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w sprawie oceny leku Acarizax (standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy

kurzu domowego, Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides

farina) we wskazaniu: leczenie umiarkowanego do ciezkiego alergicznego
niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego 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)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Acarizax (standaryzowany
wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego, Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides
farina) we wnioskowanym wskazaniu, pod warunkiem pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka w taki
sposdb, aby koszt leku zostat obnizony o co najmniej 33%.

Uzasadnienie

Zgodnie z obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia, Acarizax obecnie w Polsce refundowany
jest dla mtodziezy w wieku 12-18 lat z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem nosa
spowodowanym kurzem domowym, utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych
objawy, u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocza kurzu domowego oraz dla dorostych w wieku od 18 do 65 lat, u ktérych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego, dodatniego testu alergicznego
na roztocze kurzu domowego oraz co najmniej jednego z ponizszych standw: - umiarkowany
do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym, utrzymujgcy sie pomimo
stosowania lekow tagodzgcych objawy: astma oskrzelowa wywotana alergia na kurz domowy,
niekontrolowana dobrze za pomocg wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszgcym umiarkowanym
do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez kurz domowy. Oceniany wniosek dotyczy
rozszerzenia pierwszego ze wskazan o populacje dzieci w wieku 5-11 lat i jest zgodny ze wskazaniem
rejestracyjnym.

Do analizy wtgczono 1 pierwotne badanie z randomizacjg MATIC (Schuster 2024), ktére poréwnywato
skutecznosé i bezpieczenstwo 12 SQ-HDM SLIT (Acarizax) z placebo (PLC) w populacji dzieci w wieku 5—
11 lat z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocze kurzu domowego. W zakresie
pierwszorzedowego punktu korncowego wykazano istotng statystycznie wiekszg redukcje objawéw
ANN i zuzycia lekdw (TCRS) w grupie 12 SQ HDM SLIT. W zakresie drugorzedowych punktéw korncowych
obserwowano istotne statystycznie: zmniejszenie Sredniego nasilenia objawéw ANN (DSS), redukcje
w zakresie zuzycia lekdw (DMS), poprawe catkowitego wyniku TCS oraz poprawe w zakresie jakosci
zycia mierzonej za pomocy kwestionariusza PRQLQ, w grupie SQ HDM SLIT vs placebo. Profil
bezpieczenstwa u dzieci w wieku od 5 do 11 lat leczonych Acarizax byt podobny do obserwowanego
u dorostych i mtodziezy. Jako ograniczenie nalezy wskazac, ze komparatorem we wtgczonym badaniu
RCT MATIC (MT- 12) byto placebo. Ponadto, brak jest badan bezposrednio poréwnujgcych SQ HDM
SLIT z komparatorem gtéwnym, tj. immunoterapig SCIT (Novo-Helisen Depot). Brak jest takie
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poréwnan z innymi produktami leczniczymi, wskazywanymi jako alternatywy (Staloral 300
oraz Purethal) w badanej populacji.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej wnioskodawcy koszt 3-letniej terapii preparatem Acarizax

jest o ok. w poréwnaniu z Novo-Helisen Depot z perspektywy NFZ (wynik CMA).
W poréwnaniu do placebo (wynik CUA) zastosowanie Acarizax pozwala na zysk 0,10 QALY),
oszacowany ICUR wynosi ok. wskazujgc na efektywnosé kosztowa.

Wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem RSS wskazujg na wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego o ok. w | roku, w Il roku, w Il roku refundacji z perspektywy
NFZ. Gtéwne ograniczenie dotyczy oszacowania przejecia rynku innych terapii stosowanych
w immunoterapii alergenowej alergenami roztoczy kurzu domowego.

Wytyczne podkreslajg znaczenie immunoterapii alergenowej (AIT) jako wartosciowego elementu
leczenia ANN, ktéry moze istotnie poprawi¢ jako$¢ zycia dzieci powyzej 5. roku zycia. Wskazuja,
ze wiekszg skutecznosé wykazuje SCIT, niemniej jednak SLIT jest rowiez zalecana. Nie odnoszg
sie jednak bezposrednio do konkretnego produktu Acarizax.

