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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)

w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

Wykaz skrotow, definicji i aktdw prawnych

Wykaz skrétéw metodycznych

AE
CEA
ChPL
CMA
CPI
CUA
DGL
DSOz
FCA
GUS
HCA
ICUR

LY
LYG
NFZ
PLN
QALY
RCT
SD
SE
SOR
VBA

Zdarzenie niepozadane (ang. Adverse Event)

Analiza efektywnosci kosztéw (ang. Cost-Effectiveness Analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Analiza minimalizacji kosztow (ang. Cost-Minimization Analysis)

Wskaznik cen towardw i ustug konsumpcyjnych (ang. Consumer Price Index)

Analiza uzytecznosci kosztow (ang. Cost-Utility Analysis)

Departament Gospodarki Lekami

Departament swiadczen Opieki Zdrowotne;j

Metoda kosztow frykcyjnych szacowania kosztow posrednich (ang. friction cost approach)
Gtéwny Urzad Statystyczny

Metoda kapitatu ludzkiego szacowania kosztow posrednich (ang. human capital approach)

Inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztéw, inkrementalny wspdtczynnik kosztow-
uzytecznosci (ang. Incremental Cost-Utility Ratio)

Rok zycia (ang. Life Year)

Zyskane lata zycia (ang. Life Years Gained)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski ztoty, I1SO 4217:985

Rok zycia skorygowany o jakos¢ (ang. Quality-Adjusted Life Year)

Kontrolowane badanie kliniczne z randomizacja (ang. Randomized Controlled Trial)
Odchylenie standardowe (ang. Standard Deviation)

Btad standardowy (ang. Standard Error)

Szpitalny Oddziat Ratunkowy

Visual Basic for Applications

Wykaz skrétéw dziedzinowych

ANN
ARIA
GINA
HDM
NHD
PAR
SAR
SCIT
SLIT

Alergiczny Niezyt Nosa

ang. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma

ang. Global Initiative for Asthma

Roztocza kurzu domowego (ang. House Dust Mites)

Novo-Helisen Depot®

Catoroczny alergiczny niezyt nosa (ang. Perennial Allergic Rhinitis)
Sezonowy alergiczny niezyt nosa (ang. Seasonal Allergic Rhinitis)
Immunoterapia podskdrna (ang. Subcutaneous Immunotherapy)
Immunoterapia podjezykowa (ang. Sublingual Imuunotherapy)

Wykaz aktéw prawnych przywotanych w dokumencie

Rozporzgdzenie w
sprawie minimalnych
wymagan

Wytyczne HTA

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2023 r. poz. 2345).
Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016

Wytyczne oceny technologii medycznych. Wyroby medyczne. Czes¢ I. Wyroby o
zastosowaniu profilaktycznym u terapeutycznym, wersja 1.0. Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, czerwiec 2021
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Ustawa o refundacji

Ustawa o $wiadczeniach

Obwieszczenie
refundacyjne

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. (Dz.U. z 2024 r. poz. 930 z pdin.
zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych. (Dz.U. z 2024 r. poz. 2561 z pdin. zm.)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. (Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z 2024 r. poz. 137)

Wykaz podstawowych definicji wykorzystywanych w dokumencie

Technologia

Technologia opcjonalna

Refundowana technologia
opcjonalna

Leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych
wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajgce, w obrebie ktérych
wykonywane sg $wiadczenia zdrowotne?.

Postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub
orzecznicze [...], realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej przy
zastosowaniu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych; mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej2. Sposéb postepowania (aktualna praktyka medyczna), ktora w
praktyce klinicznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie.
Technologia opcjonalna finansowana ze srodkéw publicznych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku3.

1 §2. ust. 8 Rozporzadzenia w sprawie wymogow minimalnych, art. 5 pkt 42b Ustawy o $wiadczeniach
2 §2. ust. 9 Rozporzadzenia w sprawie wymogdéw minimalnych, art. 5 pkt 42 Ustawy o $wiadczeniach

3 §2. ust. 7 Rozporzadzenia w sprawie wymogdéw minimalnych
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Streszczenie

CEL 1 POPULACIA

Celem niniejszej analizy ekonomicznej (AE) jest ocena optacalnosci stosowania w Polsce produktu
leczniczego Staloral 300® (wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego: 315 Dermatophagoides
pteronyssinus, 314 Dermatophagoides farinae, HDM, SLIT) w leczeniu dzieci w wieku od ukoriczonego
5. do ukoriczonego 12. roku zycia (w wieku 5-11 lat) z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem
nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekéw tagodzacych
objawy, u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego
testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skérne lub swoiste immunoglobuliny
E), wzgledem preparatu Novo-Helisen Depot® (NHD, SCIT), stanowigcego przyjety w analizach
komparator.

METODYKA | ZALOZENIA ANALIZY

Na potrzeby analizy ekonomicznej opracowano model ekonometryczny (dokument elektroniczny) w
Srodowisku obliczeniowym Microsoft Excel, co umozliwito zachowanie przejrzystosci i powtarzalnosci
symulacji. Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), ktére usprawniajg
automatyzacje analiz oraz utatwiajg nawigacje.

W oparciu o materiat dowodowy zgromadzony na etapie analizy klinicznej, na potrzeby oceny
ekonomicznej przyjeto konserwatywne dla ocenianej technologii zatozenie o terapeutycznej
rownorzednosci efektdw zdrowotnych w poréwnaniu z komparatorem, pomimo wykazania lepszego
profilu bezpieczerstwa stosowania SLIT wzgledem SCIT.

Jako technike analityczng wtasciwg dla kontekstu decyzyjnego przyjeto analize minimalizacji kosztéw
(ang. cost-minimization analysis, CMA).

Wykonano réwniez zestawienie oszacowanych kosztéw oraz efektéw zdrowotnych (konsekwencji)
zwigzanych z zastosowaniem interwenc;ji (Staloral 300®) oraz komparatora (Novo-Helisen Depot®) w
ramach analizy konsekwencji kosztéw (ang. cost-consequence analysis, CCA.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej (ptatnik
publiczny + Swiadczeniobiorca). W dodatkowej analizie z perspektywy spotecznej uwzgledniono koszty
wynikajgce z utraconej produktywnosci (absenteizm opiekunéw prawnych pacjentdw) oraz koszty
zwigzane z transportem do miejsca udzielania $wiadczenia.

Analiza optacalnosci uwzglednia horyzont czasowy obejmujgcy podstawowy okres leczenia za pomoca
immunoterapii alergenowej, tj. 3 lata. W ramach analizy wrazliwosci testowano wptyw na wyniki
przyjecia horyzontu 2- oraz 5-letniego.

