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Wykaz skrotow i akronimow

AA

AIT
AOTMIT
ANN/AR
AR/C

BC

BIA
ChPL
HDM
HTA
MAX
MIN

MP

MZ

NFZ
PLN
PICO

SA
sCIT
SLIT

astma alergiczna (ang. allergic asthma)

immunoterapia alergenowa (ang. allergen immunotherapy)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

alergiczny niezyt nosa (ang. allergic rhinitis)

alergiczny niezyt nosa z towarzyszacym zapaleniem spojowek lub bez
analiza podstawowa/wariant podstawowy (ang. base-case analysis)
analiza wplywu na budzet (ang. budget impact analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

roztocze kurzu domowego (ang. house dust mite)

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)

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)
immunoterapia podskorna (ang. subcutaneous immunotherapy)
immunoterapia podjgezykowa (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 produktu leczniczego
standaryzowanego wyciagu alergenowego roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM (Acarizax®)
w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci w
wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe
testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Whnioskowane wskazanie dla produktu Acarizax® jest wezsze niz wskazanie rejestracyjne
(ChPL Acarizax), tj. nie uwzglednia mtodziezy w wieku 12-17 lat (refundacja od 1 lipca
2023 r.) oraz dorostych w wieku 18-65 lat (refundacja od 1 stycznia 2025 r.).

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

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (ptatnika publicznego), tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta. Ponadto, w ramach
analizy wrazliwosci rozpatrzono perspektywe spoleczna, w ramach ktérej oszacowano
potencjalne koszty zwigzane z utracong produktywnoscig (dotyczy opiekunow dzieci).

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji w zwiazku z czasem trwania
immunoterapii alergenowej.

Liczebnoé¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie [ GzTzNGEGEGEGEG
I coiyczacych liczby sprzedanych opakowan stosowanych w immunoterapii
alergenowej alergenami kurzu domowego z uwzglednieniem danych sprzedazowych NFZ
(Raporty refundacyjne) oraz dtugosci leczenia i dawkowania lekow zgodnie z
charakterystykami analizowanych produktow leczniczych. W przypadku AIT nie jest
praktyka zmiana dotychczas stosowanego preparatu, w zwiazku z czym w szacowaniu
populacji dla produktu leczniczego Acarizax® uwzgledniono tylko nowych chorych (na
podstawie udziatu opakowan do leczenia poczatkowego).

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkow zwigzanych z obecnym
stosowaniem refundowanych i nierefundowanych produktow do immunoterapii alergenowej
- scenariusz istniejacy. W scenariuszu nowym przedstawiono oczekiwane wydatki zwigzane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® i prawdopodobnym
przejeciem czesci rynku technologii refundowanych i nierefundowanych.
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Zuzycie lekow oraz koszty szacowano przy zatozeniu stopniowego (liniowego)
rozpoczynania leczenia w ciggu roku - co miesiac leczenie rozpoczyna 1/12 catkowitej
liczby nowych chorych w danym roku.

Majac na uwadze zalozenie o podobnej skutecznosci SLIT oraz SCIT (AKL Acarizax)
zatozono, ze zuzycie lekow objawowych w przypadku stosowania roznych preparatow do
immunoterapii alergenowej jest na takim samym poziomie, w zwigzku z czym w niniejszej
analizie nie uwzgledniono kosztow leczenia objawowego (koszt nieroznicujacy). Pominieto
rowniez koszty zdarzen niepozadanych, co jest zalozeniem konserwatywnym, poniewaz
zgodnie z wytycznymi swiatowymi, krople lub tabletki alergenowe charakteryzuje
korzystniejszy profil bezpieczenstwa niz iniekcje (ARIA 2019).

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia lekow, kosztow wizyt
ambulatoryjnych, kosztow transportu do/z poradni (zwigzanych z wizyta ambulatoryjna)
oraz kosztow utraconej produktywnosci (dotyczy opiekunow pacjentow), zwiazanej z
czasem poswieconym na wizyte u specjalisty w ramach leczenia AIT (koszty uwzgledniono
wramach wariantu analizy wrazliwosci - perspektywa spoleczna), przy czym
upraszczajgcego zatozono, ze kazda wizyta w celu podania leku jest zwigzana z utracong
produktywnoscia.

Wnioskowana cena producenta (cena zbytu netto) produktu leczniczego Acarizax® (30
liofilizatow doustnych, 12 SQ-HDM) wynosi 330,00 PLN/opak i jest zgodna z aktualnym
Obwieszczeniem MZ.

A
I Nalezy zauwazyc, ze
Acarizax”, podobnie jak Novo-Helisen Depot”, dostepne sa w ramach katalogu D1 (leki
bezptatne dla osob ponizej 18 rz.), w zwigzku z czym NFZ ponosi petny koszt zakupu lekow.
Koszty nabycia lekow nierefundowanych oszacowano w oparciu o dane zamieszczone w
serwisie Medycyna Praktyczna (Indeks lekow MP; produkty Staloral 300" i Purethal®).
Schemat dawkowania lekow uwzglednionych w analizie przyjeto zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w odpowiednich Charakterystykach Produktu Leczniczego (ChPL Acarizax,
ChPL Novo-Helisen Depot, ChPL Staloral 300, ChPL Purethal).

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
Swiadczen specjalistycznych w oparciu o Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ,
przyjmujac wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu (W11) oraz koszt
jednego punktu na poziomie sredniej z 5 osrodkow o najwyzszych wartosciach umow
pochodzacych z 5 roznych wojewodztw (Informator o umowach 2025). Koszt transportu do
poradni oszacowano przy uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu. Wysokosc
kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Glownego 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 zwigzany z wizytg
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu oszacowany
z uwzglednieniem sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt
utraconej produktywnosci oszacowany przy uwzglednieniu Sredniego czasu podrozy oraz
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sredniego czasu wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjnej zwiazanej
z leczeniem.

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

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku w wariancie podstawowym
oszacowano na odpowiednio w I, Il i Ill roku analizy, w tym liczbe
chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
oszacowano na chorych odpowiednio w [, Il i lll roku analizy.

Proponowany instrument dzielenia ryzyka stanowi integralna czesc wniosku, w zwiazku z
czym ponizej przedstawiono wylacznie podsumowanie wynikow w wariancie z RSS.

Analiza z perspektywy NFZ z RSS

« W wariancie podstawowym dodatkowe obciazenia budzetowe zwiazane z
wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax” w analizowanym

wskazaniu wynios2 [N odpoviednio w I, 11 i Il

roku analizy.

e« W wariancie minimalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z
wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym

wskazaniu wyniosa [N odpovviednio w I, 11 i 1I

roku analizy.

e W wariancie maksymalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z
wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym

wskazaniu wyniosa | SN ocpoviednio w1, 11 i Il

roku analizy.

e W analizie wrazliwosci najwiekszy wpltyw na wyniki miato _

Analiza z perspektywy wspaolnej NFZ i pacjenta z RSS

¢ W wariancie podstawowym obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax™ w analizowanym wskazaniu wyniosa

I ocpoviednio w I, 11 11l roku analizy.

e W wariancie minimalnym obciazenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosg

I odpoviednio w I, 11 i 11l roku analizy.

e W wariancie maksymalnym obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax™ w analizowanym wskazaniu wyniosg

I ocpoviednio w I, 11 i 11l roku analizy.
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o W analizie wrazliwosci najwiekszy wplyw na wyniki miato

Analiza z perspektywy spotecznej z RSS

¢« Przyjecie  perspektywy  spotecznej (uwzglednienie  kosztow  utraconej
produktywnosci opiekunow pacjentow) generuje oszczednosci zwigzane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax” w analizowanym

wskazaniu w wysokosci [N odpoviednio

w I, Il Il roku analizy.
Whioski

Finansowanie produktu leczniczego Acarizax” w leczeniu umiarkowanego do cigezkiego
alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E),
jest zwiazane z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia
niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy (oszczednosci wygenerowane po
przyjeciu zasad finansowania zgodnie z katalogiem A1 sg mato realne, majac na uwadze
fakt, ze Acarizax™ juz jest na liscie D1).

Uzasadnienie ekonomiczne dla finansowania preparatu Acarizax” w analizowanej populacji
chorych stanowig natomiast wyniki z perspektywy wspolnej, gdzie w wielu wariantach
uzyskano oszczednosci, przy czym najwieksze oszczednosci wykazano z perspektywy
spotecznej, tj. perspektywy uwzgledniajacej koszty posrednie (koszty utraconej
produktywnosci  opiekunow  pacjentow), ktora daje mozliwos¢  rzeczywistej
i wielowymiarowej oceny wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Acarizax®
w analizowanej populacji.

Obecnie dzieci w wieku 5-11 lat nie majg dostepu do finasowania ze srodkow publicznych
zadnej podjezykowe]j terapii odczulajacej, a jedyna refundowang opcja leczenia jest Novo-
Helisen Depot™ w postaci wstrzykniec podskornych, dla ktérej nie zidentyfikowano
wiarygodnych danych klinicznych. Proponowana opcja terapeutyczna jest zatem
odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby dzieci w wieku 5-11 lat z umiarkowanym lub
ciezkim AR wywotanym przez kurz domowy, w szczegolnosci dla tych pacjentow, ktorzy
nie chca przyjmowac immunoterapii podskérnej.

SLIT wydaje sie technologig lepiej odpowiadajaca preferencjom pacjenta, z uwagi na brak
koniecznosci czestych wizyt lekarskich, lepsza tolerancje leczenia oraz rzadsze
wystepowanie reakcji systemowych. 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.
Ponadto, w przypadku dzieci w wieku 5-11 lat szczegolne znaczenie moze mieC sposob
podania leku (tabletki podjezykowe vs wstrzykniecia podskorne). Dodatkowa korzysc SLIT
vs SCIT zaobserwowano w okresie epidemii COVID-19 (Kowalski 2020), kiedy nie wymagano
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przerwania terapii SLIT w odroznieniu od terapii SCIT, ktorg zalecano zakonczyc, odroczyc
lub przerwac.

Wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce dla dzieci w wieku 5-11 lat, co jest szczegolnie istotne, poniewaz
immunoterapia alergenowa stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktore jest

ukierunkowane na podtoze patofizjologiczne choroby i moze modyfikowac jej przebieg
(Roberts 2018).
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Stowa kluczowe

12 SQ-HDM, wyciag alergenowy, Acarizax, alergiczny niezyt nosa, roztocze Kkurzu
domowego, dzieci, analiza wptywu na budzet
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania produktu leczniczego
standaryzowanego wyciggu alergenowego roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM (Acarizax™)
w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci w
wieku 5-11 lat, u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe
testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Whnioskowane wskazanie dla produktu Acarizax® jest wezsze niz wskazanie rejestracyjne
(ChPL Acarizax), tj. nie uwzglednia mtodziezy w wieku 12-17 lat (refundacja od 1 lipca
2023 r.) oraz dorostych w wieku 18-65 lat (refundacja od 1 stycznia 2025 r.).

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 komparatorem dla ocenianej interwencji musi byc
istniejaca (aktualna) praktyka kliniczna. Biorac pod uwage wnioskowane wskazanie,
wytyczne kliniczne oraz obecna praktyke kliniczna i terapie refundowane w Polsce uznano,
ze odpowiednimi komparatorami dla standaryzowanego wyciggu alergenowego 12 SQ-HDM
SLIT (Acarizax™) w niniejszej analizie beda: preparat Novo-Helisen Depot®, zawierajacy
wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego, stosowany w immunoterapii podskornej
(SCIT) oraz leczenie objawowe (komparator dodatkowy), analogicznie jak we
wczesniejszych zleceniach dla produktu leczniczego Acarizax®™ (patrz Zlecenie nr 57/2017,
108/2020 1 72/2024). Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow przedstawiono w
analizie problemu decyzyjnego (APD Acarizax).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wplywu 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 Dzieci w wieku od 5 do 11 lat z umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie
pomimo stosowania lekow lagodzacych objawy, u ktorych rozpoznanie
zostalo postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i
(lub) swoiste immunoglobuliny E).

Interwencja Acarizax®, standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae, zawierajacy
12 SQ-HDM w liofilizacie podjezykowym.

Komparator gtowny Novo-Helisen Depot®, preparat zawierajacy wyciagi alergenowe roztoczy
(C1) kurzu domowego Dermatophagoides farinae i Dermatophagoides
pteronyssinus we wstrzyknieciach podskornych.

Komparator dodatkowy | Leczenie objawowe*
(C2)

Perspektywa ¢ Platnika publicznego tj. Narodowego Funduszu Zdrowia,
¢ wspolna NFZ i pacienta,
s spoleczna (analiza wrazliwosci).
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Horyzont czasowy

3 lata

Scenariusz istniejacy

Brak finansowania produktu leczniczego Acarizax® ze srodkow publicznych
w docelowe] populacji chorych - kontynuacja dotychczasowego leczenia
(refundowany preparat Novo-Helisen Depot®, nierefundowane produkty
AIT).

Scenariusz nowy

Finansowanie produktu leczniczego Acarizax® w ramach refundacji
aptecznej w docelowej populacji chorych, tj. leczenie produktem
Acarizax®; stopniowe przejmowanie rynku.

Wyniki

®

« Koszty zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Acarizax®
w ramach scenariusza nowego oraz dodatkowe obcigZenia
budzetowe lub oszczednosci budzetowe w zwigzku z
wprowadzeniem finansowania preparatu Acarizax™;

* wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;

= aspekty etyczne i spoteczne.

* nieanalizowany w BIA (patrz rozdz. 3.5).
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu Acarizax®™ w ramach istniejacej
grupy limitowej 214.7, Alergeny kurzu domowego - 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”), przy poziomie odptatnosci dla pacjenta wynoszacym 30% oraz przy
jednoczesnym zachowaniu obowigzujacego w grupie 214.7 limitu finansowania.

Zgodnie z Ustawa o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac
decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci (Ustawa
refundacyjna):

1) bezplatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego 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
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 medyczna, stosowania nie diuzej niz
30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
oglaszanego 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 zostal zakwalifikowany do poziomow odptatnosci
okreslonych w pkt 1-3 (Ustawa refundacyjna 2011).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 12 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).

Produkt leczniczy Acarizax®, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, wymaga stosowania
dtuzej niz 30 dni, a miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci

13/
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30% limitu finansowania nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia za prace
w 2025 r. (233,30 PLN) i wynosi 183,99 PLN. W zwiazku z powyzszym koszt miesiecznej
terapii produktem leczniczym Acarizax® spetnia kryterium kwalifikacji do odptatnosci 30%
(zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy).

Whnioskowana cene produktu leczniczego Acarizax®, standaryzowany wycigg alergenowy
roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM (30 liofilizatow doustnych) przedstawiono w
ponizszej tabeli. Odpowiada ona cenie produktu Acarizax na liscie refundacyjnej
obowiazujacej w okresie styczen-marzec 2025 r.

Tab. 2. Wnioskowana cena produktu leczniczego Acarizax®.

Zawartosc CZN, ucz, CHB, CcD, WLF, Poziom WDS$, PLN
opakowania | PLN PLN* PLN** PLN*** | PLN odpfatnosci

Acarizax, 12 | 330,00 356,40 377,78 398,69 306,72" | 30% 183,99
5Q-HDM, 30

liofilizatow

doustnych

* VAT é%; “ marza hurgowa 6%; *“J'marza detaliczna: ¥ bodstawa limitu w grupie 214.7 to Staloral
300 (EAN: 05909991061227); CIN - cena zbytu netto; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena
hurtowa brutto; WLF - wysokos¢ limitu finansowania; WDS - wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy.
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3 Metodyka

3.1 Populacja

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych jest
obarczone bardzo duza niepewnoscia, ze wzgledu na brak precyzyjnych danych
epidemiologicznych (w szczegolnosci polskich) w tak scisle okreslonej populacji chorych,
tj. dzieci w wieku 5-11 lat z umiarkowanym do cigzkiego AR wywotanym przez kurz
domowy, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy (patrz APD
Acarizax). Ponadto, majac na uwadze utrudniony dostep do alergologa, w tym dtugi czas
oczekiwania na wizyte', wysokie koszty odczulania dla pacjenta w przypadku wyboru leku
nierefundowanego oraz czasochtonnosc catego procesu mozna przypuszczac, ze nie wszyscy
pacjenci kwalifikujacy sie do immunoterapii rozpoczynajq leczenie. W zwiazku z tym
uznano, ze bardziej wiarygodnym zZrodtem dla oszacowan populacji beda dane
sprzedazowe, pokazujgce rzeczywiste zuzycie AIT w Polsce w analizowanej populacji
chorych.