Majac na uwadze powyzsze, po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji,
uznaje za zasadne finansowanie wnioskowanej terapii, pod warunkiem poprawy warunkéw
finansowych, rozumianych jako zapewnienie neutralnosci kosztowej wzgledem komparatora
w oparciu o obnizke ceny opakowania leku. W zwigzku z brakiem wykazania dodatkowych efektéw
wzgledem refundowanego komparatora, koszty lekow nie powinny by¢ réznicujgce. Nalezy takze miec
na uwadze toczacy sie proces refundacyjny dla innej postaci podjezykowej, tj. produktu leczniczego
Staloral 300, w szczegélnosci poréwnanie kosztéw i efektéw terapii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Acarizax, standaryzowany wycigg alergenowy roztoczy kurzu domowego
(Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina), Liofilizat podjezykowy, 12 SQ-HDM,
30 szt., GTIN: 05909991257521; cena zbytu netto (CZN): . Lek dostepny w aptece na recepte
we wskazaniu okres$lonym stanem klinicznym, z odptatnoscig dla pacjenta 30%, w istniejgcej grupie
limitowej: 214.7, Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania doustnego.

Problem zdrowotny

Alergiczny niezyt nosa (ANN) to zapalenie btony $luzowej nosa w wyniku alergii zaleznej od IgE.
Przyczyng reakcji zapalnej jest giéwnie dziatanie alergendw srodowiskowych (sezonowych lub
catorocznych). ANN moze miec charakter okresowy (czas trwania objawéw < 4 dni/tydzien lub < 4 tyg.)
lub przewlekty (czas trwania objawow > 4 dni/tydzien i > 4 tyg.), a ze wzgledu na nasilenie objawdw-
tagodny lub umiarkowany/ciezki (spetnione >1 zkryteriow tj. zaburzenia snu, utrudnienie
wykonywania czynnosci codziennych, rekreacyjnych lub uprawiania sportu, trudnosci w pracy
lub nauce, ucigzliwe objawy), postac ciezka wystepuje jesli spetnione sg wszystkie kryteria). Objawy
wystepujg okresowo (np. w czasie pylenia rosliny, na ktérej pytek chory jest uczulony) lub catorocznie
(np. u chorych uczulonych naroztocze kurzu domowego). W badaniu miedzynarodowym ISAAC
wykazano, ze czesto$¢ wystepowania niezytu nosa podejrzanego o alergiczny charakter u dzieci
w wieku 67 lat wynosita 11,1-33,6%. ANN (zwtaszcza przewlekly) i wigze sie z 3-8-krotnie wiekszym
ryzykiem rozwoju astmy, a nieleczony ANN moze powodowac zaostrzenie astmy u pacjenta.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw z rozpoznaniem wg ICD-10 (gtéwnym lub wspotistniejgcym) J30.3
Inne alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa wynosita w latach 2021-2024 od 110,4 tys. do 161,0 tys.
0s0b, z czego liczba pacjentow w wieku 5-11 lat od 30,8 tys. do 51,5 tys. osdb. Eksperci wskazuja,
ze liczba dzieci w wieku 5-11 lat uczulonych na roztocza moze wynies¢ od ok. 148 do ok. 444 tys.
pacjentow.



Rekomendacja nr 86/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 4 lipca 2025 r.

Wedtug danych CeZ w 2024 r. produkt leczniczy Novo-Helisen Depot, tj. komparator ocenianej
interwencji, zostat zrefundowany dla dzieci w wieku 5-11 lat u: 2,2 tys. pacjentéw w leczeniu
poczatkowym oraz u 4,8 tys. pacjentdw jako leczenie podtrzymujace.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze $rodkéw publicznych
za gtéwny komparator dla ocenianej technologii uznano Novo-Helisen Depot oraz jako komparator
dodatkowy leczenie objawowe. Wybdr komparatoréw oceniono jako zasadny.

Jako nierefundowane opcje terapeutyczne stosowane sg produkty lecznicze nabywane przez
pacjentéw w ramach rynku prywatnego (Purethal, Staloral 300). Wniosek refundacyjny dla produktu
leczniczego Staloral 300 jest obecnie przedmiotem oceny Agencji.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Acarizax jest immunoterapig alergenowg, polegajgcg na systematycznym podawaniu alergenu osobom
uczulonym, co ma na celu modyfikacje odpowiedzi immunologicznej na alergen.