Przyjeto dyskontowanie kosztow przy obowigzujacej rocznej stopie dyskontowej wynoszgcej 5%.

Analize przeprowadzono w dwéch scenariuszach: (1) zgodnym z literalnym brzmieniem wniosku
refundacyjnego, zaktadajgcym 30% odptatnos$¢ pacjenta, oraz (2) w wariancie uwzgledniajgcym objecie
produktu listg D1.
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DAWKOWANIE | PARAMETRY KOSZTOWE UWZGLEDNIONE W ANALIZIE PODSTAWOWEJ

Staloral 300° (zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego):

+ Eskalacja dawki zgodnie ze schematem standardowym (9 pozioméw),

+ Leczenie podstawowe: codzienne stosowanie — 3 nacisniecia ttoczka,

+ Nie uwzgledniono dtugich przerw w terapii; przyjeto petng zgodnosé z zaleceniami (compliance
=100%).

Novo-Helisen Depot® (zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego):

Eskalacja dawki zgodnie ze schematem standardowym (14 pozioméw),
Leczenie poczatkowe: podania co 7 dni (3 dawki co 14 dni),
Leczenie podtrzymujgce: po 4 iniekcje dla kolejnych dtugosci odstepdw — 2, 3, 4i 5 tygodni, a
nastepnie przyjeto usredniony odstep 5 tygodni,

+ Nie przewidziano przerw w terapii wymagajgcych redukcji dawki; przyjeto petng zgodnos¢ z
zaleceniami (compliance = 100%),

+ Przyjeto konserwatywne zatozenie braku strat leku w przypadku kontynuacji terapii z nowej
amputki.

Uwzglednione kategorie kosztow:

+ Koszt produktéw leczniczych,

+ Koszt wizyt ambulatoryjnych,

+ Koszt transportu (w analizie z perspektywy spotecznej),

+ Koszt utraconej produktywnosci (réwniez tylko w analizie z perspektywy spotecznej).
WYNIKI

Stosowanie preparatu Staloral 300® (HDM) wiaze sie z nizszymi kosztami catkowitymi niz terapia
produktem Novo-Helisen Depot® we wszystkich rozwazanych scenariuszach refundacyjnych i
perspektywach analizy.

Scenariusz odptatnosci pacjenta 30%

W wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany instrument dzielenia ryzyka leczenie za pomoca Staloral
300° bedzie tansze:

+ w perspektywie ptatnika publicznego _
+ w perspektywie wspdlnej _,
+ w perspektywie spofecznej _

W wariancie nieuwzgledniajgcym proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, stosowanie leku
Staloral 300® bedzie tansze:

+ w perspektywie ptatnika publicznego o -4 139 zi;
+ w perspektywie wspdlnej o -1 976 zt,

+ w perspektywie spotecznej o -5 466 zt.
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Scenariusz objecia wykazem D1

W wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany instrument dzielenia ryzyka leczenie za pomoca Staloral
300° bedzie tansze:

+ w perspektywie ptatnika publicznego _
+ w perspektywie wspdlnej _
+ w perspektywie spotecznej _

W wariancie nieuwzgledniajgcym proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, stosowanie leku
Staloral 300® bedzie tansze:

+ w perspektywie ptatnika publicznego o -1 976 zi;
+ w perspektywie wspdlnej o -1 976 zi,

+ w perspektywie spotecznej o -5 466 zt.

Staloral 300® (HDM) wigze sie z nizszymi kosztami niz Novo-Helisen Depot® we wszystkich
wariantach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci, scenariuszach refundacyjnych (30%
wspotptacenia oraz lista D1) oraz perspektywach analizy.

Analiza wrazliwosci wykazata, ze najwiekszy wptyw na wyniki, w odniesieniu do zatozen przyjetych w
analizie podstawowej, miato uwzglednienie alternatywnych zatozen dotyczgcych sposobu dawkowania
leku Staloral 300® oraz zastosowanego schematu leczenia poczatkowego leku Novo-Helisen Depot.

Obnizenie poziomu compliance do 80%, odpowiadajgce warunkom rzeczywistej praktyki klinicznej,
prowadzi do dalszego zwiekszenia przewagi kosztowe] preparatu Staloral 300® wzgledem Novo-Helisen
Depot®.

Zaden z przyjetych alternatywnych scenariuszy analizy jednoczynnikowej nie zmienit kierunku
whnioskowania dotyczgcego optacalnosci stosowania technologii Staloral 300® wzgledem Novo-Helisen
Depot® z perspektywy NFZ.

Maksymalna cena zbytu netto, przy ktdrej koszt stosowania leku Staloral 300® bytby réwnowaziny
kosztowi terapii produktem Novo-Helisen Depot®, jest wyzsza niz cena wnioskowana dla preparatu
Staloral 300°.

Przy zaproponowanej cenie zbytu netto wysokosci 245 zt _
I -2 progowa wynosi:
+ w perspektywie ptatnika publicznego: _
+ wperspektywie wspoine: [ R
+ wperspektywie spoteczne;: | N EEEEEEENN



Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

Wyniki analizy konsekwencji kosztow wskazujg na dominujacy profil Staloral 300°, HDM

W ramach analizy konsekwencji kosztéw wykazano, ze przy poréwnywalnej skutecznosci stosowania
oraz przy istniejgcych przestankach o lepszym profilu bezpieczenstwa leku Staloral 300® wzgledem
komparatora, stosowanie wnioskowane] technologii jest tansze.

ASPEKTY SPOLECZNE | WPLYW NA SYSTEM ZDROWOTNY W POLSCE

Preparat Staloral 300® stanowi technologie powszechnie stosowang w immunoterapii swoistej dzieci
od 5. roku zycia z rozpoznang alergig na roztocza kurzu domowego. W kontekscie obecnej sytuacji
refundacyjnej, w ktdrej dla dzieci w wieku 5-11 lat jedyng dostepng formg leczenia pozostaje
immunoterapia podskérna — wigzaca sie z istotnie wyzszym ryzykiem wystepowania dziatan
niepozgdanych oraz koniecznos$cig podania w placéwkach ochrony zdrowia — Staloral 300® stanowi
istotng alternatywe kliniczna.

Warto podkresli¢ potencjalne korzysci systemowe wynikajace z zastosowania terapii doustnej, w tym
zmniejszenie obcigzenia placowek medycznych oraz lekarzy specjalistdw poprzez ograniczenie liczby
wizyt ambulatoryjnych. Co istotne, mozliwo$¢ samodzielnego stosowania preparatu Staloral 300® w
warunkach domowych generuje réwniez oszczednosci z perspektywy spotecznej — poprzez redukcje
kosztdw transportu oraz ograniczenie utraty produktywnos$ci opiekundéw prawnych zwigzanej z czasem
niezbednym na dojazd i obecnos¢ w placowkach ochrony zdrowia.