W zwiazku z powyzszym, w celu oszacowania wielkosci populacji wykorzystano ]
B cotyczace rynku lekéw (opakowan) stosowanych w immunoterapii
chorych uczulonych na roztocze kurzu domowego. Ze wzgledu na dostepnosc¢ tylko 1
refundowanego preparatu AIT w odczulaniu na roztocze kurzu domowego (SCIT - Novo-
Helisen Depot®), wielu pacjentow jest odczulanych w ramach rynku prywatnego, stad w
przypadku wprowadzenia finansowania preparatu Acarizax” ze srodkow publicznych, czesc
pacjentow, ktorzy dotychczas zdecydowaliby sie na zakup preparatu z rynku prywatnego
(m.in. ze wzgledu na brak aktualnie finansowanych w odczulaniu na roztocze kurzu
domowego preparatow SLIT), rozpocznie terapie refundowanym preparatem Acarizax”.
Dlatego tez, I obeimowaty zaréwno refundowany Novo-Helisen Depot®, jak i leki
nierefundowane, takie jak Purethal®, Staloral 300%, Acarizax™ i inne. Leki nierefundowane
nie stanowity formalnego komparatora we wczesniejszych analizach, majac na uwadze
podobne miejsce roznych preparatow SCIT i SLIT w wytycznych klinicznych oraz tresc
Rozporzadzenia MZ, zgodnie z ktorg porownanie z innymi technologiami opcjonalnymi (w
tym nierefundowanymi) nalezy przeprowadzic dopiero w przypadku braku refundowanych
technologii opcjonalnych. Z drugiej strony, brak uwzglednienia lekow nierefundowanych w
analizie wptywu na budzet doprowadzitby do znacznego niedoszacowania populacji
docelowej, a tym samym wynikow inkrementalnych. Nalezy podkreslic, ze zastosowana
strategia jest zgodna z poprzednimi analizami w ramach zlecen nr 57/2017, 108/2020 i
72/2024, na podstawie ktorych wydano pozytywne decyzje refundacyjne odnosnie
finansowania preparatu Acarizax” w leczeniu mtodziezy w wieku 12-17 lat (refundacja od 1
lipca 2023 r.) oraz dorostych w wieku 18-65 lat (refundacja od 1 stycznia 2025 r.).

" Terminy leczenia. NFZ. https://terminyleczenia.nfz.gov.pl/ [dostep 04.02.2025 r.].
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I Liczbe sprzedanych opakowan lekow Staloral 300°, Novo-Helisen Depot®,
Purethal® i Acarizax® zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 3. Udziat lekéw stosowanych w immunoterapii chorych uczulonych na roztocze kurzu
domowego.
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Rys. 2. Odczulanie na roztocza — grupy wiekowe (w oparciu o [ Iz .

Tab. 4. Odczulanie na roztocza — grupy wiekowe (w oparciu o || GczNEG

Grupa wiekowa Udziat w rynku
Dzieci (0-11 tat) [
Doroéli (19-65 lat) B
Mtodziez (12-18 lat) [ ]

Liczba sprzedanych opakowan z Tab. 3 dotyczy leczenia poczatkowego i podtrzymujacego
tacznie, tj. opakowan stosowanych zarowno przez nowych chorych, jak i chorych
kontynuujacych terapie. W przypadku AIT nie jest praktyka zmiana stosowanego preparatu,
w zwigzku z czym w szacowaniu populacji dla produktu leczniczego Acarizax® istotny jest
udziat opakowan poczatkowych odzwierciedlajacych liczbe nowych pacjentow. Zalozono,
jak w poprzednich Zleceniach dla produktu leczniczego Acarizax® (patrz Zlecenie nr
57/2017, 108/2020 i 72/2024), ze chorzy ktory sq juz leczeni w schemacie podtrzymujacym
beda kontynuowac leczenie z poprzednich lat (oszacowanie dla tych chorych pominigto w
analizie jako nierdznicujace).

W przypadku preparatow Novo-Helisen Depot® dostepne sa dane sprzedazowe NFZ, w
oparciu o ktore mozna oszacowal odsetek leczenia poczatkowego wsrod wszystkich
sprzedanych opakowan. Zatozono, ze 1 opakowanie zawierajace 3 fiolki do leczenia
poczatkowego odpowiada liczbie nowych pacjentow, natomiast 1 opakowanie zawierajace
2 fiolki (9 ml) do leczenia podtrzymujacego odpowiada liczbie pacjentow kontynuujacych
terapie (zgodnie z CMA Acarizax zuzywane jest ok. 0,8 opak. zawierajacego 9 ml do
leczenia podtrzymujacego w | roku leczenia i 1,2 opak. zawierajacego 9 ml do leczenia
podtrzymujacego w kolejnych latach). Odsetek nowych pacjentow wyniost 26% zgodnie z
danymi sprzedazowymi za lata 2022-2024 (w 2021 r. obserwowano wyraznie mniejsza
sprzedaz, prawdopodobnie zwigzang z pandemig COVID-19).

Tab. 5. Odsetek leczenia poczatkowego dla Novo-Helisen Depot (Raport refundacyjny).

Udziat % Kod EAN | 2021* [2022 | 2023 | 2024** | 2022-2024
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Udziat % Kod EAN 2021%* 2022 | 2023 2024*** 2022-2024
Leczenie 05909990001118 | 5944 7073 7715 7166 21954
poczatkowe |

Leczenie 05909990766871 19786 20 202 18541 22150 60893
podtrzymujace .

Leczenie 05909991047061* | 5944 0 | 43,5 15 58
podtrzymujace i

Udzial nowych pacjentow 26%

* w celu oszacowania sprzedazy 2 fiol., raportowanga liczbe opakowan podzielono przez 2; ** dane za
2021 rok pominigto ze wzgledu na prawdopodobny wptyw pandemii COVID-19 na sprzedaz; *** dane
za okres styczen-listopad 2024 (najnowszy Raport refundacyjny) przeliczono na pelny rok.

I \ajac na uwadze wysoka cene preparatu Novo-Helisen Depot®, jak
rowniez dostepnosc preparatow w ramach wykazu lekow refundowanych od lat, wydaje sie
mato prawdopodobne, aby pacjenci stosowali lek bez refundacji, co potwierdzaja dane z
bazy NFZ LEK, gdzie tylko pojedynczy pacjenci kupowali lek ze 100% odptatnoscia (AWA
Acarizax 2024). Niemniej, zgodnie z wczesniejszymi analizami ztozonymi w ramach zlecen
nr 57/2017, 108/2020 i 72/2024, w analizie podstawowej konserwatywnie przyjeto sprzedaz
produktu leczniczego Novo-Helisen Depot® na podstawie |l natomiast w analizie
wrazliwosci testowano sSrednie zuzycie w latach 2022-2024 na podstawie Raportow
refundacyjnych oraz danych z bazy NFZ LEK, tj. 2998 (SA 2) i 2506 (SA 3) nowych
pacjentow w wieku 5-11 lat.

Ponizej przedstawiono liczbe dzieci w wieku 5-11 lat leczonych refundowanym preparatem
Novo-Helisen Depot®.

Tab. 6. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych preparatem Novo-Helisen Depot®.

Wariant | Parametr 2026 2027 2028
BC ————_—_— Il N
| Il N
| Il
sat1 | I Il BN
. Il B
| Il B N
saz | I Il B N
. Il B
sa3 | I I B N

W przypadku lekow Staloral 300" i Purethal® brak jest danych sprzedazowych NFZ
pozwalajacych na oszacowanie liczby nowych chorych. W zwigzku z powyzszym,
szacowanie liczby opakowan ,poczatkowych” (pierwsze zastosowane opakowanie leku u
chorego) dla pozostatych lekow przeprowadzono:
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W ponizszych tabelach przedstawiono kroki szacowania liczby nowych chorych leczonych
produktem Staloral 3007 i Purethal®.

Tab. 7. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych preparatem Staloral 300%,

Wariant | Parametr 2026 | 2027
BC | '

g
(=
[l
(=2}

|

LA
>

Tab. B. Szacowanie liczby nowych chorych leczonych preparatem Purethal®.

Wariant Parametr | 2026 | 2027 2028
BC |
|
.
sat | I
S ———————
.

1 W przeciwnym wypadku nie zgadzalyby sie sumy opakowan leczenia podtrzymujacego
poprzednimi latami.

I
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Wariant | Parametr 2026 | 2027 2028

W zwigzku z tym, ze |GG d= preparatu Acarizax® dotycza wytacznie
pacjentow w wieku 12-65 lat (rejestracja leku wytacznie u mltodziezy i dorostych) przyjeto
brak przejmowania pacjentow dotychczas leczonych preparatem Acarizax® - zatozono, ze
liczba dzieci w wieku 5-11 lat, ktora rozpocznie leczenie nierefundowanym produktem
Acarizax” po zarejestrowaniu leku w tej grupie wiekowej i przed wprowadzeniem
refundacji bedzie pomijalnie mata.

Zgodnie z 8 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie minimalnych
wyrnagan, 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),

o docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.2),
e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3),

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

W oparciu o powyzsze szacunki liczby nowych chorych leczonych produktami Novo-Helisen
Depot”, Staloral 300" i Purethal® przedstawiono oszacowania powyzej wymienionych
populacji w kolejnych rozdziatach.

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢
zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Acarizax® (ChPL Acarizax) populacje
pacjentow, u ktorych wnioskowana populacja moze byc¢ zastosowana stanowia:

e 0soby doroste w wieku od 18 do 65 lat z:

o alergicznym niezytem nosa o przebiegu umiarkowanym do cigzkiego,
wywotanym przez roztocza kurzu domowego, utrzymujacym sie pomimo
stosowanie lekow tagodzacych objawy,

o astmag oskrzelowa wywotana alergia na kurz domowy, niekontrolowang
dobrze za pomocg wziewnych Kortykosteroidow z towarzyszacym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez
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kurz domowy (przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwaznie ocenic stan
Zaawansowania astmy u pacjenta);

e o0soby w wieku od 5 do 17 lat (dzieci i mtodziez) u ktorych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatkowego testu alergicznego
na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne i/lub swoiste immunoglobuliny
E) wleczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy.

Majac na uwadze praktyke kliniczna, polegajaca na braku zmiany dotychczas stosowanej
immunoterapii, populacja, w ktorej wnioskowana technologia moze byc zastosowana
obejmuje zatem wszystkich nowych chorych leczonych produktami Novo-Helisen Depot”,
Staloral 300” i Purethal®, oszacowanych na podstawie |l ale bez wprowadzania
odsetka dotyczacego wieku pacjenta - sposob oszacowania nowych pacjentow
przedstawiono powyzej (rozdz. 3.1).

W przypadku [ dla leku Acarizax® uwzgledniono zaréwno nowych chorych, jak i
kontynuujacych leczenie. W celu uzyskania liczby pacjentow leczonych lekiem Acarizax® na
podstawie | II. przyieto zgodnie z CMA, Ze jeden pacjent rocznie zuzywa 12,2
opak. leku (liczba opak./12,2).

Populacje obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana, tj. zaktadajac 100% przejmowanie rynku nowych chorych rozpoczynajacych
leczenie AIT, przedstawiono w ponizszej tabeli (metodologia i kroki szacowania populacji -
patrz rozdz. 3.1).

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana oszacowano na | EGTNGNGNGEGEG ocpovicdnio w |,
I1i 1l roku analizy.
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Tab. 9. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana,

Lek I - |
] B B I I [T 111
sTALORAL | I ] ] ] ] [ ]
PURETHAL | [N Il ] ] [ ]
NOVO- B B B ] ] ]
HELISEN
Acarizax | 1IN - | [ | [ I
tacznie || |- ] I ] I

3.1.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Metodologie i kroki szacowania liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku, tj.
przy zatozeniu 100% przejmowania rynku nowych chorych w wieku 5-11 lat
rozpoczynajacych leczenie AIT, przedstawiono w rozdz. 3.1. Podsumowanie oszacowan
przedstawiono w ponizszej tabeli. Nalezy zauwazyc, ze w horyzoncie 3-letnim (lata 2026-
2028) analizowana jest ciggtosc leczenia - nowi chorzy z | roku stanowia czesc chorych
kontynuujacych leczenie w Il i lll roku analizy.

Liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku w analizie podstawowej wynosi

I ocpoviednio w I, 11 11l roku analizy.

Tab. 10. Liczebnosc¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku.

Rok BC SA1 SA 2

2026 2027 2028 2026- 2026 2027 2028

2028

Nowi chorzy przejmowani z: |
Novo-Helisen Depot | ] [ ] [ B ] ] |
Purethal ‘ [ R ] B ] R I I
Staloral 300 ‘ I ] ] ] N R | I
Acarizax | l I I I I I | I
SUMA N O O = .

3.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Acarizax® refundowany jest w leczeniu mlodziezy w wieku 12-17 lat (refundacja od 1 lipca
2023 r.) oraz dorostych w wieku 18-65 lat (refundacja od 1 stycznia 2025 r.). W ponizszej
tabeli przedstawiono oszacowania populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana na podstawie najnowszego Raportu refundacyjnego za okres styczen-
listopad 2024 r., przy czym oszacowania dotycza wytacznie mtodziezy.
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Tab. 11. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (oszacowania dla
miodziezy na podstawie Raportu refundacyjnego).

Parametr N

Liczba opakowan 31 673

Liczba pacjentow (miodziez) 2 836

Zgodnie z danymi bazy NFZ LEK na podstawie indywidualnych identyfikatoréw pacjenta
(zanonimizowana wersja numeru PESEL) liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana wynosi - patrz tabela ponizej (AWA Acarizax 2024).

Tab. 12. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (baza NFZ LEK na
podstawie indywidualnych numerow PESEL; AWA Acarizax 2024).

Parametr 2023 Styczen-marzec 2024
Dorosli 679 399

Mtodziez 2463 2 586

Lacznie 3142 2 985

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana, zgodnie z
oszacowaniami na podstawie [l przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 13. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (oszacowania na
2025 rok na podstawie _

Lek ] ]
ACARIZAX [ ] ]
- mtodziez - -
- dorosli [ ] ||

Jak widac¢, dostepnosc preparatu Acarizax® w ramach wykazu lekow refundowanych
spowodowata znaczny wzrost liczby pacjentow stosujacych lek.

Preparat Acarizax” nie jest obecnie stosowany w populacji dzieci w wieku 5-11 lat, z
powodu niedawnej rejestracji leku w tej grupie wiekowej.

Podsumowujac, liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana wynosi 3 515 pacjentow, w tym 2 836 pacjentow w wieku 12-17 lat (najbardziej
aktualne dane z Raportu refundacyjnego 2024), 679 pacjentow w wieku 18-65 lat
(najbardziej wiarygodne dane z bazy NFZ LEK za petny rok) i 0 pacjentow w wieku 5-11 lat.

Tab. 14. Podsumowanie oszacowan populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana na podstawie danych NFZ.

Populacja Liczba pacjentow
Wszyscy 3 515

- mtodziez (Raport refundacyjny 2024) | 2836

- dorosli (NFZ LEK za 2023 r.) 679
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Populacja Liczba pacjentow

- dzieci (dotychczas brak rejestraciji) 0

3.1.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg analizowanej interwencji

Liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku w analizie podstawowej wynosi
odpowiednio w I, Il i Ill roku analizy - patrz rozdz. 3.1.2.