Produkt jest zarejestrowany m.in. do stosowania u dzieci (w wieku od 5 do 17 lat), u ktorych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skérne i (lub) swoiste immunoglobuliny E)
w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujgcego sie pomimo stosowania lekéw fagodzacych objawy. Wnioskowane
wskazanie jest wezsze wzgledem zarejestrowanego i dotyczy populacji pediatrycznej (5-11 lat).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Do analizy klinicznej wtgczono 1 badanie z randomizacjg MATIC (Schuster 2024) poréwnujgce Acarizax
wzgledem placebo (PLC) udzieci w wieku 5-11 lat z alergicznym niezytem nosa i/lub zapaleniem
spojéwek wywotanym przez roztocza kurzu domowego, z astma lub bez niej. Pacjenci, spetniajacy
kryteria wtgczenia (n=1 458) zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej 1 tabletke/dzien 12 SQ-
HDM SLIT (n= 727) lub placebo (n= 731) przez okres okoto 1 roku. W obu grupach mozliwe byto
stosowanie leczenia objawowego. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta tgczna ocena
objawéw ANN oraz zuzycia lekdw antyalergicznych (TCRS), w okresie 8 tygodni leczenia. Punkt
koncowy obejmowat $rednig dzienng zmiane, a punktacja przyjmowata zakres od 0 do 24 pkt.
Minimalna istotna klinicznie rdznica zostata okreslona jako 15% redukcja wyniku. Kluczowymi
drugorzedowymi punktami koricowymi byty: dzienne nasilenie objawdéw niezytu nosa (DSS), dzienne
zuzycie lekédw na niezyt nosa (DMS), taczny wynik objawéw i leczenia niezytu nosa i spojowek (TCS)
oraz jakosc zycia zalezna od zdrowia zgodnie z kwestionariuszem RQLQ.

Szczegdtowe opisy i wyniki badan przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji (AWA) i analizach
whioskodawecy.

Skutecznos¢
Badanie MATIC

W zakresie TCRS, dla okresu obserwacji od 44. do 52. tygodnia badania, wykazano istotng statystycznie
(1S) réznice w grupie SQ HDM SLIT w poréwnaniu z PLC, MD = -1,0 (95% Cl: -1,4; -0,5) pkt dziennie,
co odpowiada redukcji 0 22,0%. Wielkos¢ uzyskanego efektu moze by¢ interpretowana jako réznica
istotna klinicznie. Skutecznos¢ leczenia mogta by¢ rézna u poszczegélnych pacjentéw, w zaleznosci
od stopnia nasilenia objawow alergii.

Analiza w podgrupach dla monosensytyzacji (tylko HDM) i polisensytyzacji (HDM + inne alergeny)
wykazata IS redukcje TCRS na korzy$¢ SQ HDM SLIT vs PLC. U dzieci uczulonych na wiecej niz jeden
alergen MD =-1,1 (95%Cl: -1,8; -0,4 p=0,0010), a u dzieci z alergig tylko na kurz MD = -0,8; (95%Cl: -
1,5; -0,2; p=0,02).

W zakresie drugorzedowych punktéw korncowych, zaréwno DSS, DMS jak i TSC ulegto IS zmniejszeniu
w grupie SQ HDM SLIT vs PLC.
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Ponadto wskazano IS poprawe jakosci zycia zwigzanej z chorobg u pacjentéw stosujgcych
immunoterapie doustng SLIT z alergenem roztoczy kurzu domowego (SQ HDM) w pordwnaniu
do pacjentéw stosujacych placebo.

Wyniki dla pozostatych punktéw koncowych zostaty przedstawione w AWA.

Bezpieczeristwo

Wiekszo$¢ zgtaszanych zdarzen niepozadanych (AE) miata charakter tagodny. IS czesciej w grupie
12 SQ-HDM wzgledem PLC raportowano: AE ogétem: OR= 1,66 [95% Cl: 1,25; 2,20], p= 0,0004, ciezkie
AE: OR= 2,72 [95% ClI: 1,06; 6,99], p= 0,04.