PODSUMOWANIE

+ Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze lek Staloral 300®, niezaleznie od
uwzglednienia zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS), stanowi interwencje
prowadzacg do redukcji catkowitych kosztéw leczenia pacjenta w przyjetym horyzoncie
czasowym analizy, w poréwnaniu z przyjetym komparatorem — Novo-Helisen Depot®.

+ Maksymalna cena zbytu netto, przy ktérej catkowity koszt stosowania leku Staloral 300® bytby
rownowazny kosztowi terapii produktem Novo-Helisen Depot®, przewyisza cene
whnioskowang — niezaleznie od przyjetej perspektywy analizy oraz zastosowanego instrumentu
dzielenia ryzyka.

+ Analiza kosztéw-konsekwencji wykazata, ze przy poréwnywalnej skutecznosci oraz istniejgcych
przestankach wskazujacych na korzystniejszy profil bezpieczenstwa leku Staloral 300®
wzgledem komparatora, zastosowanie wnioskowanej technologii wigze sie z nizszymi
kosztami.

+ Woykazana redukcja kosztéw terapii z zastosowaniem leku Staloral 300® w poréwnaniu do
Novo-Helisen Depot® uzasadnia zasadno$¢ objecia produktu refundacjag w leczeniu
alergicznego niezytu nosa wywotanego alergig na roztocza kurzu domowego u dzieci w wieku
5-11 lat.



Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

1. Cel analizy

Celem niniejszej Analizy Ekonomicznej (AE) jest ocena optacalnosci stosowania w Polsce produktu
leczniczego Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego, HDM) w populacji
pediatrycznej od ukonczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia, tj. w wieku 5-11 lat, u pacjentow z
rozpoznaniem umiarkowanego lub ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego alergig na
roztocza kurzu domowego (HDM), utrzymujacego sie pomimo stosowania lekéw tagodzgcych objawy,
wzgledem preparatu Novo-Helisen Depot®, stanowigcego przyjety w analizach komparator.

Staloral 300° jest produktem leczniczym, w sktad w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania
pacjenta wchodzg wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego, wyciagi alergenowe pochodzenia
roslinnego (pytek roslin) lub mieszanki wyciggdéw alergenowych. Przedmiotem analizy jest produkt
leczniczych zawierajgcy wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego.

Zarejestrowane wskazanie obejmuje schorzenia alergiczne (typ | alergii wg klasyfikacji Gellai Coombsa),
objawiajace sie niezytem nosa, zapaleniem spojéwek, niezytem nosa i spojowek lub astmg (tagodng do
umiarkowanej) o charakterze sezonowym lub catorocznym. Produkt nie jest zalecany do stosowania u
dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Whnioskowane wskazanie jest wezsze niz zarejestrowane, obejmujgc populacje ze zdiagnozowanym
niezytem nosa, spetnienie wymogu braku wystarczajgcej kontroli nad chorobg pomimo stosowania
lekéw tagodzacych objawy oraz ograniczone jest do grupy wiekowej 5-11 lat.

Jednoczesnie nalezy zwrdci¢ uwage, iz produkt leczniczy Staloral 300® jest juz refundowany w ramach
refundacji aptecznej w populacji 12-65 lat we wskazaniu analogicznym do wnioskowanego.

Doboru komparatora dokonano poprzez przeanalizowanie zarejestrowanych i refundowanych
technologii immunoterapii alergenowych, stanowigcych jedyne dostepne leczenie przyczynowe. Novo-
Helisen Depot® jest obecnie jedyng refundowang immunoterapig alergenowg stosowang w leczeniu
alergicznego niezytu nosa (ANN) wywotanego uczuleniem na kurz domowy u pacjentow w wieku 5-11
lat.
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

2. Metodyka analizy ekonomicznej

2.1. Technika analityczna

Zgodnie z tresScig Wytycznych HTA ,w przypadku stwierdzenia w ramach analizy klinicznej
rownorzednosci klinicznej poréwnywanych technologii lub gdy réznice miedzy nimi nie s3 istotne
kliniczne, nalezy przeprowadzi¢ analize minimalizacji kosztéw”.

Na podstawie wynikéw przeprowadzonej w ramach analizy klinicznej metaanalizy badan bezposrednio
porownujgcych technologie SLIT vs. SCIT nie mozna odrzuci¢ hipotezy zerowej stanowigcej o braku
roznic miedzy technologiami. Pod wzgledem bezpieczenstwa technologia SLIT charakteryzowata sie
lepszym profilem bezpieczeristwa niz SCIT, z istotnie mniejsza liczbg zdarzen niepozadanych, przy
jednoczesnym braku stwierdzenia jakichkolwiek przypadkéw anafilaks;ji.

W oparciu o materiat dowodowy zgromadzony na etapie analizy klinicznej na potrzeby oceny
ekonomicznej przyjeto konserwatywne dla ocenianej technologii zatozenie o terapeutycznej
rownorzednosci efektéw zdrowotnych w poréwnaniu z komparatorem, pomimo wykazania lepszego
profilu bezpieczeristwa stosowania SLIT wzgledem SCIT.

W zwigzku z powyiszym jako najbardziej odpowiednig technike analityczng w ramach oceny
optacalnosci zastosowania produktu leczniczego Staloral 300® w poréwnaniu z produktem leczniczym
Novo-Helisen Depot® przyjeto analize minimalizacji kosztow (CMA, ang. cost-minimization analysis).

Wykonano rowniez zestawienie oszacowanych kosztéw oraz efektéw zdrowotnych (konsekwencji)
zwigzanych z zastosowaniem interwencji (Staloral 300®) oraz komparatora (Novo-Helisen Depot®) w
ramach analizy konsekwencji kosztow (ang. cost-consequence analysis, CCA.

2.2. Perspektywa

Zgodnie z zapisami Rozporzqdzenia i Wytycznych HTA analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw
publicznych (perspektywa NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta
(perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta).

Dodatkowo analize przeprowadzono z pespektywy spotecznej, w ramach ktdrej uwzgledniono
dodatkowe kategorie kosztéw zwigzanych z kosztami pozamedycznymi ponoszonymi przez opiekunéw
pacjenta (koszty transportu) oraz koszty zwigzane z utracong produktywnoscia.

2.3. Horyzont czasowy

Horyzont czasowy analizy powinien zapewnia¢ odzwierciedlenie wszystkich istotnych réznic w zakresie
efektéw zdrowotnych i kosztéw, wystepujgcych miedzy poréwnywanymi technologiami.