Terapia produktem leczniczym Acarizax® nie jest terapia tak czasochtonng jak
immunoterapia podskorna, co wynika z ograniczenia liczby wizyt ambulatoryjnych. Co
wiecej, terapia SLIT ma bardziej komfortowa droge podania niz SCIT, co moze miec
szczegolne znaczenie w przypadku dzieci w wieku 5-11 lat.

W zwigzku z powyzszym, w oparciu o _ przyjeto stopniowe
przejmowanie rynku nowych chorych — na poziomie || N}l odpowiednio w 1, 11 11
roku analizy (zatozono proporcjonalne przejmowanie z innych AIT zgodnie z ich obecnym
udziatem w rynku). W zwiazku z niepewnoscig zatozenia w ramach wariantu minimalnego i
maksymalnego rozpatrywano [l
|

Tab. 15. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji.

Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny

Rok I rok Il rok llirok | 1rok llrok | Irok 11l rok

Nowi chorzy
(populacja
docelowa)

Przejmowanie
rynku nowych
chorych

chorzy z:

- NOVO-HELISEN*

|
I
Acarizax-nowi | [N
I
|

- PURETHAL*

| | 3
=
] ] B
=

- STALORAL [ |

W tabeli podano wartosci zaokraglone (sumy moga sie nie zgadzac); * proporcjonalnie do obecnego
udziatu.

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.
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Tab. 16. Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji.

Populacja | Liczba pacjentow | Rozdzial

Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

Dzieci w wieku 5-11 lat, mtodziez w wieku 12-17 lat i dorosli w
wieku 18-65 lat we wskazaniach zgodnych z ChPL, przy

3.1.1

pomocy innej terapii - wszyscy nowi pacjenci

Populacja docelowa wskazana we wniosku

I
I
zatozeniu braku mozliwosci przejecia chorych juz leczonych za I
I
L

Dzieci w wieku 5-11 lat we wskazaniu zgodnym z ChPL, przy 3.1.2
zalozeniu braku mozliwosci przejecia chorych juz leczonych za

pomoca innej terapii - wszyscy nowi pacjenci

Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Mltodziez w wieku 12-17 lat i dorosli w wieku 18-65 lat we tacznie: 3 515 3.1.3

wskazaniach zgodnych z ChPL na podstawie Raportu - mtodziez: 2 836
refundacyjnego i danych z bazy NFZ LEK (AWA Acarizax 2024) - dorodli: 679

- dzieci: 0

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

Dzieci w wieku 5-11 lat we wskazaniu zgodnym z ChPL, 3.1.4
przejmujace rynek nowych chorych na poziomie

odpowiednio w I, 11 i Il roku analizy

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
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych oraz - w przypadku
wspotplacenia - 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 [...]"
(AOTMIT 2016).

Zgodnie z powyzszym analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta, w zwiazku
z tym, ze w analizie uwzgledniono koszty produktow nierefundowanych ze srodkow
publicznych.

Ponadto, w jednym wariancie analizy wrazliwosci rozpatrzono perspektywe spoteczng, w
ramach ktorej oszacowano potencjalne koszty zwiazane z utracong produktywnoscig w
zwiazku z odbywaniem wizyt w trybie ambulatoryjnym w celu podania preparatow SCIT
(dotyczy opiekunow dziecka). Perspektywa spoteczna (jako najszersza) daje mozliwosc
rzeczywistej i wielowymiarowej ekonomicznej oceny wartosci preparatu Acarizax®,
uwzgledniajac, obok bezposredniego zmniejszenia zuzycia zasobow medycznych (wizyt
ambulatoryjnych), rowniez zmniejszenie absenteizmu opiekunéw pacjentow.
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3.3 Horyzont czasowy analizy

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

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 AIT (Jutel 2005). Potwierdzajg to charakterystyki
produktow leczniczych. Na podstawie powyzszych informacji, zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego Acarizax®™ (ChPL Acarizax) i charakterystyka produktu leczniczego
Novo-Helisen Depot®™ (ChPL Novo-Helisen Depot®) rekomendowany czas trwania
immunoterapii wynosi minimum 3 lata zaréwno dla immunoterapii podskornej, jak i
podjezykowej.”

W zwiazku z powyzszym, pomimo 2-letniego okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej,
w analizie przyjeto diuzszy horyzont, tj. 3-letni.

Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finansowana) przyjeto rok 2026. Okres
analizy obejmuje zatem lata 2026-2028.

3.4 Scenariusze

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

e scenariusza istniejacego, bedacego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania produktu leczniczego

Acarizax® w docelowej populacji chorych - chorzy leczeni refundowanym
preparatem Novo-Helisen Depot® oraz nierefundowanymi produktami Staloral 300" i
Purethal™:

e scenariusza nowego, zakladajacego finansowanie produktu leczniczego Acarizax®
w docelowej populacji chorych w ramach refundacji aptecznej - chorzy leczeni
produktem leczniczym Acarizax®, preparatem Novo-Helisen Depot”® oraz produktami
Staloral 300” i Purethal®.

Przyjeto zatozenie stopniowego rozpoczynania leczenia przez chorych w ciagu roku.

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
(rozdz. 4) podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych,

4 Miedzynarodowe wytyczne dotyczace leczenia wskazuja, ze modyfikacja choroby wystepuje po
okresie 3 lat stosowania immunoterapii alergenowej.

* Calkowity okres leczenia wynosi na ogot 3 lata, w miare mozliwosci rok po wyraznym zlagodzeniu
objawow lub ich ustapieniu.

¢ Jest to zgodne z ChPL dla pozostatych dwoch analizowanych produktow leczniczych (Staloral 300 i
Purethal®).
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jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja.

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

Struktura leczenia w scenariuszu istniejacym odpowiada strukturze lekow z populacji
docelowej (patrz rozdz. 3.1.2), ktore potencjalnie mogtby zastapic Acarizax™ - patrz tabela
ponizej.

Tab. 17. Struktura scenariusza istniejagcego (nowi chorzy).

Rok | rok Il rok 1l rok
NOVO-HELISEN [ [ [
PURETHAL [ ] e
STALORAL [ e e
ACARIZAX | ' |

W tabeli podano wartosci zaokraglone (sumy moga sie nie zgadzac).

Struktura leczenia w scenariuszu nowym powstanie poprzez zastosowanie do wartosci ze
scenariusza istniejacego z powyzszej tabeli przejmowania czesci populacji przez produkt
leczniczy Acarizax™ zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz. 3.1.4.

Tab. 18. Struktura scenariusza nowego (nowi chorzy).

Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny
Rok | rok Il rok 1l rok lrok | llrok | Ill rok | Irok Il rok | Il rok
novoHELSEN |l N I B B B B B .
PURETHAL H B H B B B B B =
STALORAL Il EE B Il B B EE .
ACARIZAX Il B B B N BBl =

W tabeli podano wartosci zaokraglone (sumy moga sie nie zgadzac).

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:

e koszt produktu leczniczego Acarizax”,
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o koszt refundowanego preparatu Novo-Helisen Depot”,

e koszt nierefundowanego produktu SLIT Staloral 3007,

o koszt nierefundowanego produktu SCIT Purethal®,

e koszt wizyt ambulatoryjnych zwiazanych z leczeniem AIT,
- bezposrednie koszty niemedyczne:

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

o koszty utraconej produktywnosci (w ramach wariantu analizy wrazliwosci).

Pominieto koszty zdarzen niepozadanych (zalozenie konserwatywne, poniewaz zgodnie z
wytycznymi Swiatowymi, krople lub tabletki alergenowe charakteryzuje korzystniejszy
profil bezpieczenstwa niz iniekcje; ARIA 2019).7

Majac na uwadze zatozenie o podobnej skutecznosci SLIT oraz SCIT (AKL Acarizax)
zatozono, ze zuzycie lekow objawowych w przypadku stosowania réznych preparatow do
immunoterapii alergenowej jest na takim samym poziomie, w zwigzku czym w niniejszej
analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia objawowego (koszt nierdznicujacy).

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).

Do obliczen przyjeto, ze rok ma 365 dni.

3.5.1 Koszt produktu leczniczego Acarizax®

Produkt leczniczy Acarizax” przyjmuje sie doustnie, jedna tabletke (jeden liofilizat doustny
12 SQ-HDM) dziennie. 1 opakowanie produktu leczniczego Acarizax” wystarcza na 30 dni
terapii, czyli na rok zuzywanych jest 12,2 opak.

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ produkt Acarizax® znajduje sie na liscie D1 (leki bezplatne
dla pacjentow w wieku ponizej 18 rz.), a wnioskowana populacja obejmuje dzieci w wieku
5-11 lat, w zwigzku z czym ptatnik publiczny ponosi petny koszt refundacji leku, natomiast
koszt dla pacjenta jest rowny O PLN - analiza podstawowa. Niemniej, w ramach analizy
wrazliwosci testowano wariant, w ktorym lek wydawany jest zgodnie z cenami
obowigzujacymi w katalogu A1.

7 Zgodnie z danymi literaturowymi przedstawionymi i szczegolowo opisanymi w Analizie klinicznej,
w przypadku stosowania immunoterapii podskornej, w porownaniu do immunoterapii podjezykowej,
obserwowany jest wyiszy wskaznik reakcji systemowych. Porownanie ilosciowe, podobnie jak w
przypadku skutecznosci, jest niemozliwe ze wzgledu na niewystarczajgca ilosc danych w badaniach
dla preparatu Novo-Helisen Depot®. Dane literaturowe wskazuja jednak na wieksza czestosé
wystepowania reakcji systemowych w przypadku stosowania SCIT w porownaniu do SLIT (ok. 0,2%
reakcji systemowych na iniekcje) (Morris 2012).
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W ponizszej tabeli przedstawiono koszt NFZ oraz koszt wspolny NFZ i pacjenta, poniesiony
na zakup produktu Acarizax®, w zaleznosci od przyjetego wariantu analizy.

Tab. 19. Koszt NFZ oraz wspolny NFZ i pacjenta, poniesiony na zakup produktu leczniczego
Acarizax® w zaleznosci od przyjetego wariantu analizy.

Zawartosc¢ opakowania | Wariant podstawowy - katalog D1 | Analiza wrazliwosci - katalog A1
Koszt NFZ, Koszt Koszt NFZ, Koszt
PLN NFZ+pacjent, PLN | PLN NFZ+pacjent, PLN
‘ I I - I
Wariant bez RSS 398,69 398,69 214,70 398,69

Jak widac w tabeli powyzej, w analizie podstawowej (katalog D1), koszty NFZ oraz koszty
wspolne NFZ i pacjenta sa takie same (odptatnosc dla pacjenta wynosi 0 PLN) i sg tozsame
z kosztami z perspektywy wspolnej w analizie wrazliwosci (katalog A1).

3.5.2 Koszt refundowanego preparatu Novo-Helisen
Depot®

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ, produkt Novo-Helisen Depot® znajduje sige na liscie D1 (leki
bezplatne dla pacjentow w wieku ponizej 18 rz.), a wnioskowana populacja obejmuje
dzieci w wieku 5-11 lat, w zwiazku z czym ptatnik publiczny ponosi petny koszt refundacji
leku, natomiast koszt dla pacjenta jest rowny 0 PLN - analiza podstawowa. Niemniej, w
ramach analizy wrazliwosci testowano wariant, w ktorym lek wydawany jest zgodnie z
cenami obowigzujacymi w katalogu Al. Ponadto zauwazono, Zze wraz ze zmiang
Obwieszczenia MZ, zmianie ulega rowniez podstawa limitu w grupie 214.1, w zwiazku z
czym w ramach dodatkowego wariantu analizy wrazliwosci oszacowano koszty preparatu
Novo-Helisen Depot” w przypadku zmiany podstawy limitu w grupie 214.1. Nalezy przy tym
podkreslic, ze zmiana podstawy limitu w grupie 214.1 nie ma wplywu na koszty
komparatora w wariancie podstawowym, poniewaz NFZ ponosi petny koszt terapii (lek
bezptatny dla dzieci).

W tabelach ponizej przedstawiono ceny preparatow Novo-Helisen Depot® zgodnie z
aktualnym Obwieszczeniem MZ oraz w przypadku zmiany podstawy limitu w przysztosci (na
taka jak w poprzednim Obwieszczeniu MZ, tj. ze 05909990001118 [preparat stosowany w
leczeniu poczatkowym] na 05909990766871 [preparat stosowany w leczeniu
podtrzymujacym]; preparat 05909991047061 w zwiazku z wysoka cena nie jest praktycznie
stosowany zgodnie z Raportem refundacyjnym za styczen-listopad 2024 r.).
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Tab. 20. Koszt refundowanych preparatow Novo-Helisen Depot® (grupa limitowa 214.1) zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ.

Nazwa, postac, opakowanie Stosowany w Cena Urzedowa | Cena Cena Wysokos¢ limitu | Wysokosc doptlaty
terapii zbytu cena hurtowa detaliczna, | finansowania, swiadczeniobiorcy,

netto, zbytu, brutto, PLN PLN PLN
PLN PLN PLN

Novo-Helisen Depot, zawiesina do poczatkowej 330,92 357,39 378,84 402,31 402,31 19,41

wstrzykiwan, stezenie: 1 - 50 TU/ml

lub 50 PNU/ml; 2 - 500 TU/ml lub 500

PNU/ml; 3 - 5000 TU/ml lub 5000

PNU/ml ; 3 fiol. po 4,5 ml (stezenia 1-

3) (EAN: 5909990001118)

Novo-Helisen Depot, zawiesina do podtrzymujacej® | 490,00 529,20 560,95 583,02 348,15 251,67

wstrzykiwan, stezenie 3 - 5000 TU/ml

lub 5000 PNU/ml; 1 fiol. po 4,5 ml

(stezenie 3) (EAN: 05909991047061)

Novo-Helisen Depot, zawiesina do podtrzymujacej | 980,00 1058,40 1121,90 1152,86 696,31 490,15

wstrzykiwan, stezenie 3 - 5000 TU/ml
lub 5000 PNU/ml; 2 fiol. po 4,5 ml
(stezenie 3) (EAN 05909990766871)

* praktycznie niestosowana (pomijalny udzial w rynku zgodnie z Raportem refundacyjnym), w zwiazku z wyzszym kosztem za dawke dla pacjenta.
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Tab. 21. Koszt refundowanych preparatow Novo-Helisen Depot® (grupa limitowa 214.1) w przypadku zmiany podstawy limitu®*.

Nazwa, postac, opakowanie Podstawa | Cena Urzedowa | Cena Cena Wysokosc limitu | Wysokos¢ doptaty
limitu zbytu cena hurtowa detaliczna, | finansowania, swiadczeniobiorcy,
netto, PLN | zbytu, brutto, PLN PLN PLN
PLN PLN
Novo-Helisen Depot, zawiesina do obecna 330,92 357,39 378,84 402,31 402,31 19,41
wstrzykiwan, stezenie: 1 - 50 TU/ml lub podstawa
50 PNU/ml; 2 - 500 TU/ml lub 500 limitu
PNU/ml; 3 - 5000 TU/ml lub 5000 PNU/mL
: 3 fiol. po 4,5 ml (stezenia 1-3) (EAN:
5909990001118)
Novo-Helisen Depot, zawiesina do pomijalne | 490,00 529,20 560,95 583,02 576,43 23,39
wstrzykiwan, stezenie 3 - 5000 TU/ml lub | zuzycie
5000 PNU/mL; 1 fiol. po 4,5 ml (stezenie
3) (EAN: 05909991047061)
Novo-Helisen Depot, zawiesina do 980,00 1058,40 1121,90 1152,86 1152,86 33,60

wstrzykiwan, stezenie 3 - 5000 TU/ml lub
5000 PNU/mL; 2 fiol. po 4,5 ml (stezenie
3) (EAN 0590999076687 1

* na taka jak w poprzednim Obwieszczeniu MZ, tj. ze 0590999000118 (preparat stosowany w leczeniu poczatkowym) na 05909990766871 (preparat
stosowany w leczeniu podtrzymujacym); preparat 05909991047061 w zwiazku z wyzsza ceng nie jest praktycznie stosowany (zgodnie z Raportem

refundacyjnym).
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W ponizszej tabeli podsumowano koszty preparatow Novo-Helisen Depot® w zaleznosci od
perspektywy oraz wybranego wariantu.

