniejacym
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 3.1.4,4.2.2, tak
oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 67 4.2.3,4.3.2,

4.3.3

8 | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na 3.1, 3.5, 3.9, | tak

podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa | 3.10
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/
dokument

Komentarz

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-3,
6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4i 5,

w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

2; 3.9

tak

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

dotaczony

1"

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie
krotszy niz 2 lata)?

3.3

tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonanc na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

31,34

tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne dane?

nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka,

4.2

tak

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

4.3

tak

Ogolne adnotacje

15

Czy oszacowania w analizie ekonomicznej i wptywu na
budzet uwzgledniaja wtaczenie wnioskowanej
technologii do istniejacej grupy limitowej albo
oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy
limitowej, jezeli nie ma grupy limitowej, do ktérej
wnioskowana technologia moze by¢ zakwalifikowana?

tak (utworzenie
nowej grupy
limitowej)

16

Czy, w przypadku gdy istniejg przestanki do utworzenia
nowej, odrebnej grupy limitowej i wnioskowane warunki
objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analizy kliniczna,
ekonomiczna, wptywu na budzet, zawieraja dodatkowo
dowody uzasadniajace utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami
uwzgledniajacymi jej utworzenie w analizach
ekonomicznej i wptywu na budzet?

nie dotyczy

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmictu zobowigz
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

anego do

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Pismiennictwo | Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrodet informacji zawartych Pismiennictwo | Tak

w analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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