Immunoterapia alergenowa, zaréwno podjezykowa (SLIT), jak i podskdérna (SCIT), powinna byé
prowadzona przez minimum 3 lata, co jest niezbedne do utrwalenia skutecznej tolerancji antygenu.
W zaleznosci od uzyskanych efektéw, terapia moze by¢ kontynuowana do 5 lat, aby osiggnac petng
tolerancje na alergeny.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Staloral 300® leczenie odczulajgce prowadzi sie przez
okres 3-5 lat [ChPL Staloral]. Zgodnie z ChPL Novo-Helisen Depot® leczenie powinno sie w miare
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

mozliwosci kontynuowa¢ rok po wyraznym ztagodzeniu objawdéw lub ich catkowitym ustgpieniu.
Catkowity okres leczenia wynosi na ogét 3 lat [ChPL NHD].

Odnalezione wytyczne kliniczne nie rdznicujg zalecanego okresu terapii w zaleznosci od formy podania
produktu leczniczego.

W ramach Analiz Weryfikacyjnych Agencji o numerach 0T.4330.10.2020 oraz OT.423.0.1.2024 dla
analogicznego problemu decyzyjnego dotyczgcego porédwnania interwencji typu SLIT z SCIT 3-letni
horyzont czasowy analizy ekonomicznej typu CMA zostat uznany za prawidtowy.

Uwzgledniajac powyisze jako horyzont wtasciwy dla scenariusza podstawowego przyjeto okres 3 lat.
W ramach analizy wrazliwosci testowano horyzont 2 i 5 letni.

2.4. Dyskontowanie

Zastosowano dyskontowanie kosztéw przy obowigzujacej rocznej stopie dyskontowej wynoszacej 5%.
W ramach analizy wrazliwosci testowano stopy dyskontowe wysokosci 0% oraz 10,0%.

2.5. Warianty analizy

W zwigzku z faktem, ze wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia
ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 Ustawy, poszczegdlne elementy analizy przedstawiono w dwéch
wariantach:

+ zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
+ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

W kazdym z wyszczegdlnionych wariantéw prezentowane sg réwnolegle wyniki z perspektyw
wskazanych w rozdziale 6.2 tj. pespektywy NFZ, wspdlnej NFZ i pacjenta oraz spoteczne;.

Kazdy z wariantéw analizy obejmuje:

+ oszacowanie kosztow stosowania poréwnywanych technologii,

oszacowanie rdznicy miedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem
stosowania technologii alternatywnej,

+ wyznaczenie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej réinica w kosztach
stosowania poréwnywanych technologii jest réwna zero (cena progowa),

+ powyzsze oszacowania, przy zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw zmiennosci,
zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej (jednoczynnikowa analiza wrazliwosci).

Wyniki analize prezentowane sg w dwdch scenariuszach: (1) zgodnym z literalnym brzmieniem wniosku
refundacyjnego, zaktadajgcym 30% odptatnos$¢ pacjenta, oraz (2) w wariancie uwzgledniajgcym objecie
produktu listg D1.
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

2.6. Modelowanie

Na potrzeby analizy ekonomicznej opracowano model ekonometryczny (dokument elektroniczny) w
Srodowisku obliczeniowym Microsoft Excel, co umozliwito zachowanie przejrzystosci i powtarzalnosci
symulacji. Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), ktdére usprawniaja
automatyzacje analiz oraz utatwiajg nawigacje.

Konstrukcja modelu zapewnia mozliwos¢ powtdrzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji, jak rowniez
przeprowadzenie oszacowan i kalkulacji po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz
dowolnego z powigzan miedzy tymi wartosciami, w szczegélnosci ceny wnioskowanej technologii.

W celu zapewnienia transparentnosci sekwencji obliczen prowadzonych w modelu, kolejne etapy
kalkulacji realizowane sg za pomocg formut obliczeniowych osadzonych bezposrednio w strukturze
arkusza.

Wyjatek stanowig obliczenia dotyczgce harmonogramu podawania kolejnych dawek oraz okreslenia
momentu wprowadzenia do terapii kolejnego opakowania w ramieniu Novo-Helisen Depot®. Ze
wzgledu na ztozong, wielopoziomowq logike kalkulacji, opartg na wielu parametrach wejsciowych,
zastosowano procedure VBA, ktdra umozliwia przejrzyste i efektywne wyznaczanie tych parametréw.

Wbudowane mechanizmy kontroli zdarze automatycznie uruchamiajg przeliczenie dawkowania w
przypadku zmiany dowolnego z parametréw wejsciowych w arkuszu. Warto podkresli¢, ze procedura
zostata zaprojektowana jako deterministyczna, co zapewnia spdjnosc i powtarzalnosé¢ wynikéw.

Dodatkowo, osobne procedury VBA obstugujg analizy progowe oraz jednoparametryczng analize
wrazliwosci. Nalezy zaznaczyé, ze wspomniane procedury petnig wyfacznie funkcje logistyczng,
umozliwiajgc przeprowadzenie i zapisanie obliczel dla wielu scenariuszy w ramach pojedynczego
procesu. Wszystkie kalkulacje sg jednak realizowane bezposrednio w arkuszu, a wyniki dla
poszczegdlnych scenariuszy mozna zweryfikowa¢ manualnie, poprzez reczng zmiane parametréw
wejsciowych w strukturze modelu.
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3. Dane wejsciowe modelu
Rozdziaty 3.1-3.7 ponizej przedstawiajg zatozenia o ktorych mowa w §5 ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia.

3.1. Koszty produktu leczniczego Staloral 300®

Produkt leczniczy Staloral 300® jest objety refundacjag na warunkach przedstawionych w Tabela 2. Finansowaniem objete sg 2 prezentacje produktu —
obejmujgce 3 amputki po 10 ml (w tym stgzenie inicjujgce) oraz 2 amputki po 10 ml.

Staloral 300® zakwalifikowany jest do grupy limitowej 214.7, , Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania doustnego”. Przedmiotowa grupa limitowa
obejmuje rowniez inne produkty lecznicze do stosowania doustnego: Acarizax oraz Actair (obecna podstawa grupy limitowej). Wnioskowane jest rozszerzenie
populacji, w ramach ktore refundowany jest lek Staloral 300® w ramach tej samej grupy limitowe;j.