Tab. 22. Ceny produktow leczniczego Novo-Helisen Depot® wykorzystane w analizie.

Terapia Perspektywa NFZ, | Perspektywa NFZ+pacjenta
PLN/opak. (oraz spoteczna),

PLN/opak.

Analiza podstawowa (katalog D1)

Poczatkowa (3 fiol. po 4,5 ml (stezenia 1-3)) 402,31 402,31

Podtrzymujaca (2 fiol. po 4,5 ml (stezenie 3)*) | 1152,87 1152,87

Analiza wrazliwosci (katalog A1 - przy obecnej podstawie limitu)

Poczatkowa (3 fiol. po 4,5 ml (stezenia 1-3)) 382,90 402,31

Podtrzymujaca (2 fiol. po 4,5 ml (stezenie 3)*) | 662,71 11152,87

Analiza wrazliwosci (katalog A1 - przy zmienionej padstawie limitu)

Poczatkowa (3 fiol. po 4,5 ml (stezenia 1-3)) 382,90 402,31

Podtrzymujaca (2 fiol. po 4,5 ml (stezenie 3)*) | 1119,26 11152,87

* sredni koszt opakowan zawierajacych 2 fiol. i 1 fiol. stezenia 3 wazony udziatem w rynku -
odpowiednio 99,9% i 0,1% zgodnie z Raportem refundacyjnym za styczen-listopad 2024 r.

W analizie przyjeto nastepujace zalozenia dotyczgce schematu dawkowania preparatu
Novo-Helisen Depot® zgodnie z najnowsza Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL
Novo-Helisen Depot):

w trakcie leczenia podstawowego wzrastajace dawki preparatu Novo-Helisen
Depot® sg wstrzykiwane w siedmiodniowych odstepach, ktore w zadnym wypadku
nie moga by¢ skracane, ale moga byc wydtuzone do 14 dni, stad w ramach
niniejszej analizy zatozono 7-dniowe (tygodniowe) odstepy w podawaniu dawek
poczatkowych,

przedstawione w ChPL schematy dawkowania dla preparatu Novo-Helisen Depot®
wskazuja na 6 (schemat zwiekszania dawki jednym stezeniem), 14 (schemat
standardowy) lub 23 dawki (schemat dla wysoce wrazliwych pacjentow), ktore
nalezy podac w ramach leczenia poczatkowego, przy czym u dzieci stosuje sie ten
sam schemat leczenia poczatkowego i podtrzymujacego, jak u osob dorostych;
majac na uwadze wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku
schematu zwigkszania dawki jednym stezeniem oraz spodziewany niewielki odsetek
pacjentow wysoce wrazliwych, wramach niniejszej analizy przyjeto 14 dawek
poczatkowych zgodnie ze standardowym schematem zwiekszania dawki (stezenia od
»1" do ,,3”, zestaw do leczenia poczatkowego),

w ramach leczenia podtrzymujacego zatozono optymalny poziom dawki wynoszacy
1,0 ml preparatu Novo-Helisen Depot® (5 000 TU/ml),

po osiggnieciu indywidulanej dawki maksymalnej przerwa pomiedzy iniekcjami
powinna wynosi¢ od 4 do 6 tygodni - w ramach niniejszej analizy przyjeto sredni
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okres czasu pomiedzy kolejnymi dawkami (1,0 ml) w leczeniu podtrzymujacym na
poziomie 5 tygodni, uznajac jako optymalny do prowadzenia leczenia,

e zgodnie z najnowszym ChPL podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania o
nowym numerze serii, zmniejszenie dawki nie jest konieczne (kiedys pierwsza
dawka z nowego opakowania powinna wynosi¢ co najwyzej 50% ostatnio podanej
dawki, nastgpnie mozna byto ponownie zwiekszyc dawke (z siedmio-
czternastodniowa przerwa) do indywidulanej dawki maksymalnej).

Zuzycie preparatu Novo-Helisen Depot® wyniosto zatem 1 opak. do leczenia poczatkowego i
0,8 opak. do leczenia podtrzymujacego (9 ml) w | roku oraz 1,2 opak. podtrzymujacego (9
ml) rocznie od 2-go roku.

3.5.3 Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300®

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

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Staloral 300) i wczesniejszymi
Zleceniami dla leku Acarizax® przyjeto przyjmowanie zalecanej maksymalnej dawki w
ramach terapii podtrzymujacej 3 razy w tygodniu po 4 nacisniecia, tj. 12 nacisniec w
tygodniu preparatu o stezeniu 300 IR/ml, co daje dawke 720 IR tygodniowo. Przyjeto, ze
jedno opakowanie do leczenia podtrzymujacego, zawierajace 6 000 IR, wystarcza na ok. 8
tygodni (tj. 2 miesiace).

Schemat dawkowania w leczeniu podstawowym jest przyktadowy, a leczenie mozna
modyfikowac w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie. W zwigzku z tym
przyjeto, ze opakowanie do leczenia poczatkowego rowniez wystarcza na 2 miesigce
terapii.

Podsumowujac, w | roku (rozpoczecie leczenia) chory stosuje 1 opakowanie produktu
Staloral 300" do leczenia poczatkowego i 5 opakowan do leczenia podtrzymujacego,
natomiast od Il roku - 6 opakowan do leczenia podtrzymujacego rocznie. Zatozenia te sa
zgodne z informacja przedstawiong na stronie dr Kurzycy (Odczulanie ogolnie-Kurzyca),
dotyczacy stosowania produktu Stolaral 300° w odczulaniu catorocznym.

Tab. 23. Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300 (Indeks lekow MP).

Nazwa, postac, opakowanie Cena Koszt NFZ+pacjent,
detaliczna, | NFZ, PLN/opak.
PLN PLN/apak.

Staloral 300, 3 fiol. zawieraja wyciagi alergenowe, o | 306,72 0,00 306,72

aktywnosci 10 IR/ml (1 fiol.) i 300 IR/ml (2 fiol.), sktad
alergenowy: D. pteronyssinus/D. farinae 50%/50%, 3 fiol.
10 ml + 3 pompki dozujace [zestaw], leczenie
podstawowe

2 fiol. zawieraja wyciagi alergenowe, o aktywnosci 300 | 306,72 0,00 306,72
IR/ml, sktad alergenowy: D. pteronyssinus 50%, D.
farinae 50%, 2 fiol. 10 ml + 2 pompki dozujgce [zestaw],
leczenie podtrzymujace
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3.5.4 Koszt nierefundowanego produktu Purethal®

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt nierefundowanego produktu Purethal® w oparciu o
dane zamieszczone w serwisie Medycyna Praktyczna (Indeks lekow MP).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Purethal) leczenie rozpoczyna sie
od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykniecie) zwiekszanej stopniowo w odstepach
tygodniowych do dawki maksymalnej 0,5 ml, a nastepnie zaleca sie wydtuzenie odstepu
czasu miedzy wstrzyknieciami do 14 dni. Jesli pacjent dobrze toleruje leczenie, wowczas
po trzecim wstrzyknieciu w ramach 14-dniowego cyklu odstep miedzy wstrzyknieciami
mozna wydtuzy¢ do 4 tygodni. Nie ma potrzeby zmiany dawki przy zmianie fiolki.

W zwiazku z powyzszym przyjeto, ze pierwsze opakowanie (3 ml) starcza na 9 pierwszych
podan (6 cotygodniowych i nastepnie 3 co 2 tygodnie), tj. na 84 dni terapii. Kolejne
opakowania starczaja na 168 dni (6 podan) przy zalozeniu podawania co 4 tyg.

Podsumowujac, w | roku (rozpoczecie leczenia) chory stosuje 1,7 opakowania produktu
Purethal®, natomiast od Il roku - 2,2 opakowania rocznie.

Tab. 24. Koszt nierefundowanego produktu Purethal® (Indeks lekow MP).

Nazwa, postac, opakowanie Cena Koszt NFZ, | Koszt z perspektywy
detaliczna, PLN | PLN/opak. wspolnej, PLN/opak.
Purethal Roztocza 50/50%, 1 fiol. 3 ml 430,00 0,00 430,00

3.5.5 Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
Swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 132/2024/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 1,76 PLN (Informator o umowach 2025 -
srednia z 5 osrodkéw o najwyzszych wartosciach uméw pochodzacych z 5 réznych
wojewodztw dla ,Swiadczenia w zakresie alergologii dla dzieci”). Koszt jednostkowy
wizyty ambulatoryjnej z perspektywy ptatnika/wspolnej wynosi 77,35 PLN.

Tab. 25. Koszt wizyty ambulatoryjnej (Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ).

Zakres Kod Nazwa Wycena Koszt Koszt jednostkowy
Swiadczen | dwiadczenia ambulatoryjnej punktowa | jednego | wizyty
grupy swiadczen punktu, | ambulatoryjnej®,
PLN PLN
Alergologia | 5.30.00.0000011 | W11 Swiadczenie | 44 1,76 77,35
specjalistyczne 1-
g0 typu

* koszt jednakowy z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i perspektywy wspdlnej; ** Informator o
umowach 2025 - srednia z 5 osrodkow o najwyzszych wartosciach umow pochodzacych z 5 roznych
wojewodztw dla ,Swiadczenia w zakresie alergologii dla dzieci”.
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Srednia liczbe wizyt ambulatoryjnych przypadajacych na pacjenta na rok dla
poszczegolnych rodzajow terapii uwzglednionych w modelu oszacowano zgodnie
Z przyjetym schematem dawkowania:

o liczbe wizyt ambulatoryjnych dla produktu leczniczego Acarizax® przyjeto podobnie
jak w analizie minimalizacji kosztow (patrz: Analiza ekonomiczna) na poziomie
dwoch w skali roku i dodatkowo jedna wizyta zwigzana z rozpoczeciem leczenia
w pierwszym roku terapii (pierwsza dawka powinna by¢ przyjeta w obecnosci
lekarza, zas po przyjeciu dawki pacjent powinien pozostawac pod obserwacja przez
co najmniej 30 minut);

o w przypadku produktu Staloral 300" przyjeto, ze pacjent rozpoczyna leczenie
(pierwsza dawka) pod nadzorem lekarza, po czym kolejne dawki przyjmuje
samodzielnie w domu i odbywa wizyty kontrolne; liczbe wizyt kontrolnych przyjeto
na poziomie dwoch w skali roku podobnie jak dla produktu leczniczego Acarizax®;

« zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Novo-Helisen Depot™ (ChPL Novo-
Helisen Depot) iniekcje musza byc wykonywane przez lekarza, a po kazdej iniekcji
pacjent musi pozostawac pod obserwacja przez co najmniej 30 minut, po czym jego
stan powinien byc oceniony przez lekarza; w ramach niniejszej analizy przyjeto, ze
podanie kazdej dawki szczepionki oznacza 1 wizyte ambulatoryjna zwigzana
Z prowadzeniem leczenia;

e w przypadku produktu Purethal® przyjeto, ze podanie kazdej dawki szczepionki
oznacza 1 wizyte ambulatoryjng zwiazana z prowadzeniem leczenia, jak w
przypadku preparatu Novo-Helisen Depot®.

3.5.6 Koszty transportu z perspektywy pacjenta

Analogicznie jak w poprzednich wnioskach dla produktu leczniczego Acarizax® (Zlecenie nr
57/2017, 108/2020 i 72/2024; AOTMIT BIP), uwzgledniono rowniez koszty transportu do
poradni alergologicznej, zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w analizie minimalizacji
kosztow (AE Acarizax).

Koszt transportu jest bezposrednio zwigzany z wizyta ambulatoryjna. Biorgc pod uwage
roznice w liczbie wymaganych wizyt ambulatoryjnych (kazde podanie preparatow SCIT musi
by¢ wykonywane przez lekarza; natomiast preparaty SLIT sq podawane doustnie i nie
wymagajg 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 2016 - rozdz. 4.1.7).

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono koszty z perspektywy pacjenta zwiazane
z dojazdem do poradni alergologicznej, analogicznie jak w publikacji Renborg 2016,
bazujac na raporcie organizacji pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017).
Uwzglednienie kosztow transportu w perspektywie wspolnej (NFZ i pacjenta) nie bylto
kwestionowane w poprzednich zleceniach.
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Wedtug raportu z 2014 roku srednia odleglos¢ 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% wigcej niz 16 km,
ale mniej niz 99 km, a pozostali pacjenci wigcej niz 100 km.

Wedtug danych Naczelnej lzby Lekarskiej liczba specjalistow (wykonujacych zawod) w
zakresie alergologii (1 486) jest znacznie nizsza niz liczba lekarzy reumatologow (1 829)
(Centralny Rejestr Lekarzy; dane na dzien 31.12.2023 r.), stad rowniez liczba mieszkancow
przypadajacych na alergologa w poszczegolnych wojewodztwach (Choroby alergiczne 2014)
jest z reguly wyzsza niz analogiczny wspotczynnik dla reumatologii (Kotarba-Kanczugowska
2014). Wedtug Informatora o Umowach NFZ (Informator NFZ) duza czesC poradni
ambulatoryjnych obejmuje specjalizacje alergologii oraz reumatologii (dla przyktadu ok.
40% w wojewodztwie mazowieckim i dolnoslaskim), dodatkowo rozlokowanie poradni
czesto pokrywa sie w zakresie miejscowosci.

W zwiazku z powyzszym wydaje sie wysoce uzasadnione, ze Srednia odleglosc oraz czas
dojazdu do poradni alergologicznych jest zblizona do przedstawionych w pracy Kotarba
2017.

Koszt za 1 km wyznaczono o stawke za 1 km przebiegu pojazdu (obowigzujaca od
17.01.2023 roku) na poziomie 1,15 PLN (Stawka km).®

Szczegotowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze dotaczonym do niniejszej analizy.

Tab. 26. 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 odlegtosc od miejsca zamieszkania do poradni
wynosi 2,5 km (=srednia z zakresu 0-5 km), u 30% wynosi 10,5 km (=$rednia z zakresu 6-15 km),

u 41% 57,5 km (=srednia z zakresu 16-99 km), zas u pozostatych 125 km (=Srednia z zakresu 100-150
km).

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

W ramach analizy wrazliwosci zgodnie z AWA Acarizax 2017 uwzgledniono wartosci
skrajne sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni z publikacji Kotarba 2017.
Minimalny oraz maksymalny koszt transportu obliczono przyjmujac odleglos¢ 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 pominigcia tych
kosztow.

8 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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3.5.7 Koszty utraconej produktywnosci

Podczas korzystania ze swiadczen zdrowotnych kazde dziecko wymaga obecnosci opiekuna
prawnego, ktory zazwyczaj jest w wieku produkcyjnym, w zwiazku z czym w analizie
uwzgledniono rowniez koszt utraconej produktywnosci, analogicznie jak w publikacji
Renborg 2016. Koszty utraconej produktywnosci uwzgledniono w perspektywie spolecznej,
stanowiacej jeden z wariantow analizy wrazliwosci. Zatozono, ze kazda wizyta w celu
podania leku jest wigzana z utracong produktywnoscia.

Wysokosc kosztéw posrednich oszacowano na podstawie danych Glownego 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). Wedtug GUS
w 2023 roku w Polsce byto 15178,14 tys. osob pracujacych (pracujacy w gospodarce
narodowej w 2023 roku, 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. 27. Oszacowanie Sredniego kosztu pracy za 1 godzine.