W zakresie poszczegdlnych AE znamiennie cze$ciej w grupie ocenianej interwencji w poréwnaniu z PLC,
wystepowaty: obrzek jezyka, warg, jamy ustnej, uczucie pieczenia jamy ustnej i Swigdu w obrebie jamy
ustnej. Zgtaszano réwniez czestsze wystepowanie obrzeku gardta, podraznienia oraz swigdu ucha.
Odsetek pacjentdw, ktérzy przerwali terapie z powodu dziatan niepozgdanych wynidst 1,8%.
Pozostate wyniki dotyczace bezpieczerstwa przedstawiono w AWA.

Dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa

ChPL: Profil bezpieczenstwa u dzieci w wieku od 5 do 11 lat leczonych produktem leczniczym ACARIZAX
byt podobny do obserwowanego u dorostych i mtodziezy. Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych miata
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i wystepowata u dzieci z podobng czestoscig,
jak u dorostych i (lub) u mtodziezy.

Ograniczenia

Komparatorem we wigczonym badaniu RCT MATIC (MT- 12) byto placebo. Brak jest badan
bezposrednio poréwnujgcych z komparatorem gtéwnym, tj. immunoterapig SCIT (Novo-Helisen
Depot). Brak jest takze poréwnan z innymi produktami leczniczymi, wskazywanymi jako alternatywy
(Staloral 300 oraz Purethal) w badanej populacji. Nie odnaleziono opracowan wtdrnych oraz badan
efektywnosci praktyczne;j.

Whnioskowane wskazanie dotyczy dzieci z umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa
wywotanym uczuleniem na roztocza kurzu domowego, utrzymujagcym sie pomimo leczenia
objawowego, w badaniu brak jest szczegétowych danych dotyczacych stopnia nasilenia niezytu oraz
precyzyjnej definicji utrzymywania sie objawéw mimo leczenia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Dla poréwnania z Novo-Helisen Depot przeprowadzono analize minimalizacji (CMA) w 3-letnim
horyzoncie czasowym, natomiast dla poréwnania z leczeniem objawowym przeprowadzono analize
kosztow uzytecznosci (CUA) w 5 letnim horyzoncie czasowym. W analizie podstawowe] przyjeto,
ze Acarizax, analogicznie jak Novo-Helisen Depot bedzie dostepny na wykazie lekéw bezptatnych
przystugujgcym pacjentom do ukonczenia 18 r.z. W Rekomendacji przedstawiono wytgcznie wyniki
z perspektywy NFZ z RSS.

Wyniki analizy podstawowej CMA wskazujg, ze Acarizax jest drozszy w porédwnaniu z NHD. Koszt
3- letniej terapii preparatem Acarizax jest o ok. wyzszy CZN zréwnujaca
koszt wzgledem NHD wynosi

Wyniki analizy podstawowej CUA wskazujg, ze zastosowanie Acarizax pozwala na zysk 0,10 QALY
wzgledem leczenia objawowego. Oszacowany ICUR wynidst ok. zt/QALY, wskazujac
na efektywnos¢ kosztowa.

W ramach analizy wrazliwosci dla CMA, w 1/12 scenariuszu, uwzgledniajgcym koszty transportu
do poradni alergologicznej doszto do zmiany wnioskowania tj. terapia Acarizax jest taisza niz terapia
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NHD. W przypadku analizy wrazliwosci dla CUA w zadnym z 13 testowanych scenariuszy nie doszto
do zmiany wnioskowania.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem AE jest brak badan bezposrednio poréwnujgcych lub umozliwiajgcych
porownanie posrednie produktu leczniczego Acarizax z komparatorami przyjetymi w ramach CMA,
przez co wnioskowanie o przewadze ktérejkolwiek zimmunoterapii (podjezykowej lub podskérnej) jest
ograniczone, w zwigzku z czym jako podstawowg technike analityczng nalezatoby uznac analize
kosztéw-konsekwencji. Zakres niepewnosci dotyczy rowniez rzeczywistej sprawozdawczosci zwigzanej
z kosztami stosowania analizowanych technologii po stronie ptatnika publicznego.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z péin. zm.).

Zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Zréwnujaca cena zbytu netto wnioskowanej
technologii wynosi zt wzgledem NHD w wariancie z RSS.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet wnioskodawca przeprowadzit w 3-letnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). W analizie podstawowej przyjeto zatozenie, ze Acarizax
spetnia warunki umieszczenia w wykazie lekéw przystugujgcych swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku
zycia. Oszacowano populacje na

pacjentdw kolejno w 3. latach refundaciji.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg Acarizax wigza¢ sie bedzie ze wzrostem
wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie z RSS o:

. mlin zt w | roku refundacji;
) min zt w 1l roku refundacji;
. mlin zt w Il roku refundacji;
Koszty leku w pierwszych trzech latach refundacji wyniosg odpowiednio z RSS min zt.

W analizie wrazliwosci dla perspektywy NFZ przedstawiono 10 scenariuszy, w ktorych wnioskowanie
zmienia sie w przypadku

Ograniczenia

Niepewnos¢ dotyczy oszacowan przejecia rynku innych terapii stosowanych w immunoterapii
alergenowej alergenami roztoczy kurzu domowego. Biorgc pod uwage opinie ekspertdow, szacunki
dotyczace wielkosci populacji docelowej mogg by¢ zanizone.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Nie dotyczy.
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Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi celem leczenia alergicznego niezytu nosa jest odpowiednia kontrola
objawéw i zmniejszenie stanu zapalnego. Sposrdd 10 odnalezionych wytycznych, we wszystkich
odniesiono sie do korzystnego wptywu immunoterapii alergenowej (AIT). Wyrdznia sie immunoterapie
podskoérng (SCIT) oraz immunoterapie podjezykowg (SLIT) i oba te rodzaje sg rekomendowane
w leczeniu ANN. AIT jest skuteczna u dzieci powyzej 5. r. z., a SCIT wydaje sie wykazywaé najwieksza
skutecznos$é, podczas gdy dane na temat SLIT sg mniej pewne (PTA, PTChP, PTMR 2023). Wytyczne
ICAR-AR 2023 zalecajg zaréwno SCIT, jak i SLIT. Korzysci leczenia SLIT sg na ogoét wieksze niz
w przypadku farmakoterapii pojedynczym lekiem, cho¢ moga by¢ mniejsze niz w przypadku SCIT.
Wytyczne nie odnoszg sie jednak bezposrednio do konkretnych produktédw. Wiekszos¢ wytycznych nie
odnosi sie réwniez szczegdtowo do alergii na roztocze kurzu domowego (HDM), a jedynie do zasad
ogoélnych dotyczacych kwalifikacji do AIT, skutecznosci leczenia oraz potencjalnego dziatania
prewencyjnego wobec rozwoju astmy.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczgcych stosowania produktu Acarizax u dzieci w wieku 5-
11 lat z umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym.
Na stronie brytyjskiej Agencji NICE odnaleziono informacje, iz rekomendacja dotyczaca tego preparatu
stosowanego we wnioskowanym wskazaniu w populacji dzieci w wieku 5-11 lat jest obecnie
procedowana.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy Acarizax jest refundowany
w 16 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych). Poziom refundacji wynosi od 50% do 100%. We wszystkich
krajach, w ktorych wydano pozytywng decyzje refundacyjng, Acarizax jest finansowany
we wskazaniach zarejestrowanych, zgodnie z CHPL.

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk
/dokument podpisany elektronicznie/
Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.03.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.440.2025.2.RB0O), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Wniosek o objecie
refundacja leku Acarizax (standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farina) we wskazaniu: leczenie umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego
kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekéw 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) na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011
roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 79/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku
w sprawie oceny leku Acarizax - standaryzowany wycigg alergenowy roztoczy kurzu domowego (dermatophagoides
pteronyssinus, dermatophagoides farina) we wskazaniu: alergiczny niezyt nosa.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 79/2025 z dnia 30 czerwca 2025 roku w sprawie oceny leku Acarizax -
standaryzowany wyciagg alergenowy roztoczy kurzu domowego (dermatophagoides pteronyssinus,
dermatophagoides farina) we wskazaniu: alergiczny niezyt nosa)”;

2.  Raport nr 0T.423.0.7.2025 Whniosek o objecie refundacja leku Acarizax (standaryzowany wyciag alergenowy
roztoczy kurzu domowego (Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farina) we wskazaniu: leczenie
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego
sie pomimo stosowania lekdw fagodzacych 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 skérne i (lub) swoiste immunoglobuliny E). Data ukonczenia: 30 czerwca 2025 r.