Wszystkie prezentacje zakwalifikowane do grupy limitowej 214.7 znajduja sie na liscie lekéw (wykaz D1), ktére przystugujg swiadczeniobiorcom do ukonczenia
18. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Tabela 1 Warunki refundacji prezentacji produktu leczniczego Staloral 300®

Caraa Wysokosé Wysokosé
Zawsrtods Cena zbytu Urzedowa LS Cena limitu Poziom doptaty

Nazwa, postaé, dawka’ GTIN LR netto cena zbhytu britto detaliczna finansowani | odptatnosci swiadczenio | Lista D1

[PLN] [PLN] [PLN] [PLN] a biorcy

[PLN] [PLN]

Staloral 300°,
roztwor do stosowania
podjezykowego, 3 fiol. po 10 ml 245,00 264,60 280,48 301,24 292,04 30% 96,81 D13
10 lub 300 IR/ml,
05909991061210
Staloral 300%, roztwor do
stosowania podjezykowego, 2 fiol. po 10 ml 245,00 264,60 280,48 301,24 292,04 30% 96,81 D13
300 IR/ml, 05909991061227

1R (wskaznik reaktywnosci): wycigg alergenowy posiada aktywnos¢ réwnga 100 IR/ml, jezeli w tescie skérnym punktowym za pomocg igly do naktuwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia o srednicy 7 mm
(Srednia geometryczna) u 30 uczulonych na dany alergen oséb. Dodatkowo wrazliwosé badanych osdb jest potwierdzana dodatnig reakcja na fosforan kodeiny 9% lub dichlorowodorek histaminy o stezeniu 10 mg/ml
w tescie skérnym punktowym.

2 we wskazaniu refundacyjnym: Leczenie miodziezy w wieku od ukoriczonego 12. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym,
utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekéw tagodzacych objawy, u ktérych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego
(punktowe testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E}.
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

Tabela 2. Zakres wskazari refundacyjnych produktow leczniczych objetych refundacjg w ramach grupy limitowej 214.7

FORMEDIS

HEALTH TECANDIGH" AESEREMEN

od ukoriczonego 12. roku zycia do ukoriczonego

Nazwa Dawka Opakowanie S dorosli chorzy w wieku od 18 do 65 lat?
18. roku zycial!
umiarkowany, ciezki alergiczny niezyt nosa umiarkowany, cigzki alergiczny niezyt nosa
spowodowany kurzem domowym, utrzymujgcy spowodowany kurzem domowym, utrzymujacy
sie pomimo stosowania lekéw fagodzacych sie pomimo stosowania lekow fagodzgcych
objawy objawy
astma oskrzelowa wywotana alergig na kurz
domowy, niekontrolowana dobrze za pomocg
wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszacym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa wywolanym przez kurz domowy
10 lub 300 IR/ml 3 fiol. po 10 ml +
Staloral 300° -
300 IR/ml 2 fiol. po 10 ml +
100+300 IR 31 szt. +
Actair 3001IR 30 szt. +
300IR 90 szt. +
Acarizax 12 SQ-HDM 30 szt. + +

ILeczenie miodziezy w wieku od ukoriczonego 12. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie pomimo
stosowania lekow fagodzacych objawy, u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego {punktowe testy skérme lub

swoiste immunoglobuliny E).

2Leczenie dorostych chorych (w wieku od 18 do 65 lat), u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocze kurzu domowego (punktowe
testy skérne lub swoiste immunoglobuliny E) oraz co najmniej jednego z ponizszych standw: - umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym, utrzymuijacy sie pomimo stosowania
lekéw fagodzacych objawy; - astma oskrzelowa wywotana alergia na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za pomocg wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszacym umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa wywotanym przez kurz domowy.
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Staloral 300°® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukonczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

FORMEDIS

HEALTA TTEHMEACS Y ASSESSRENT

3.2. Dawkowanie produktu leczniczego Staloral 300°

W ramach analizy przyjeto zatozenia dawkowania Staloral 300® zgodne z jego charakterystyka produktu
leczniczego.

Tabela 3. Przyjete w analizie zafozenia dotyczgce dawkowania preparatu Staloral 300®

Zasada dawkowania zgodnie z charakterystyka produktu

Sposéb implementacji, Uzasadnienie

uzywanej fiolki, a nastepnie nalezy zwieksza¢ dawke
zgodnie ze schematem dawkowania, az do
osiggniecia dawki podtrzymujacej.

leczniczego
+ W przypadku alergii calorocznej, zaleca sie +  Eskalacja dawki zgodnie ze schematem
stosowanie leczenia przez caly rok. standardowym. (9 poziomow eskalacji dawki)
-+ W ramach leczenia podstawowego produkt leczniczy
stosuje sie codziennie, zwiekszajgc kazdego dnia i
: e e ftire & J? 2 A +  Uwazglednione
dawke, az do osiggniecia dawki podtrzymujgcej
zgodnie z Tabela 4
-+  Maksymalna, dobrze tolerowana dawka powinna by¢
przyjmowana codziennie lub trzy razy w tygodniu. . .
. . + W ramach scenariusza podstawowego przyjeto
+ Zalecane dawkowanie produktu leczniczego to dawkowanie w postaci 3 naciénieé tloczka
przynajmniej 4 nacisnigcia 3 razy w tygodniu lub 2 do podawanych codziennie
4  nacisnie¢  podawanych  codziennie, przy . T
zastosowaniu roztworu o stezeniu 300 IR/ml. e W r.a’nTach analizy wrazhwoscnl testowan,o schemaF 1
. . . . nacisnigcia 3 razy w tygodniu oraz gérna granica
+ 'Na'og6l codzienne przyjmowalrue tego pro_dUkt_lf zalecanego dawkowania: 4 nacisniecia podawane
pozwala na lepsze przestrzeganie dawkowania niz codziennia
przyjmowanie go 3 razy w tygodniu. Z tego wzgledu
zaleca sie przyjmowanie codziennie.
+ W scenariuszu podstawowym, zaréwno dla preparatu
Staloral 300®, jak i Novo-Helisen Depot®, nie
zaktadano wystepowania diugich przerw w terapii,
. . ktore moglyby skutkowa¢ koniecznoscia modyfikacji
+ W pr.zypadku przem{am.a st'o_sowam.a 'tego produkt'u schematu dawkowania. Przyjeto pelng zgodnos¢ z
leczniczego 'na krf)C(-‘.'j n!z tydz'e'"' zaleca sig zaleceniami terapeutycznymi (100% compliance).
kontynuowac leczenie stosujgc ostatnig dawke. . o eoe .
) ) .. .| + W ramach analizy wrazliwosci testowano poziom
+ W r.)rzypadku przerwania leczenia na dluzej niz compliance na poziomie 80% dla obydwu
tydzien zaleca sie  kontynuowa¢ leczenie poréwnywanych produktéw.
rozpoczynajagc od jednego nacisniecia z ostatnio i . ’ " s gnr
+  Wartos¢ compliance przyjeto zgodnie z zalozeniami

przedstawionymi w analizach dotyczacych oceny
optacalnosci produktu Acarizax, ocenianych w
ramach Analiz Weryfikacyjnych Agencji
0T.4330.10.2020 i OT.423.0.1.2024 oraz produktu
Grazax w ramach Analizy Weryfikacyjne] Agencji
0T.423.0.18.2024 (populacja 5-11 lat).