Parametr Wartosc Zrodio

GUS, informacja Gtownego Urzedu
3401 610 Statystycznego w sprawie skorygowanego
szacunku PKB za 2023 rok

PKB - skorygowany szacunek PKB w
2023 r., w mln PLN

Liczba osob pracujacych - 2023 r., n w GUS, pracujacy w gospodarce narodowej

15 178,14

tys. w 2023 roku
PKB na osobe pracujaca, PLN 224 112,47 Iloraz PKB i liczby osob pracujacych
. wg metodyki i wspotczynnika korekcji
Skorygowana wartosc PKB, PLN 145 673,11 (0,65) z raportu INFARMA 2014
Godzinna produktywnos¢, PLN 80,93 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 $redni czas podrozy (do poradni oraz z poradni do miejsca
zamieszkania pacjenta) na poziomie 0,76 h, a $redni czas zwiazany z wizyta przyjeto na
poziomie 2,0 h w oparciu o publikacje Renborg 2016.

Sredni koszt utraconej produktywnoici na podstawie powyzszych danych oszacowano na
poziomie 284,87 PLN/wizyte - patrz tabela ponizej.
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Tab. 28. Koszt utraconej produktywnosci - z perspektywy pacjenta (czas wizyty + dojazd
z miejsca zamieszkania do poradni).

Sredni koszt pracy | Sredni czas podrézy*, | Sredni czas zwiazany z | Sredni koszt utraconej

za 1 godzine , PLN | h wizyta, h produktywnosci, PLN /
wizyte

72,83 0,76 2,0 284,87

* Obliczono w oparciu o dostepne dane: 40% pacjentow dojezdza w 15 minut {(=srednia z zakresu 0-
30 minut), 32% w 45 minut (=Srednia z zakresu 30-60 minut), a pozostali srednio w 90 minut
(=srednia z zakresu 60-120 minut);

* Sredni koszt utraconej produktywnosci za jedng wizyte obliczono jako iloczyn éredniego kosztu za
1 godzing pracy oraz czasu poswigconego na jedng wizyte, uwzgledniajac sredni czas zwiazany
z wizytg oraz Sredni czas podrozy z i do poradni.

3.6 Wspotczynnik compliance

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w Analizie ekonomicznej (AE Acarizax), w wariancie
podstawowym 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” (AWA Acarizax 2020), w analizie wrazliwosci przyjeto 80%
compliance dla AIT (SLIT i SCIT).

Ponadto, tak jak we wczesniejszych wnioskach dla produktu Acarizax® ocenionych przez
AOTMIT (patrz Zlecenia nr 57/2017, 108/2020 i 72/2024), w oparciu o prace Renborg 2016,
w ramach analizy wrazliwosci przyjeto wspotczynnik compliance na poziomie 80% dla
produktu leczniczego Acarizax®, natomiast z uwagi na kazdorazowe podanie preparatu
Novo-Helisen Depot®™ w ramach wizyty ambulatoryjnej nie analizowano zmniejszonego
zuzycia produktu (lekarz dostosowuje i ustala optymalng dawke, stad brak mozliwosci
niewtasciwego i/lub ograniczonego podania szczepionki). Dla produktu Staloral 300"
przyjeto compliance jak dla Acarizax® (produkty SLIT), a dla produktu Purethal® — jak dla
Novo-Helisen Depot® (produkty SCIT).

Tab. 29. Compliance w zaleznosci od wariantu analizy.

Wariant analizy Produkt Acarizax®i Novo-Helisen Depot® i
Staloral® Purethal®

Analiza podstawowa (BC) 100% 100%

Analiza wrazliwosci (mniejszy compliance | 80% 80%

dla SLIT i SCIT)

Analiza wrazliwosci (mniejszy compliance | 80% 100%

dla SLIT)
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3.7 Dtugosc leczenia

Czas stosowania immunoterapii alergenowej (AIT), zarowno w przypadku immunoterapii
podskornej, jak i podjezykowej nie powinien by¢ krotszy niz 3 lata, poniewaz uwaza sie, ze
jest to minimalny okres niezbedny do utrwalenia skutecznej tolerancji antygenu,
utrzymujacej si¢ po zaprzestaniu AIT (Jutel 2005). W analizie podstawowej tak, jak w
analizach ekonomicznych zatozono, ze wszyscy chorzy leczeni sg 3 lata (patrz rozdz. 3.3;
zatozenie upraszczajace).

W zwiazku z uwagami AOTMIT do wczesniejszego zlecenia dla produktu leczniczego
Acarizax®, w analizie wrazliwosci zbadano wplyw przerywania leczenia AIT po pierwszym
roku u 20% chorych (zatozenie arbitralne) poprzez uwzglednienie zmniejszenia populacji o
20% w 1l roku analizy (patrz arkusz ,,Stopniowe wchodzenie” w modelu ekonomicznym).

Tab. 30. Stopniowe wchodzenie pacjentow - parametry.

Wariant analizy Dtugos¢ terapii Przerywanie po pierwszym roku
Analiza podstawowa (BC) 3 lata 0%
Analiza wrazliwosci (SA) 3 lata 20%

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 parametrow i zatozen

Zatozenia, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

o liczebnosc populacji docelowej oszacowano na podstawie _ dotyczacych
liczby sprzedanych opakowan stosowanych w immunoterapii alergenowej
alergenami  kurzu domowego [ -
uwzglednieniem danych sprzedazowych NFZ (Raport refundacyjny) oraz dtugosci
leczenia i dawkowania lekow zgodnie z charakterystykami analizowanych
produktow leczniczych - patrz rozdz. 3.1.2;

s zaltozono stopniowe (liniowe) wtaczanie chorych do analizy (co miesiac w ciggu 12
pierwszych miesiecy leczenia - dotyczy zarowno chorych wchodzacych do Analizy
wplywu na budzet w | roku, jak i w Il oraz w lll roku analizy);

e stosowane obecnie technologie (tzw. scenariusz istniejacy) wraz z odsetkami
chorych stosujacych okreslong technologie przyjeto na podstawie

a nastepnie zmniejszono je proporcjonalnie do

obecnych udziatow o odsetki przejmowania rynku przez produkt leczniczy Acarizax®

I - sccnariuszu nowym - patrz rozdz. 3.1.4;

* analize przeprowadzono z perspektywy NFZ, perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta
oraz perspektywy spotecznej (analiza wrazliwosci);
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e schemat dawkowania preparatow przyjeto zgodnie Charakterystykami Produktow
Leczniczych (ChPL Acarizax, ChPL Novo-Helisen Depot, ChPL Staloral 300, ChPL
Purethal);

e sredniag odlegtos¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz sredni czas podrozy
przyjeto zgodnie z zatozeniami w AE Acarizax, bazujac na raporcie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a sredni czas zwiazany z
wizytq przyjeto analogicznie jak w AE Acarizax;

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

e wnioskowana cene produktu leczniczego Acarizax™ (30 liofilizatow doustnych, 12 SQ-
HDM) oraz instrument dzielenia ryzyka przyjeto zgodnie z danymi Wnioskodawcy;

e koszty refundowanych preparatow Novo-Helisen Depot® przyjeto zgodnie
z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ),
a nierefundowanych preparatow Staloral 300® i Purethal® w oparciu o dane
zamieszczone w serwisie Medycyna Praktyczna (Indeks lekow MP);

o Kkoszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych
grup swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ);

e koszt transportu do poradni zwigzany z wizyta ambulatoryjna oszacowano przy
uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu obowigzujaca od 17.01.2023 roku;

o wysokosci kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtownego 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. 31. Zestawienie parametrow wejsciowych w modelu BIA w analizie podstawowej.

Parametr Wartos¢ w analizie podstawowej
NFZ ] NFZ+pacjent
Parametry kosztowe
Koszt produktu leczniczego [ I
Acarizax® (SLIT), PLN/opak. Bez RSS: 398,69 Bez RSS: 398,69
Koszt preparatu Novo-Helisen leczenie podstawowe: 402,31 leczenie podstawowe: 402,31
Depot® (SCIT) , PLN/opak. leczenie podtrzym.: 1152,87 leczenie podtrzym.: 1 152,87
Koszt preparatu Staloral 300® 0 - preparat nierefundowany 306,72
{SLIT), PLN/opak.
Koszt preparatu Purethal® 0 - preparat nierefundowany 430,00
(SCIT), PLN/opak.
Koszt wizyty ambulatoryjnej 77,35 PLN 77,35 PLN
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Parametr Wartos¢ w analizie podstawowej

Koszt transportu / wizyta 0,00 PLN 96,95 PLN
Koszt utraconej produktywnosci | 0,00 PLN 0,00 PLN
/wizyta

Pozostale parametry

Zuzycie produktu leczniczego 12,2 opak./rok

Acarizax®

Zuzycie preparatu Novo-Helisen | | rok: 1 opak. poczatkowe + 0,8 opak. podtrzym., od 2-go roku
Depot® 1,2 opak. podtrzym. rocznie

Zuzycie preparatu Staloral 300 | | rok: 1 opak. poczatkowe + 5 opak. podtrzym., od 2-go roku 6
opak. podtrzym. rocznie

Zuzycie preparatu Purethal® | rok: 1,7 opak., od 2-go roku 2,2 opak./rok

Liczba wizyt w | roku leczenia 3 SLIT / 22 Novo-Helisen Depot® / 19 Purethal®
AT

Liczba wizyt w Il i kolejnych 2 SLIT / 10 Novo-Helisen Depot® / 13 Purethal®
latach leczenia AIT

Czas trwania AIT 3 lata
Compliance 100% dla wszystkich AIT
Stopa dyskontowa 0%

3.10 Analiza wrazliwosci

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

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdz. 4.2.4 1 4.3.4.

Tab. 32. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Nr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) | Analiza wrazliwosci (SA) Opis
wyjsciowej
populacji chorych
SA2 | Liczba nowych F Raporty refundacyjne - 3.1
pacjentow $rednia za lata 2022-2024
leczonych NHD
SA3 | Liczba nowych F Baza NFZ LEK za 2023 r. (AWA | 3.1
pacjentow Acarizax 2024)
leczonych NHD
SA 4 | Przerywanie Brak 20% 3.7
leczenia po 1. roku
SA S | Compliance Pelne przestrzeganie | Poziom compliance 80% 3.6
zalecen
SA 6 | Compliance Petne przestrzeganie | Poziom compliance dla SLIT | 3.6
zalecen we publikacji Renborg 2016, a
dla SCIT petne przestrzeganie
zalecen
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Nr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) | Analiza wrazliwosci (SA) Opis
SA7 | Koszty Acarizax® i | Katalog D1 Katalog A1 aktualne | 3.5.1,
Novo-Helisen Depot Obwieszczenie MZ 3.5.2
SA 8 Katalog A1 - zmiana podstawy | 3.5.2
limitu w grupie 214.1
SA9 | Koszt transportu | Koszt transportu | Minimalny koszt transportu | 3.5.6
(perspektywa oszacowany na podstawie | pacjenta (minimalna odleglosc
pacjenta) sredniej odlestosci miejsca | miejsca zamieszkania
zamieszkania pacjenta od | pacjenta od poradni)
poradni
SA 10 | Koszt transportu | Koszt transportu | Maksymalny koszt transportu | 3.5.6
{perspektywa oszacowany na podstawie | pacjenta {maksymalna
pacjenta) sredniej odleglosci miejsca | odleglosc miejsca
zamieszkania pacjenta od | zamieszkania pacjenta od
poradni poradni)
SA 11 | Koszt transportu | Uwzgledniony (zgodnie z | Brak (zalozenie  skrajnie | 3.5.6
{perspektywa wplywem na koszt | konserwatywne)
pacjenta) pacjenta)
SA 12 | Perspektywa analizy | Perspektywa NFZ  lub | Perspektywa spoteczna | 3.2,
wspolna (koszty utraconej | 3.5.7
produktywnosci)

3.11

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostal przetestowany z uzyciem roéznych
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 rozdzialach przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwiazane
z wprowadzeniem finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Acarizax” z
perspektywy NFZ, wspolnej NFZ i pacjenta oraz spolecznej (ostatni wariant analizy
wrazliwosci) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez jego
uwzglednienia.

4.1  Aktualne roczne wydatki 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 stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

W niniejszym rozdziale przedstawiono roczne wydatki w populacji docelowej w 2025 r., tj.
aktualne na moment ztozenia wniosku. Wszystkie zalozenia sa zgodne z przyjetymi w
ramach scenariusza istniejacego. Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 r. oszacowano na
B pacientow, przy czym uwzgledniono stopniowe rozpoczynanie leczenia w trakcie
rokul.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku oszacowano na | w 2025 r. (koszty z perspektywy NFZ) - patrz tabela
ponizej.

We wnioskowanym wskazaniu produkt leczniczy Acarizax®™ nie jest obecnie refundowany, w
zwiazku czym aktualny koszt leczenia preparatem Acarizax” analizowanej populacji
chorych wynosi 0 PLN.

Tab. 33. Aktualne roczne wydatki platnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Parametr Liczba pacjentow Wydatki NFZ*, PLN

Acarizax®

- w tym koszty zakupu Acarizax®

Novo-Helisen Depot

Staloral

Purethal

Lacznie

* preparaty nierefundowane - wskazany koszt wynika z kosztow wizyt ambulatoryjnych.
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4.2 Wyniki analizy z RSS

4.2.1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
w wariancie podstawowym analizy oszacowano na | EEEEEEEEEEE chorych odpowiednio
w I, I1 1 lll roku analizy (scenariusz nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | oo icdnio w I, I i
Il roku analizy.

W scenariuszu nowym laczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa IS ocpoviednio w |, I §

Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa [ KGcKNGNNNN

B ocdpowiednio w I, 111 11l roku analizy.
Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | oo viednio w I, 11 i
[Il roku analizy.

W scenariuszu nowym laczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa N odpoviednio w |, II i

Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax”
wyniesie odpowiednio |

Obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego

Acarizax” w analizowanym wskazaniu wyniosa [

odpowiednio w I, Il i Il roku
analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Tab. 34. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, Il i Ill roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) -
wariant podstawowy analizy z uwzglednieniem RSS.

Parametr

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna

Il rok

Il rok

rok

Il rak

Il rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

| Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax®

I -w tym koszt zakupu Acarizax®

oo

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem

KOSZTY LACZNIE

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

| -w tym koszt zakupu Acarizax®

| Koszty zwigzane z leczeniem Nove-Helisen Depot

Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem

KOSZTY LACZNIE

ROZNICA

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax™

-w tym koszt zakupu Acarizax®

] Koszty zwiazane z leczeniem Novo-Helisen Depot

| Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwigzane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE

=

o
} _ o|o
IIIII IIIIII IIIIDD

..............
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Rys. 3. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant podstawowy analizy z uwzglednieniem RSS.

Rys. 4. Prognozowane obcigzenia budzetowe w [, Il i lll roku analizy z perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta (PLN) - wariant podstawowy analizy z uwzglednieniem RSS.
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4.2.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
w wariancie minimalnym analizy oszacowano na || |} |} EEEEEE chorych odpowiednio
w I, [I'i Il roku analizy (scenariusz nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejgcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | N o -oviednio w I, Il i
Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa NS dpowiednio w I, Il i

Il roku analizy (wtym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax”
wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczego Acarizax” w analizowanym wskazaniu wyniosa [ KGTcKNGNGNEEEEEEE

B odpowiednio w I, 111 11l roku analizy.

- |
spowodowata obnizenie dodatkowych wydatkow o | odpowiednio w I, 11 i 1Nl

roku analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | odpowiednio w I, II i

11l roku analizy.

W scenariuszu nowym tgczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa [ ooviednio w |, Il i
Il roku analizy (wtym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio

Obciazenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego

Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa |
I odpowiednio w I, 11 i 11l roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Tab. 35. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) -

wariant minimalny z uwzglednieniem RSS.