Ponizej przedstawiono schemat dawkowania leczenia podtrzymujgcego dla leku Staloral 300°®.

Tabela 4 Staloral 300° - schemat zwiekszania dawki podczas leczenia poczgtkowego.

Stezenie Liczba naci$nieé

Dawka (IR) Dzien

2 1

4

10 IR/ml

6

8

10

60

120

300 IR/ml

180

BlW N |W N =

bl (ol ol B2 I EEo o

240
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

3.3. Koszty produktu leczniczego Novo-Helisen Depot®

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem, refundacjg objete sg trzy prezentacje produktu leczniczego
Novo-Helisen Depot®, zakwalifikowanego do grupy limitowej 214.1 ,Alergeny kurzu domowego”.
Przedmiotowa grupa limitowa obejmuje wytgcznie ten produkt.

Nalezy zaznaczy¢, ze w ramach wykorzystanych danych sprawozdawczych NFZ refundacja prezentacji o
kodzie 05909991047061 miata charakter incydentalny i moze wynikaé¢ z btedéw raportowania. W
zwigzku z powyiszym, przedmiotowa prezentacja nie zostata uwzgledniona w modelu
ekonometrycznym.

Wszystkie prezentacje Novo-Helisen Depot® znajduja sie na liscie lekdw (wykaz D1), ktére przystuguja
Swiadczeniobiorcom do ukoriczenia 18. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. W analizie przyjeto, iz
zarowno w perspektywie NFZ, jak i perspektywie wspdlnej koszty NHD pokrywane sg w 100% przez
ptatnika publicznego. Szczegdtowe warunki objecia refundacjg przedstawiono w Tabela 5.
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)

w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

Tabela 5 Warunkj refundacji prezentacji produktu leczniczego Novo-Helisen Depot®.

FORMEDIS

PNU/ml,
05909990766871

(stezenie 3)

Wysokosé Wysokosé
Cena 23 5
- S Cena zbytu Urzedowa T Cena limitu Poziom doptaty
Nazwa, postaé, dawkal?, GTIN o a\:a :::a netto cena zbytu bruizo detaliczna finansowani | odpfatnosci | swiadczenio Lista D13
ow .
i [PLN] [PLN] (BN [PLN] a biorcy
[PLN] [PLN]
Novo-Helisen Depot®,
zawiesina do wstrzykiwan,
stezenie: 1-50 TU/ml lub 50 3fiol. 0o 4.5 mi
PNU/ml; 2-500 TU/ml lub 500 . 3 ;s 330,92 357,39 378,84 409,65 409,65 ryczalt 19,41 D1
(stezenia 1-3)

PNU/ml; 3-5000 TU/ml lub
5000 PNU/ml,
05909990001118
Novo-Helisen Depot®,
zawiesina do wstrzykiwan, .

L 1 fiol. po 4,5 mi
stezenie 3-5000 TU/ml lub 5000 (stazenic 3) 490,00 529,20 560,95 589,43 581,10 ryczatt 25,13 D1
PNU/ml, -
05909991047061
Novo-Helisen Depot®,
zawiesina do wstrzykiwan, ’

L. 2 fiol. po 4,5 ml
stezenie 3-5000 TU/ml lub 5000 980,00 1058,40 1121,90 1162,19 1162,19 ryczalt 33,60 D1

1stezenie 2 produktu jest rozciericzeniem stezenia 3 w stosunku 1:10, stezenie 1 jest rozciericzeniem stezenia 2 w stosunku 1:10.

2Standaryzacja jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych) lub PNU (jednostkach azotu biatkowego).

3 W ramach wskazan objetych refundacja
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3.4. Dawkowanie produktu leczniczego Novo-Helisen Depot®

W ramach analizy przyjeto zatozenia dawkowania produktu Novo-Helisen Depot® zgodne
z charakterystyka produktu leczniczego. W przypadkach, gdy charakterystyka nie wskazywata
jednoznacznych zasad dawkowania (m.in. odstepy iniekcji w leczeniu podtrzymujacym), w celu
zachowania spojnosci metodycznej z wczesniejszymi analizami ekonomicznymi ocenianymi przez
AOTMIT, wykorzystano zatozenia wtlasciwe dla rozpatrywanego problemu decyzyjnego, ktdre zostaty
pozytywnie zweryfikowane w ramach analiz weryfikacyjnych.

Scenariusz podstawowy dawkowania Novo-Helisen Depot® opracowano jako scenariusz
konserwatywny, celowo przyjmujac zatozenia minimalizujgce ryzyko przeszacowania kosztow
(optymalna tolerancja 11 z 14 dawek poczatkowych oraz wydtuzenie odstgpu do 14 dni 3 dawek
leczenia podtrzymujacego?).

Tabela 6. Przyjete w analizie zatozenia dotyczqce dawkowania preparatu Novo-Helisen Depot®

Zasada dawkowania zgodnie z charakterystyka produktu

EER A Sposéh implementacji, Uzasadnienie

+ Leczenie poczatkowe rozpoczyna sie zawsze od

R . T oo + Eskalacja dawki zgodnie ze standardowym
najmniejszej dawki najniZzszego stezenia (stezenia 1).

schematem: 14 poziomdw eskalacji dawki
-+ U dzieci i silnie uczulonych pacjentow immunoterapie

swoistg prowadzi sie wedlug schematu dawkowania
dla ,wysoce wrazliwych”.

+ Analiza wrazliwosci: 6 - jednym stezeniem; 23 - dla
wysoce wrazliwych pacjentow)

+ W scenariuszu podstawowym przyjeto podstawowy
7-dniowy odstep pomiedzy dawkami w 80% dawek
leczenia poczatkowego (zalozono 3 dawki podane z
odstepem wynoszgcym 14 dni).

+  Zalozenie braku tolerancji 3 z 14 dawek poczatkowych
oparto na wynikach badania pierwotnego Liu 2021, w
ktorym  odnotowano  wystepowanie zdarzen
niepozadanych u 26,4% pacjentéw stosujgcych SCIT.
Wartos¢ ta zostafa zaokraglona w dot do 21,4%, co

-+  Wozrastajgce dawki produktu sa wstrzykiwane w odpowiada 3 z 14 dawek poczatkowych. Zatozenie to
siedmiodniowych odstgpach, ktére w Zadnym zostalo uwzglednione w podstawowym wariancie
wypadku nie moga by¢ skracane, ale moga zostal analizy i poddane ocenie w ramach jednoczynnikowe;j
wydiuzone do 14 dni. analizy wrazliwosci.

+ Nalezy je jednak stosowal tylko w wyjatkowych + W wariancie minimalnym analizy wrazliwosci przyjeto
przypadkach, poniewaz moze im towarzyszy¢ wieksza nizszy poziom nietolerancji — odpowiadajacy jednej
czestos¢ reakcji miejscowych i uogdlnionych o dawce, przy ktdrej nie osiggnieto dobrej tolerancji. W
wigkszym nasileniu. wariancie maksymalnym 6 powtdrzen. Zmiana tego

+  Zwiekszenia dawki mozna dokona¢ tylko w przypadku parametru nie miala istotnego wplywu na wyniki
dobrej tolerancji ostatniej dawki. W przeciwnym razie analizy ekonomicznej — réZnice w rezultatach miescity
nalezy utrzymaé lub zmniejszyé ostatnio stosowana sie w przedziale od —11,3% do +12,7% w zaleZnosci od
dawke. wariantu.

+ W zaktualizowanej wersji modelu ekonomicznego,
zgodnie z uwagami Agencji, uwzgledniono rowniez
mozliwo$¢ stosowania schematu eskalacji dawki
przeznaczonego dla pacjentdw wysoce wrazliwych
(23 iniekcje), jak rowniez terapii z uzyciem jednego
stezenia (6 iniekcji). Zatozenie dotyczace braku petnej
tolerancji czesci dawek zostalo zastosowane
proporcjonalnie do liczby dawek w analizowanym
schemacie leczenia.

1 Opisane zalozenia wigzg sie z minimalizacjg liczby wizyt ambulatoryjnych niezbednych do osiggniecia dawki maksymalnej. Zatozenie o
wydtuzeniu do 14 dni wigze sie z praktyka dostepnosci wizyt ambulatoryjnych pacjentéw (sytuacje losowe, Swieta, urlopy/wakacje/ferie, brak
termindw w odstepach 7-dniowych

19



Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukorniczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

+ W trakcie leczenia podtrzymujgcego indywidualna

dawka maksymalna jest podawana w odstepach 2
tygodni, odstepy miedzy iniekcjami mozna stopniowo
wydiuzaé do 4 tygodni, a nastepnie do 6 tygodni.

= FORMEDIS
1 HEALTA TIRHMEACSY ASSESSRENT

W scenariuszu podstawowym przejeto zalozenia

+  Podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania . ! ; s
\ : d : : dawk stosowania wylgcznie opakowarn zawierajgcych 2
utrzymywana jest ostatnia podana pacjentowi dawka. e
+  Konserwatywnie zaloiono o  wykorzystaniu W przypadku, gdy pewna ilos¢ leku pozostanie w

pozostatosci leku z amputki, jesli ilo$¢ nie jest
wystarczajagca do podania w nastepnym cyklu
leczenia.

ampuice, ta ilos¢ jest wykorzystywana w nastepnym
cyklu podania leku, a pozostala wymagana ilos¢
pochodzi z nastepnej amputki.

Leczenie poczgtkowe mozna prowadzi¢ wedtug jednego z trzech schematow zwiekszania dawki:

Standardowy schemat zwigkszania dawki (14 iniekc;ji) (Tabela 7),

Schemat zwiekszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentow (23 iniekcje) (Tabela 8),

Schemat zwigkszania dawki jednym stezeniem (6 iniekcji) (Tabela 9) (Dotyczy tylko mieszaniny
alergenow: 708 Dermatophagoides farinae 50% + 725 Dermatophagoides pteronyssinus 50%).

W ramach analizy podstawowej przyjeto iz leczenie poczatkowe bedzie prowadzone wedtug schematu
standardowego. W ramach analizy wrazliwosci testowano schematy alternatywne.

Tabela 7 Novo-Helisen Depot® - schemat zwiekszania dawki podczas standardowego leczenia poczgtkowego

Stezenie Dawka [mL] Stezenie Dawka [mL]

0,1 0,1

1 0,2 0,2

etykieta zielona 0,4 0,4

0,8 3 0,6

0,1 etykieta czerwona 0,8

2 0,2 1

etykieta pomaranczowa 0,4
0,8
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Dawkowanie wynikajace z zatozen przejetych w scenariuszu podstawowym przedstawiono graficznie
na Rysunek 1. Wspotrzedne poszczegdlnych punktow wskazujg dzien i wielkosé przyjetej dawki. Kolory
punktéw reprezentujg kolejne stezenia (1-3). Znaki (+) wskazujg wyznaczony dzien rozpoczecia
kolejnego opakowania o nowej serii.

WSO 000S 0O 9 O C ¢ & & 0 & & 5 00 0O O 5O O O PO 00 1

] 0,6
e ¢ O 0,4

e o ® 0,2

£+ 4 + +

0 200 400 600 800 1000 1200

® Stezeniel ® Stezenie2 ® Stezenie3 4= Zakup opakowania essssRok

Rysunek 1 Dawkowanie i moment zakupu kolejnego opakowania Novo-Helisen Depot® w scenariuszu podstawowym analizy.

Testowano dwa alternatywne schematy zwigkszania dawki podczas leczenia poczgtkowego, zgodnie z
charakterystyka produktu leczniczego:

+ Schemat zwiekszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentéw (23 iniekcje) (Tabela 8)

+ Schemat zwigkszania dawki jednym stezeniem (6 iniekcji) (Tabela 9)

Tabela 8 Novo-Helisen Depot® - schemat zwiekszania dawki leczenia poczgtkowego dla wysace wrazliwych pacjentow

Stezenie Dawka [mL] Stezenie Dawka [mL]
0,05 0,05
0,1 0,1
1 0,2 0,2
etykieta zielona 0,4 0,3
0,6 0,4
0,8 3 0,5
0,05 etykieta czerwona 0,6
0,1 0,7
2 0,2 0,8
etykieta pomaranczowa 0,4 0,9
0,6 1
0,8
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Tabela 9 Novo-Helisen Depot® - schemat zwiekszania dawki leczenia poczgtkowego jednym stezeniem

Stegzenie Dawka [mL]
0,05
0,1
3 0,2

Czerwona
: 0,4
etykieta
0,6
1

W trakcie zwigkszania dawki we wszystkich opisanych powyzej schematach iniekcje sg podawane
w odstepach od 7 do 14 dni.