Parametr

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna

Il rok

Il rok

rok

Il rak

Il rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

| Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax®

=]

I -w tym koszt zakupu Acarizax® (nierefundowany)

o

oo

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem

KOSZTY LACZNIE

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

| -w tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem

KOSZTY LACZNIE

ROZNICA

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax™

-w tym koszt zakupu Acarizax®

] Koszty zwiazane z leczeniem Novo-Helisen Depot

| Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwigzane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE

=
o
} _ o|o

1

49/




Acarizax” w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sig
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci wwieku 5-11 lat

Rys. 5. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant minimalny analizy z uwzglednieniem RSS.

Rys. 6. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta (PLN) - wariant minimalny analizy z uwzglednieniem RSS.
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4.2.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
w wariancie maksymalnym analizy oszacowano na || | |Gz chorych odpowiednio
w I, [I'i Il roku analizy (scenariusz nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejgcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | N o -oviednio w I, Il i
Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa I ocipo\iednio w I, Il i

Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu

leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa [ KEGTcNGGEEEEEEE

B odpowiednio w I, 111 11l roku analizy.

- |
spowodowat wzrost dodatkowych wydatkow | odpowiednio w 1, Il i 11l roku

analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | odpowiednio w I, II i

11l roku analizy.

W scenariuszu nowym tgczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosg _ odpowiednio w |, 111
lIl roku analizy (wtym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio

Obciazenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego

Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa |
I ocipowiednio w I, 11 i Il roku

analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

51/91



Acarizax”™ w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego nieytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego sie pornimo stasowania lekow tagodeacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat

Tab. 36. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, Il i Ill roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) -
wariant maksymalny analizy z uwzglednieniem RSS.

Parametr

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna

Il rok

Il rok

rok

Il rak

Il rok

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

| Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax®

=]

I -w tym koszt zakupu Acarizax® (nierefundowany)

o

oo

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem

KOSZTY LACZNIE

SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

| -w tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem

KOSZTY LACZNIE

ROZNICA

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax™

-w tym koszt zakupu Acarizax®

] Koszty zwiazane z leczeniem Novo-Helisen Depot

| Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwigzane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE

=

o
} _ o|o
IIIII IIIIII IIIIDD
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Rys. 7. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant maksymalny analizy z uwzglednieniem RS5.

Rys. 8. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta (PLN) - wariant maksymalny analizy z uwzglednieniem RSS.
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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 réznicy kosztow tacznych scenariusza nowego 1 istniejacego
poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.

Najwiekszy wplyw na wyniki ma przyjecie perspektywy spotecznej. Przyjecie perspektywy
spotecznej (uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci opiekunow pacjentow)
generuje oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego
Acarizax® w analizowanym wskazaniu w wysokosci
Il odpowiednio w I, 11 i 11l roku analizy.

W przypadku perspektywy NFZ najwigkszy wptyw na wyniki miato

W przypadku przyjecia perspektywy wspolnej najwiekszy wptyw na wyniki miato [ ||

Tab. 37. Prognozowane obcigzenia budzetowe/oszczednosci w horyzoncie 3 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 ‘ Il rok, PLN | Zmiana vs BC

Perspektywa NFZ

Bc | NN |- - I -

SA 1 B I B |
SA 2 I [ EESEE B |
a3 | | o I BEE I  BEY
sa4 | |oo0% I BES I  BEr
SA 5 B I BE T BEr
sae | | 42 ' | 38 N BED
SA 7 [ ] -123% | [ -104%
SA 8 ] -136% B | 5 | R
Perspektywa wspolna

BC I - | - N

SA 1 [ ] 25% T -186% Bl |
SA 2 I 83% [ 1867% (I 30%

SA 3 R 105% [ RS [ 38%

sa4 || 0% B | I B
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Perspektywa spoteczna

SA 12

Wariant | | rok, PLN | Zmiana vs BC | ll rok, PLN | Zmiana vs BC | lll rok, PLN | Zmiana vs BC
SAS B B | 1550% W -157%
SA8 B o | oo I |
SA 9 B 45 B | 203% I
SA 10 B B | 7445 | BErEE
SA 11 [ L B  27i0% B 3
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4.3 Wyniki analizy bez RSS

4.3.1 Wariant podstawowy

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
w wariancie podstawowym analizy oszacowano na || | S chorych odpowiednio
w I, I1 1 lll roku analizy (scenariusz nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | oo icdnio w I, I i
Il roku analizy.

W scenariuszu nowym laczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacii chorych wyniosa IS ocpoviednio w I, I i

Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax” w analizowanym wskazaniu wyniosa 4,2 mln PLN, 16,1 min PLN i 34,9
min PLN odpowiednio w I, 11 i Ill roku analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | oo viednio w I, 11 i
[Il roku analizy.

W scenariuszu nowym laczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa I odpoviednio w I, I i

Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax”
wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax” w analizowanym wskazaniu wyniosa 1,6 min PLN, 7,3 mln PLN i 17,9
min PLN odpowiednio w [, Il i Ill roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.

56/91



Acarizax”™ w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego nieytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego sie pornimo stasowania lekow tagodeacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat

Tab. 38. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, Il i Ill roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) -
wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna |
Il rok Il rok rok 1l rok 1l rok |

SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax®

-w tym koszt zakupu Acarizax® (nierefundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem |

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem [
KOSZTY LACZNIE |
SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

-w tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE
ROZNICA

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax

-w tym koszt zakupu Acarizax®

Koszty zwiazane z leczeniem Novo-Helisen Depot

] Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

| Koszty zwigzane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE

j -
! o
n _ oo
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Rys. 9. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS.

Rys. 10. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta (PLN) - wariant podstawowy analizy bez uwzglednienia RSS5.
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4.3.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
w wariancie minimalnym analizy oszacowano na || NG chorych odpowiednio
w I, [I'i Il roku analizy (scenariusz nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejgcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | N o -oviednio w I, Il i
Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa NS ocpowiednio w I, Il i

Il roku analizy (wtym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax”

wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 2,8 min PLN, 11,7 mln PLN i 27,2
min PLN odpowiednio w |, Il i Il roku analizy.

spowodowata obnizenie dodatkowych wydatkow o | odpowiednio w I, 11 i 1Nl
roku analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | odpowiednio w I, II i

11l roku analizy.

W scenariuszu nowym tgczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | o poviednio w I, Il i
Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa 1,0 mln PLN, 5,3 mln PLN i 13,7
min PLN odpowiednio w [, Il i Ill roku analizy.

. |
spowodowata obnizenie dodatkowych wydatkow o || NS cdpowiednio w 1, 11 i 1l
roku analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Tab. 39. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i Ill roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) -
wariant minimalny analizy bez uwzglednienia RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna |
Il rok Il rok rok 1l rok 1l rok |

SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax®

-w tym koszt zakupu Acarizax® (nierefundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem |

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem [
KOSZTY LACZNIE |
SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax™

-w tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE

ROZNICA

Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax™ |

-w tym koszt zakupu Acarizax®

Koszty zwiazane z leczeniem Novo-Helisen Depot

] Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

=
o
_ oo

| Koszty zwigzane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE 2817 610
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Rys. 11. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant minimalny analizy bez uwzglednienia RSS.

Rys. 12. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, 111 lll roku analizy z perspektywy wspolnej
NFZ i pacjenta (PLN) - wariant minimalny analizy bez uwzglednienia RSS.

61/91



Acarizax” w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sig
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci wwieku 5-11 lat

4.3.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax”
w wariancie maksymalnym analizy oszacowano na || | |GGG chorych odpowiednio
w I, [I'i Il roku analizy (scenariusz nowy).

Perspektywa NFZ

W scenariuszu istniejgcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej
populacji chorych wyniosa | N o -oviednio w I, Il i
Il roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa NS dpowiednio w I, Il i

Il roku analizy (wtym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax”

wyniesie odpowiednio |

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosg 5,6 min PLN, 20,5 mln PLN i 42,7
min PLN odpowiednio w |, Il i Il roku analizy.

spowodowat wzrost dodatkowych wydatkow o | odpowiednio w 1, Il i 11l roku
analizy.

Perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

W scenariuszu istniejagcym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa | odpowiednio w I, II i

11l roku analizy.

W scenariuszu nowym tgczne obcigzenia budzetowe zwiazane z leczeniem docelowej

populacji chorych wyniosa I ocpoviednio w |, |l i
Il roku analizy (w tym koszt zakupu refundowanego produktu leczniczego Acarizax®
wyniesie odpowiednio

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa 2,1 min PLN, 9,4 mln PLN i 22,1
min PLN odpowiednio w [, Il i Ill roku analizy.

. |
spowodowat wzrost dodatkowych wydatkow o ||} ]} 3l odpowiednio w 1, 11 i 11l roku
analizy.

Zestawienie wynikow koncowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Tab. 40. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ oraz z perspekiywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) -
wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna |
Il rok Il rok rok 1l rok 1l rok |

SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Koszty zwigzane z leczeniem Acarizax®

-w tym koszt zakupu Acarizax® (nierefundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem |

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem [
KOSZTY LACZNIE |
SCENARIUSZ NOWY

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax®

-w tym koszt zakupu Acarizax® (refundowany)

Koszty zwigzane z leczeniem Novo-Helisen Depot

Koszty zwiazane z leczeniem Staloralem

Koszty zwiazane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE

ROZNICA

Koszty zwiazane z leczeniem Acarizax

-w tym koszt zakupu Acarizax®

Koszty zwiazane z leczeniem Novo-Helisen Depot

] Koszty zwigzane z leczeniem Staloralem

=
o
_ =a=)

| Koszty zwigzane z leczeniem Purethalem
KOSZTY LACZNIE 5635219 20453708 42666632 2090949 9391995

63/9



Acarizax” w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sig
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci wwieku 5-11 lat

Rys. 13. Prognozowane obcigzenia budzetowe w |, Il i lll roku analizy z perspektywy NFZ (PLN) -
wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.

Rys. 14. Prognozowane obciazenia budzetowe w |, 111 1ll roku analizy z perspektywy wspélnej
NFZ i pacjenta (PLN) - wariant maksymalny analizy bez uwzglednienia RSS.
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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 tgcznych scenariusza nowego i istniejgcego
poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.

Najwiekszy wplyw na wyniki ma przyjecie perspektywy spotecznej. Przyjecie perspektywy
spotecznej (uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci opiekunow pacjentow)
generuje oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego
Acarizax® w analizowanym wskazaniu w wysokosci 3,4 min PLN, 8,3 min PLN i 11,0 mIn
PLN odpowiednio w I, Il i lll roku analizy.

W przypadku perspektywy NFZ najwigkszy wptyw na wyniki miato przyjecie zasad
finansowania zgodnie z katalogiem A1 (dodatkowe wydatki na poziomie 1,2 min PLN, 5,1
min PLN i 11,7 mln PLN odpowiednio w |, Il i lll roku analizy - wariant 8) oraz zalozenie, ze
20% chorych przerwie leczenie po | roku (dodatkowe wydatki na poziomie 4,2 mln PLN, 15,1
min PLN i 31,3 min PLN odpowiednio w 1, 11 i Il roku analizy - wariant 4).

W przypadku przyjecia perspektywy wspolnej najwiekszy wptyw na wyniki mialo przyjecie
maksymalnej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni (SA 10) - przyjecie tego wariantu
generuje oszczednosci w wysokosci 0,8 min PLN w | roku i dodatkowe wydatki na
poziomie 0,04 mln PLN i 4,4 mln PLN odpowiednio w Il i lll roku analizy. Z kolei pominiecie
kosztow transportu (SA 11) powoduje najwiekszy wzrost wynikow z tej perspektywy -
dodatkowe obcigzenia budzetowe w tym scenariuszu wynoszg 3,3 mln PLN, 12,6 mln PLN i
27,7 mln PLN odpowiednio w I, Il i lll roku analizy.

Tab. 41. Prognozowane obcigzenia budzetowe/ oszczednosci w horyzoncie 3 lat z perspektywy
NFZ oraz z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (PLN) - analiza wrazliwosci dla analizy
bez uwzglednienia RSS.

Wariant | | rok, PLN g;_.niana Vs Il rok, PLN Zmiana vs BC | Ill rok, PLN | Zmiana vs BC
Perspektywa NFZ

BC 4226 415 | - 16 097 861 | - 34 946 368 | -

SA 1 2777074 -34% 10 246 927 -36% 21 415521 | -39%
SA2 3637973 -14% 13 498 517 -16%: 28 574 340 | -18%
SA3 3 475 503 -18% 12 868 792 -20% 27 220121 | -22%
SA 4 4226 415 0% 15 108 688 -6% 31347121 | -10%
SA 5 3110709 -26% 12 031 426 -25% 26 387 476 | -24%
SA 6 2 896 329 -31% 11 258 154 -30% 24772322 | -29%
SA7 1495 273 -65% 6263 625 -61% 14 431 689 | -59%
SA 8 1194 582 -72% 5059 150 -69% 11730 066 | -66%
Perspektywa wspolna

BC 1568212 | - 7 325 096 - 17 886 234 | -
SA1 1 009 980 -36% 4 652 000 -36% 11 039 077 | -38%
SA2 1503 184 -4% 6 470 951 -12% 15 004 427 | -16%
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Wariant | | rok, PLN | Zmiana vs Il rok, PLN Zmiana vs BC | lll rok, PLN | Zmiana vs BC
BC
SA 3 1485230 | -5% 6 268 792 -14% 14390123 | -20%
SA 4 1568212 | 0% 6 687 667 -9% 15 566 857 | -13%
SA 5 645 227 -59% 3951 844 -46% 10772171 | -40%
SA 8 387 771 -75% 3029 896 -59% 8 856 851 | -50%
SA9 3061791 | 95% 12002 428 | 64% 26 555438 | 48%
SA10 | -757591 | -148% 41553 -99% 4386545 | -75%
SA11 | 3262812 | 108% 12631948 | 72% 27722222 | 55%
Perspektywa spoteczna
SA12 | -3411351 | - |-8269030 | - 11016711 | -
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5 Wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania standaryzowanego wyciggu alergenowego roztoczy kurzu
domowego 12 SQ-HDM w postaci liofilizatu doustnego (produkt leczniczy Acarizax®™) w
leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci w
wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe
testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E) 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 najmnie]
pol godziny w celu oméwienia i ewentualnego leczenia jakichkolwiek natychmiastowych
dziatan niepozgdanych (ChPL Acarizax). Nastepnie pacjent kontynuuje leczenie bez
koniecznosci odbywania wizyt u alergologa (na przyktad w domu), stad prawdopodobna
spodziewana wyrazna redukcja w zakresie liczby wizyt specjalistycznych zwigzanych
z podaniem szczepionek (w porownaniu z aktualnie refundowanym SCIT) i tym samym
wystapienie oszczednosci po stronie ptatnika publicznego (mniejsza liczba wizyt
zwiazanych z SLIT vs SCIT). Dodatkowo powinno nastapi¢ wyrazne zwiekszenie dostepnosci
do lekarza alergologa (ograniczenie wizyt zwigzanych z podaniem SCIT i tym samym
ograniczenie ewentualnych kolejek do specjalistow).

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie rozszerzenie wskazan
refundacyjnych dla obecnego produktu leczniczego Acarizax” refundowanego w leczeniu
miodziezy i dorostych w ramach istniejacej grupy limitowej (214.7, Alergeny kurzu
domowego - produkty do stosowania doustnego).

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Acarizax®, ktore dotycza bezposrednio platnika publicznego lub
pacjenta.

67/91



Acarizax” w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sig
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci wwieku 5-11 lat

6 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania standaryzowanego wyciggu alergenowego
roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM w postaci liofilizatu doustnego (produkt leczniczy
Acarizax®) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu
domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktora mogtaby poniesc straty, ani
sytuacji budzacych dylematy moralne zwiazane z wprowadzeniem finansowania leczenia
produktem Acarizax® we wnioskowanym wskazaniu.

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

Obecnie w Polsce standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM
w postaci liofilizatow doustnych (Acarizax®) jest refundowany w leczeniu miodziezy i
dorostych (Obwieszczenie MZ). Wnioskowane jest rozszerzenie refundacji produktu
Acarizax® w ramach istniejacej grupy limitowej (214.7, Alergeny kurzu domowego -
produkty do stosowania doustnego) przy zachowaniu obowiazujacego w grupie limitu
finansowania.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia produktem leczniczym Acarizax® we
wnioskowanym wskazaniu spodziewany jest wzrost satysfakcji pacjentow wynikajacy z
dostepu do nowoczesnej opcji terapeutycznej. W porownaniu do leczenia obecnie
refundowanym preparatem Novo-Helisen Depot®, zawierajacego wyciagi alergenowe
roztoczy kurzu domowego w postaci zawiesiny do wstrzykiwan, stosowanie produktu
Acarizax® wigze sie z brakiem koniecznosci przyjmowania zastrzykow podskornych, a tym
samym zmniejszeniem liczby wizyt ambulatoryjnych.

Proponowana opcja terapeutyczna jest odpowiedzia na niezaspokojone potrzeby dzieci
w wieku 5-11 lat z umiarkowanym lub ciezkim AR wywotanym przez kurz domowy. Z
uwagi na brak finansowania w Polsce wyciggéw alergenowych roztoczy kurzu
domowego do immunoterapii podjezykowej we wnioskowanym wskazaniu, produkt
leczniczy Acarizax® jest korzystng alternatywa leczenia dla dzieci, w szczegélnosci dla
tych pacjentow, ktorzy nie chca przyjmowac immunoterapii podskérnej.
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W aneksie przedstawiono komentarze do obszarow etycznych i spotecznych wskazanych
w wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTMIT 2016).

Ponadto, korzys¢ formy podania SLIT zaobserwowano w okresie epidemii COVID-19
(Kowalski 2020). W rozdz. 6.1. przedstawiono zalecenia ekspertow Polskiego Towarzystwa
Alergologicznego i Konsultanta Krajowego w dziedzinie alergologii dotyczace stosowania
immunoterapii alergenowej w zwiazku z panujacg pandemia koronawirusa.

6.1 Immunoterapia w trakcie COVID-19

W zwiazku z niedawng epidemig koronawirusa w Polsce, Polskie Towarzystwo
Alergologiczne (PTA) przedstawito stanowisko grupy ekspertow w sprawie postgpowania u
chorych na astme i choroby alergiczne w okresie pandemii SARS-CoV-2 (Kowalski 2020).

Eksperci PTA wskazujg na ograniczona liczbe danych dotyczacych zwigzku COVID-19
z alergiami, jak rowniez fakt, ze tylko nieliczne organizacje alergologow opracowaty
aktualne wytyczne postepowania (Kowalski 2020).

U chorych z alergicznym niezytem nosa w nabtonku drog oddechowych stwierdza sie
odmienng odpowiedz immunologiczna na rinowirusy i paramyksowirusy. Jednakze, nie jest
mozliwe stwierdzenie czy alergiczny niezyt nosa zwieksza prawdopodobienstwo infekcji
koronawirusem SARS-CoV-2 w porownaniu z populacja ogolna. Eksperci PTA wskazuja, ze
prawdopodobienstwo infekcji u chorych z AR moze by¢ wieksze w przypadku
nieoptymalnego leczenia lub tez zaniechania leczenia, co moze prowadzic do nasilenia
swigdu oczu i nosa, kichania i wycieku z nosa, a w konsekwencji czestszego, zarowno
odruchowego, jak i swiadomego kontaktu rak z oczami i nosem (Kowalski 2020).

Nie ma rowniez danych wskazujacych na mozliwe niekorzystne zwiazki AIT z podatnoscig
lub przebiegiem choroby COVID-19 (Kowalski 2020).

Zgodnie ze stanowiskiem Konsultanta Krajowego w dziedzinie alergologii - prof. K. Jahn-
Rozyk, u pacjentow poddawanych swoistej immunoterapii alergenowej na alergeny
wziewne [a wiec rowniez alergeny kurzu domowego] proponuje sie zakonczenie szczepien
w przypadku trwania terapii powyzej 3 lat oraz odroczenie szczepien lub czasowe
zaprzestanie i podjecie ich ponownie w indywidualnie ustalonym terminie w przypadku
terapii trwajacej krocej niz 3 lata (Stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie
alergologii w sprawie prowadzenia swoistej immunoterapii alergenowej oraz leczenia
biologicznego astmy ciezkiej w okresie epidemii COVID-19; Medycyna Praktyczna,
19.03.2020 r). Zgodnie z opinig ekspertow PTA (Kowalski 2020) kontynuacja AIT w ramach
obowiazujacych zasad (minimum 3 lata) ma bowiem wazne znaczenie dla utrzymania
kontroli choroby i zapewnienia efektywnosci tej procedury. Powyzsze stanowisko Konsulta
Krajowego jest zgodne z zaleceniami The American Academy of Allergy, Asthma and
Immunology (AAAl), wg ktorych nalezy rozwazy¢ zmiane schematu dawkowania lub
zawieszenie leczenia (Shaker 2020).

Nalezy podkresli¢, ze zakonczenie lub czasowe przerwanie leczenia nie jest konieczne
w przypadku chorych stosujagcych immunoterapie podjezykowa (w tym produkt
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leczniczy Acarizax®), ktéra zgodnie z opinia prof. K. Jahn-Rézyk moze byé stosowana
na obecnych zasadach.

Prezydent Europejskiej Akademii Alergologii i Immunologii Klinicznej (prof. Marek Jutel)
uwaza, ze sytuacja zwigzana z epidemia COVID-19 "pokazuje, ze powinno sig@ rozwazyc
wprowadzenie lekow stosowanych do immunoterapii podjezykowej na listy lekow
refundowanych. W przypadku epidemii chorzy byliby zabezpieczeni lekowo. Nie mieliby
potrzeby regularnych wizyt lekarskich, nie narazaliby sie¢ na ryzyko infekcji w gabinecie,
a wiec nie byliby zmuszeni do przerywania terapii” (Jak prowadzic¢ swoista immunoterapie
alergenowg w czasie pandemii COVID-19?; Medycyna Praktyczna, 01.04.2020 r.).

Majac na uwadze powyzsze, doustne leczenie Acarizax”, ktore jest pozbawione ograniczen
terapii podskornej, jest opcja preferowang i powinno byc dostepne w ramach listy lekow
refundowanych. Pozytywng decyzje mozna osadzic w szerokim kontekscie korzysci
epidemiologicznych i ekonomicznych, wynikajacych z ograniczen liczby wizyt lekarskich,
ktore do tej pory sq czesto zwigzane wylacznie z podaniem leku.
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74 Dyskusja i ograniczenia

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania standaryzowanego
wyciagu alergenowego roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM w postaci liofilizatu doustnego
(produkt leczniczy Acarizax™) w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu
domowego (punktowe testy skarne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Analize wplywu 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. Majac na uwadze, ze
podanie preparatow SCIT w trybie ambulatoryjnym powoduje utrate produktywnosci
opiekuna pacjenta, w zwiazku z czasem potrzebnym do odbycia wizyty, uzasadnione byto
przeprowadzenie analizy z perspektywy spotecznej, uwzgledniajac utracong
produktywnosc. Stad, w ramach wariantu analizy wrazliwosci uwzgledniono perspektywe
spoteczna. W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, zgodnie z minimalng
dtugoscia leczenia AIT.

Wzrost kosztow zwigzany z wprowadzeniem finasowania produktu leczniczego Acarizax” we
wnioskowanym wskazaniu oszacowano uwzgledniajac koszt nabycia lekow stosowanych
obecnie w leczeniu docelowej populacji chorych oraz po wprowadzeniu finansowania
produktu leczniczego Acarizax®. Uwzgledniono rowniez koszt wizyt ambulatoryjnych
zwiazanych z leczeniem za pomoca immunoterapii alergenowej, koszt transportu do
poradni (zwigzany z wizyta ambulatoryjng) oraz koszt utraconej produktywnosci pacjentow
Zwiazany z czasem poswieconym na wizyte u specjalisty w ramach leczenia AIT (w ramach
wariantu analizy wrazliwosci). Ograniczeniem dotyczacym kosztow posrednich jest brak
danych co do struktury zatrudnienia opiekunow pacjentow - upraszczajaco zatozono, ze
kazda wizyta w celu podania leku jest wigzana z utracong produktywnoscia.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych jest
obarczone bardzo duzg niepewnoscia, ze wzgledu na brak precyzyjnych danych
epidemiologicznych (w szczegolnosci polskich) w tak scisle okreslonej populacii chorych,
tj. dzieci w wieku 5-11 lat z umiarkowanym do ciezkiego AR wywotanym przez kurz
domowy, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy (patrz APD
Acarizax). Ponadto, majac na uwadze utrudniony dostep do alergologa, w tym dtugi czas
oczekiwania na wizyte', wysokie koszty odczulania dla pacjenta w przypadku wyboru leku
nierefundowanego oraz czasochtonnosc catego procesu mozna przypuszczac, ze nie Wszyscy
pacjenci kwalifikujacy sie do immunoterapii rozpoczynaja leczenie. W zwiazku z tym
uznano, ze bardziej wiarygodnym zrodltem dla oszacowan populacji beda dane
sprzedazowe, pokazujace rzeczywiste zuzycie AIT w Polsce w analizowanej populacji
chorych.
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Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie ||l dotyczacych liczby
sprzedanych opakowan stosowanych w immunoterapii alergenowej alergenami kurzu

domowego [N  : uwzglednieniem  danych

Ze wzgledu na dostepnosc tylko 1 refundowanego preparatu AIT w odczulaniu na roztocze
kurzu domowego (SCIT - Novo-Helisen Depot®), wielu pacjentow jest odczulanych w
ramach rynku prywatnego, stad w przypadku wprowadzenia finansowania preparatu
Acarizax® ze $rodkow publicznych, czes¢ pacjentow, ktorzy dotychczas zdecydowaliby sie
na zakup preparatu z rynku prywatnego (m.in. ze wzgledu na brak aktualnie finansowanych
w odczulaniu na roztocze kurzu domowego preparatow SLIT), rozpocznie terapie
refundowanym preparatem Acarizax®. Dlatego tez, ||l obejmowaty zardwno
refundowany Novo-Helisen Depot”, jak i leki nierefundowane, takie jak Purethal®, Staloral
300%, Acarizax” i inne. Leki nierefundowane nie stanowily formalnego komparatora we
wczesniejszych analizach, majac na uwadze podobne miejsce roznych preparatow SCIT i
SLIT w wytycznych klinicznych oraz tres¢ Rozporzadzenia MZ, zgodnie z ktorg porownanie z
innymi technologiami opcjonalnymi (w tym nierefundowanymi) nalezy przeprowadzic
dopiero w przypadku braku refundowanych technologii opcjonalnych. Z drugiej strony, brak
uwzglednienia lekow nierefundowanych w analizie wptywu na budzet doprowadzilby do
znacznego niedoszacowania populacji docelowej, a tym samym wynikow inkrementalnych.
Nalezy podkreslic, ze zastosowana strategia jest zgodna z poprzednimi analizami w ramach
zlecen nr 57/2017, 108/2020 i 72/2024, na podstawie ktorych wydano pozytywne decyzje
refundacyjne odnosnie finansowania preparatu Acarizax” w leczeniu mtodziezy w wieku 12-
17 lat (refundacja od 1 lipca 2023 r.) oraz dorostych w wieku 18-65 lat (refundacja od 1
stycznia 2025 r.).
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Przyjeto tak, jak w poprzednich Zleceniach dla produktu leczniczego Acarizax® (patrz
Zlecenie nr 57/2017, Zlecenie nr 108/2020 i 72/2024), ze jeden chory rozpoczynajacy
terapie AIT stosuje tylko jedno opakowanie odpowiedniego preparatu do terapii
poczatkowej (zgodnie ze schematami leczenia zamieszczonymi w odpowiednich
Charakterystykach Produktu Leczniczego).

Ograniczeniem danych wykorzystanych w niniejszej analizie jest taczne raportowanie
liczby opakowan, tj. bez wyszczegolnienia wskazania, w ktorym dany produkt/preparat do
immunoterapii zostat sprzedany. Nalezy jednak zaznaczyC, ze w przypadku wiekszosci
wskazan sa to choroby czesto wspotwystepujace z alergicznym niezytem nosa (alergiczne
zapalenie spojowek, astma oskrzelowa), dlatego przyjeto, ze dane wykorzystane do
oszacowania docelowej populacji chorych odpowiadajg sprzedazy we wnioskowanym
wskazaniu. Jest to ograniczenie analizy, ale zatozenie jest konserwatywne i bezpieczne z
perspektywy platnika publicznego (moze przeszacowywac potencjalna populacje docelowa
dla produktu leczniczego Acarizax®).

I - t0z0no ze chorzy, Ktorzy sa juz leczeni w

schemacie podtrzymujacym, beda kontynuowac leczenie z poprzednich lat)’ w odniesieniu
do dtugosci leczenia i zuzycia opakowan zgodnie z Charakterystykami Produktow
Leczniczych (w przypadku Novo-Helisen Depot® skorzystano z danych sprzedazowych NFZ w

celu obliczenia odsetka leczenia poczatkowego). || KGTcNGEGEGEGEGEGEGEEGEGEGEEEEE
|

zgodnie z ChPL wszystkich analizowanych produktow leczniczych bardzo mato
prawdopodobne jest rozpoczynanie odczulania u chorych w wieku ponizej 5 rz.

W zwiazku z tym, ze || GGG d\a preparatu Acarizax® dotycza wytacznie
pacjentow w wieku 12-65 lat (rejestracja leku wytacznie u mtodziezy i dorostych) przyjeto

brak przejmowania pacjentow dotychczas leczonych preparatem Acarizax” - zatozono, ze
liczba dzieci w wieku 5-11 lat, ktora rozpocznie leczenie nierefundowanym produktem
Acarizax® po zarejestrowaniu leku w tej grupie wiekowej i przed wprowadzeniem
refundacji bedzie pomijalnie mata.

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze chorzy stosuja produkty refundowane w Polsce
zgodnie z Obwieszczeniem MZ oraz produkty nierefundowane stosowane w immunoterapii
alergenowej alergenami kurzu domowego, pomimo braku uwzglednienia produktow
nierefundowanych w analizie klinicznej i ekonomicznej (zgodnie z Rozporzadzeniem MZ
komparatorem w pierwszej kolejnosci powinny byc technologie refundowane). Niemniej,
uwzglednienie wszystkich technologii zawierajacych alergeny kurzu domowego, w tym
nierefundowanych, byto niezbedne w celu wiarygodnego oszacowania liczebnosci populacji
docelowe].

9 W przypadku AIT nie jest praktyka zmiana stosowanego preparatu — w zwigzku z czym w
szacowaniu populacji dla produktu leczniczego Acarizax” istotny jest udziatl opakowan poczatkowych
odzwierciedlajgcych liczbe nowych pacjentow.

73/91



Acarizax” w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sig
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci wwieku 5-11 lat

W scenariuszu nowym przyjeto stosowanie produktu leczniczego Acarizax® i przejmowanie
rynku terapii stosowanych w immunoterapii alergenowe]j alergenami kurzu domowego. W
oparciu_o |
I ocpoviednio w I, 11 i 1l roku analizy (zatozono
proporcjonalne przejmowania z innych AIT zgodnie z ich obecnym udziatem w rynku). W
zwigzku z niepewnoscia zatozenia w ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano

[
B odooviednio wariant minimalny i maksymalny analizy.

Liczebnosc populacji docelowej, wskazanej we wniosku w analizie podstawowe]j
oszacowano na || GGG odpoviednio w 1, Il i Il roku analizy. Przejmowanie
rynku przez produkt leczniczy Acarizax® przyjeto na poziomie || || ] « kolejnych
latach analizy. Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem
leczniczym Acarizax® w wariancie podstawowym analizy oszacowano zatem na ||| Gz
I chorych odpowiednio w 1, 111 11l roku analizy.

Zuzycie lekow oraz koszty szacowano przy zatozeniu stopniowego (liniowego)
rozpoczynania leczenia przez chorych w ciggu roku (co miesigc leczenie rozpoczyna 1/12
catkowitej liczby nowych chorych w danym roku).

Majac na uwadze zalozenie o podobnej skutecznosci SLIT oraz SCIT (AKL Acarizax)
zatozono, ze zuzycie lekow objawowych w przypadku stosowania roznych preparatow do
immunoterapii alergenowej jest na takim samym poziomie, w zwiazku czym w niniejszej
analizie nie uwzgledniono kosztow leczenia objawowego (koszt nieroznicujacy). Pominieto
rowniez koszty zdarzen niepozadanych, co jest zatozeniem konserwatywnym, poniewaz
zgodnie z wytycznymi Swiatowymi, krople lub tabletki alergenowe charakteryzuje
korzystniejszy profil bezpieczenstwa niz iniekcje; ARIA 2019).

Schemat dawkowania produktow Novo-Helisen Depot®, Staloral 300® i Purethal® przyjeto
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w odpowiednich Charakterystykach Produktu
Leczniczego (ChPL Novo-Helisen Depot, ChPL Staloral 300, ChPL Purethal). Dawkowanie
produktu leczniczego Acarizax® rowniez przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL Acarizax).

Wnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu Acarizax® w ramach istniejacej
grupy limitowej 214.7, Alergeny kurzu domowego - 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”) przy poziomie odplatnosci dla pacjenta wynoszacym 30% oraz przy
jednoczesnym zachowaniu obowigzujacego w grupie 214.7 limitu finansowania.

Whnioskowana cena producenta (cena zbytu netto) produktu leczniczego Acarizax” (30
liofilizatow doustnych, 12 SQ-HDM) wynosi 330,00 PLN/opak i jest zgodna z aktualnym
Obwieszczeniem MZ.

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 oraz w
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oparciu o dane zamieszczone w serwisie Medycyna Praktyczna (Indeks lekow MP; produkty
Staloral 300® i Purethal®). Acarizax®™ i Novo-Helisen Depot® sa wydawane dzieciom
bezptatnie w ramach katalogu D1 (Obwieszczenie MZ), w zwigzku z czym w analizie
podstawowe]j koszt NFZ jest rowny kosztom oszacowanym z perspektywy wspolnej NFZ i
pacjenta. Niemniej, w ramach analizy wrazliwosci testowano przyjecie zasad finansowania
zgodnie z katalogiem A1 Obwieszczenia MZ. Dodatkowo, majac na uwadze zmiany podstawy
limitu w grupie 214.1 co Obwieszczenie, w ramach analizy wrazliwosci testowano ceny
Novo-Helisen Depot® zarowno z uwzglednieniem aktualnej podstawy limitu, jak i z
uwzglednieniem podstawy limitu jak w poprzednim Obwieszczeniu MZ.

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
swiadczen specjalistycznych w oparciu o Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa NFZ,
przyjmujac wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu (W11) oraz koszt
jednego punktu na poziomie sredniej z 5 osrodkow o najwyzszych wartosciach umow
pochodzacych z 5 roznych wojewadztw (Informator o umowach 2025). Koszt transportu do
poradni oszacowano przy uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu. 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 podrézy do poradni
przyjeto zgodnie z zalozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a $redni czas zwigzany z wizyta
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu oszacowany
z uwzglednieniem sredniej odleglosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt
utraconej produktywnosci pacjentow oszacowany przy uwzglednieniu Sredniego czasu
podrozy oraz sredniego czasu wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjnej
zwiazanej z leczeniem.

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zalozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci. Poza
wariantem minimalnym i maksymalnym analizy (liczebnos¢ populacji) oraz perspektywa
spoteczna (uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci pacjentow) testowano wptyw:

I ic:by chorych leczonych Novo-Helisen-Depot® na podstawie

Raportow refundacyjnych i bazy NFZ LEK zamiast B ocrywania leczenia AIT po
pierwszym roku, zmniejszenia wspotczynnika compliance dla produktow SLIT (Acarizax” i
Staloral®™) lub dla wszystkich AIT (SLIT i SCIT), przyjecia zasad finansowania zgodnie z
katalogiem A1 zamiast D1 (w tym testowano koszt Novo-Helisen Depot® w zaleznosci od
podstawy limitu w grupie 214.1), minimalnej imaksymalnej odlegtosci miejsca
zamieszkania od poradni lub w ogole pominiecia kosztow transportu.

Niniejsza analiza wplywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania produktu
leczniczego Acarizax® w leczeniu docelowej populacji chorych jest zwigzane
z dodatkowymi wydatkami budzetowymi dla NFZ niezaleznie od przedstawionego wariantu
analizy - oszczednosci wygenerowane po przyjeciu zasad finansowania zgodnie z
katalogiem A1 s3 mato realne, majac na uwadze fakt, ze Acarizax® juz jest na liscie D1.
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Uzasadnienie ekonomiczne dla finansowania preparatu Acarizax” w analizowanej populacji
chorych stanowia natomiast wyniki z perspektywy wspodlnej, gdzie w wielu wariantach
uzyskano oszczednosci, przy czym najwieksze oszczednosci wykazano z perspektywy
spotecznej, tj. perspektywy uwzgledniajacej koszty posrednie (koszty utraconej
produktywnosci  opiekunow  pacjentow), ktora daje mozliwosc  rzeczywistej
i wielowymiarowej oceny wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Acarizax®
w analizowanej populacji. Przyjecie perspektywy spotecznej (uwzglednienie kosztow
utraconej produktywnosci pacjentow) generuje oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax” w analizowanym wskazaniu w wysokosci [}

I oclpoviednio w I, I i 1l roku analizy.

Obecnie dzieci w wieku 5-11 lat nie maja dostepu do finasowania ze srodkow publicznych
zadnej podjezykowe]j terapii odczulajacej, a jedyna refundowang opcja leczenia jest Novo-
Helisen Depot® w postaci wstrzyknigc¢ podskornych, dla ktorego nie zidentyfikowano
wiarygodnych danych klinicznych. Proponowana opcja terapeutyczna jest zatem
odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby dzieci w wieku 5-11 lat z umiarkowanym [ub
ciezkim AR wywotanym przez kurz domowy, w szczegolnosci dla tych pacjentow, ktorzy
nie chca przyjmowac immunoterapii podskérnej.

SLIT wydaje sie technologia lepiej odpowiadajaca preferencjom pacjenta, z uwagi na brak
koniecznosci czestych wizyt lekarskich, lepsza tolerancje leczenia oraz rzadsze
wystepowanie reakcji systemowych. Zmniejszenie czestotliwosci wizyt u specjalisty moze
miec w konsekwencji wplyw na skrocenie czasu oczekiwania na wizyte u alergologa, co
jest szczegolnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapie.
Ponadto, w przypadku dzieci w wieku 5-11 lat szczegélne znaczenie moze miec sposob
podania leku (tabletki podjezykowe vs wstrzyknigcia podskorne). Dodatkowa korzysc SLIT
vs SCIT zaobserwowano w okresie epidemii COVID-19 (Kowalski 2020), kiedy nie wymagano
przerwania terapii SLIT w odroznieniu od terapii SCIT, ktora zalecano zakonczyc lub
przerwac.

Wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce dla dzieci w wieku 5-11 lat, co jest szczegolnie istotne, poniewaz
immunoterapia alergenowa stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktore jest
ukierunkowane na podioze patofizjologiczne choroby i moze modyfikowac jej przebieg
(Roberts 2018).
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania standaryzowanego
wyciagu alergenowego roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM w postaci liofilizatu doustnego
(produkt leczniczy Acarizax™) w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu
domowego (punktowe testy skarne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku w wariancie podstawowym

oszacowano na || GGG odpowiednio w I, Il i lll roku analizy, w tym liczbe
chorych rozpoczynajacych leczenie refundowanym produktem leczniczym Acarizax®

oszacowano na || chorych odpowiednio w |, 11 11l roku analizy.

Proponowany instrument dzielenia ryzyka stanowi integralng czes¢ wniosku, w zwigzku z
czym ponizej przedstawiono wylacznie podsumowanie wynikow w wariancie z RSS.

Analiza z perspektywy NFZ z RSS

« W wariancie podstawowym dodatkowe obciazenia budzetowe zwigzane z
wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym

wskazaniu wynios2 [N odpowiednio w I, 11 i Il

roku analizy.

¢« W wariancie minimalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z
wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym

wskazaniu wyniosa [N ocipoviednio w1, 11 i IlI

roku analizy.

o W wariancie maksymalnym dodatkowe obcigzenia budzetowe zwiazane z
wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax®™ w analizowanym

wskazaniu wynios2 | IENEEEEE odpowiednio w I, 11 i Il

roku analizy.

e W analizie wrazliwosci najwiekszy wptyw na wyniki miato _

Analiza z perspektywy wspalnej NFZ i pacjenta z RSS

e W wariancie podstawowym obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax™ w analizowanym wskazaniu wyniosg

1
I oo vicdnio w I, 11 i 1l roku analizy.

o W wariancie minimalnym obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax™ w analizowanym wskazaniu wyniosa
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odpowiednio w |, I i 1l roku analizy.

e W wariancie maksymalnym obciaZenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu wyniosa

odpowiednio w |, Il 1 1ll roku analizy.

o W analizie wrazliwosci najwiekszy wplyw na wyniki miato

Analiza z perspektywy spolecznej z RSS

o Przyjecie perspektywy  spotecznej (uwzglednienie  kosztow  utraconej
produktywnosci  opiekunow pacjentow) generuje oszczednosci zwigzane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym

wskazaniu w wysokosci | oo v iednio

w |, 111 lll roku analizy.

Finansowanie produktu leczniczego Acarizax® w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego
alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego si¢ pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy u dzieci w wieku 5-11 lat, u ktorych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E),
jest zwigzane z dodatkowymi obcigZzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia
niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy (oszczednosci wygenerowane po
przyjeciu zasad finansowania zgodnie z katalogiem A1 sa malo realne, majac na uwadze
fakt, ze Acarizax® juz jest na liscie D1).

Uzasadnienie ekonomiczne dla finansowania preparatu Acarizax®” w analizowanej populacji
chorych stanowiag natomiast wyniki z perspektywy wspolnej, gdzie w wielu wariantach
uzyskano oszczednosci, przy czym najwieksze oszczednosci wykazano z perspektywy
spotecznej, tj. perspektywy uwzgledniajacej koszty posrednie (koszty utraconej
produktywnosci  opiekunow  pacjentow), ktora daje mozliwos¢  rzeczywistej
i wielowymiarowej oceny wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Acarizax®
w analizowanej populacji.

Obecnie dzieci w wieku 5-11 lat nie maja dostepu do finasowania ze $rodkow publicznych
zadnej podjezykowej terapii odczulajacej, a jedyna refundowang opcja leczenia jest Novo-
Helisen Depot®™ w postaci wstrzykniec podskornych, dla ktorej nie zidentyfikowano
wiarygodnych danych klinicznych. Proponowana opcja terapeutyczna jest zatem
odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby dzieci w wieku 5-11 lat z umiarkowanym lub
ciezkim AR wywotanym przez kurz domowy, w szczegolnosci dla tych pacjentow, ktorzy
nie chca przyjmowac immunoterapii podskoérnej.
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SLIT wydaje sie technologia lepiej odpowiadajaca preferencjom pacjenta, z uwagi na brak
koniecznosci czestych wizyt lekarskich, lepsza tolerancje leczenia oraz rzadsze
wystepowanie reakcji systemowych. Zmniejszenie czestotliwosci wizyt u specjalisty moze
miec¢ w konsekwencji wptyw na skrocenie czasu oczekiwania na wizyte u alergologa, co
jest szczegolnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapie.
Ponadto, w przypadku dzieci w wieku 5-11 lat szczegélne znaczenie moze miec sposob
podania leku (tabletki podjezykowe vs wstrzykniecia podskorne). Dodatkowa korzysc SLIT
vs SCIT zaobserwowano w okresie epidemii COVID-19 (Kowalski 2020), kiedy nie wymagano
przerwania terapii SLIT w odroznieniu od terapii SCIT, ktora zalecano zakonczyc, odroczyc
lub przerwac.

Wprowadzenie finansowania analizowanej interwencji zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce dla dzieci w wieku 5-11 lat, co jest szczegolnie istotne, poniewaz
immunoterapia alergenowa stanowi obecnie jedyne dostepne leczenie, ktore jest
ukierunkowane na podloze patofizjologiczne choroby i moze modyfikowac jej przebieg
(Roberts 2018).
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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 ktore grupy pacjentow mogg byc faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Spodziewana jest korzysc dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat z umiarkowanym do ciezkiego
alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy, u ktorych rozpoznanie zostalo postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skarne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji okreslonej we wniosku.
Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osob, czy korzysé mata, ale powszechna?

Dostep do analizowanej technologii bedzie ograniczony do dzieci w wieku od 5 do 11 lat z
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem
domowym, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, u ktorych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste
immunaglobuliny E). Spodziewana jest duza korzysc (brak jakiegokolwiek refundowanego
preparatu SLIT-HDM w tej grupie wiekowej) dla waskiej grupy osob.

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

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

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

Proponowana technologia jest skierowana do dzieci w wieku od 5 do 11 lat z
umiarkowanym do cigzkiego alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem
domowym, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, u ktorych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i (lub) swoiste
immunoglobuliny E). W analizowanym wskazaniu nie ma obecnie refundowanego
preparatu SLIT, dostepny jest jedynie Novo-Helisen Depot™ w postaci iniekcji
podskornych.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
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Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez ulatwiony dostep (ze

wzgledow finansowych) do skutecznej i rekomendowanej przez autorow wytycznych
klinicznych opcji terapeutyczne;j.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?

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

Czy moze powodowac lub zmieniac stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywatywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace plci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGI| NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznosc¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Wprowadzenie finasowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu
wymaga rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla produktu Acarizax® refundowanego
obecnie w ramach istniejgcej grupy limitowej (214.7, Alergeny kurzu domowego -
produkty do stosowania doustnego) przy zachowaniu obowigzujacego w grupie limitu
finansowania. 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 Z008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych
odpowiadajqcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
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Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

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

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

Zgodnosc¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 42. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na budzet

(Rozporzadzenie MZ).

Nr | Analiza wplywu na budzet Rozdziat/ Komentarz

dokument

1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:
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 stosowana? | 3.1.3 tak

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, 3.1.4 tak
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

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

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

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

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

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, | 3.1.4, 4.2.2, tak
o ktorym 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 ktorych mowa 3.10
w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5?

9 | Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie 2,39 tak

ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6
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w wieku 5-11 lat

Nr

Analiza wplywu na budzet

Rozdzial/
dokument

Komentarz

i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4i 5,

w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

10

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

dotaczony

11

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

3.3

tak

12

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

3.1,34

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 cbjecia refundacja obejmuja in

strumenty 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 ktorej wnioskowana
technologia moze byc zakwalifikowana?

tak (wlaczenie
do istniejgcej
grupy limitowej)

16

Czy, w przypadku gdy istnieja przeslanki do utworzenia
nowej, odrebnej grupy limitowej i wnioskowane warunki
objecia refundacjq obejmuja utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analizy kliniczna, ekonomiczna, wplywu
na budzet, zawierajq dodatkowo dowody uzasadniajace
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z
dodatkowymi oszacowaniami uwzgledniajacymi jej
utworzenie w analizach ekonomicznej i wplywu na budzet?

nie dotyczy

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacii,
z zachowaniem stopnia szczegolowosci, umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej
publikacji,

Pismiennictwo

Tak

wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach,
w szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych
autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii?

Pismiennictwo

Tak
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