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujgce mozna prowadzic w sposob ciggly (catoroczny). Pierwsza dawke leczenia
podtrzymujacego podaje sie 14 dni po osiggnieciu indywidualnej dawki maksymalnej (zwykle 1,0 ml
stezenia 3) podczas leczenia poczatkowego, nastepnie odstep pomigdzy iniekcjami wydtuza sie
stopniowo do 4 do 6 tygodni.
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3.5. Wizyty ambulatoryjne

Produkt leczniczy Staloral 300® jest stosowany samodzielnie przez pacjenta lub z pomoca opiekuna
w warunkach domowych. Na potrzeby analizy zatozono, ze pacjent bedacy pod specjalistyczng opieka
alergologiczng odbywa wizyty konsultacyjne w odstepach 180 dni. Zawiera sie tutaj usredniona liczba
wizyt u lekarza specjalisty, wtaczajagc w to wizyty pacjenta zwigzane z leczeniem poczatkowym i
ustalaniem dawki podtrzymujacej.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Novo-Helisen Depot® ,szczepionki odczulajace
do wstrzykiwania powinny by¢ przepisywane i stosowane wytgcznie przez lekarzy ze specjalizacjg
alergologiczng lub posiadajacych doswiadczenie w leczeniu alergii. Przed podaniem iniekcji pacjent nie
moze mieé¢ ostrych objawow chorobowych (np. objawéw alergicznych lub przeziebienia),
a w szczegolnosci dolegliwosci astmatycznych”. Dodatkowo, ,po kazdej iniekcji pacjent musi
pozostawa¢ pod obserwacja przez co najmniej 30 minut, po czym jego stan powinien zosta¢ oceniony
przez lekarza”. W oparciu o powyzsze przyjeto, ze kazde podanie Novo-Helisen Depot® odbywa sie
w ramach porady specjalistycznej w ambulatoryjnej poradni specjalistycznej. Konserwatywnie przyjeto
rowniez, ze w okresie leczenia pacjent nie bedzie odbywat dodatkowych wizyt ambulatoryjnych
zwigzanych z terapig.

W analizie pominieto koszty diagnostyki podstawowej pacjenta, poniewaz nie stanowig one kosztu
roznicujgcego miedzy porownywanymi interwencjami.

Koszt wizyty ambulatoryjnej przyjeto jako koszt rozliczenia ambulatoryjnej grupy swiadczen
specjalistycznych W11, zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa NFZ nr 132/2024/DSOZ z pozniejszymi
zmianami - wartos¢ punktowa: 44 pkt.

Koszt punktu rozliczeniowego wyznaczono jako mediane stawek okreslonych w umowach dla rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna w wojewddztwach: mazowieckim, wielkopolskim, slgskim,
pomorskim, todzkim i podkarpackim: wartos¢ minimalna 1,72 zt / pkt; wartos¢ maksymalna 1,95 zt /
pkt; mediana 1,72 zt / pkt; moda 1,72 zt / pkt.

Dodatkowo, zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa NFZ nr 132/2024/DSOZ z pozniejszymi zmianami, dla
populacji od 4. roku zycia do ukonczenia 18. roku zycia swiadczenia w poradniach specjalistycznych
wskazanych w katalogu: 1) ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych, okreslonym w
zatgczniku nr 5a do zarzadzenia, z wytgczeniem swiadczenia oznaczonego: kodem W02 oraz kodem
rozpoczynajgcym sie PPW, PZ i SK, RDP, RDR, a takze kodem W40 w zakresie genetyk wartosc rozliczane
sg wraz z uwzglednieniem korekcji o wspotczynnik réwny 1,3.

Koszt rozliczenia grupy W11 przejeto na poziomie 98,38 zi.

Tabela 10. Koszt grupy W11 w ramach katalogu ambulatoryjnych grup swiadczeri specjalistycznych

Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen Wartosé Kowt NP2
Koy pikistiptad:itis s ec':lvi:w::zgr\ ;1‘/ unktowa ey
ik ¥ z ambulatoryjnej
w11 5.30.00.0000011 t":;& Swiadczenie specjalistyczne 1-go | ,, 98,38 71
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3.6. Koszty dojazdu

Koszty transportu uwzglednione w ramach analizy obejmujg koszty ponoszone przez opiekuna
prawnego pacjenta w zwigzku z wizytg ambulatoryjng zwigzang z podaniem immunoterapii swoistej w
formie podskornej (SCIT).

Przeanalizowano przyjeta wartosé¢ kosztéw transportu w zidentyfikowanych analizach dotyczacych
analogicznego problemu decyzyjnego w populacji pacjentow w wieku 12-17 lat [1]. Koszt transportu
oszacowano w oparciu o odlegtos¢ od miejsca uzyskania swiadczenia z raportu ,Ja, pacjent”, w ktorym
pacjenci raportowali srednig odleglos¢ do reumatologa lub innego specjalisty [2]. W szacowaniu
wykorzystano rowniez Informator o Umowach NFZ, w ktorych zaobserwowano wspotzaleznosc
pomiedzy placéwkami posiadajacymi umowy na swiadczenia z zakresu reumatologii i alergologii (32%).
W efekcie estymacja opierata sig na sredniej odlegtosci do specjalisty wynoszacej 42,15 km, obliczonej
na podstawie odpowiedzi respondentow (minimalny oraz maksymalny koszt wynosit od 8,36 zt za 5 km
do 167,16 zt za 100 km, srednia wartos¢ oszacowana zostata na poziomie 70,46 zt) [1]. W ramach analizy
weryfikacyjnej AOTMIT przyjete oszacowania zostaly uznane za obarczone ryzykiem zawyzenia
jednostkowego kosztu transportu.

W niniejszej pracy proponowane jest podejscie alternatywne. W celu zdefiniowania srednich kosztow
transportu wykorzystano dane GUS zawarte w raporcie ,Wskazniki dostepnosci terytorialnej
mieszkancéw Polski do wybranych obiektow uzytecznosci publiczne)” oraz wysokos¢ kosztow
transportu wedtug stawki przyjetej za kilometr dla pojazdéw o pojemnosci skokowej do 900 cm?
(zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury z dnia 22 grudnia 2022 roku) [3]. Srednie odlegtosci
do obiektow opieki medycznej wyliczono na podstawie danych o odlegtosci do najblizszej przychodni
zdrowia i SOR (stan na rok 2016) dla populacji w wieku 0-17 lat. W obliczeniach uwzgledniono
zmiennos¢ pomiedzy odlegtosciami w miastach oraz na wsiach. Dane z wykresow prezentowanych
w raporcie GUS odczytano z zastosowaniem aplikacji graphreader.com. Raportowane dane zestawiono
w tabelach ponizej.

Tabela 11. Liczebnos¢ populacji w wieku 0-17 lat [min], ktorej odleglos¢ od przychodni zdrowia miesci sie w poszczegdlnych
zakresach odleglosci [m].

Zakres
odlegtosci 0-999 1000-1999 | 2000-3999 | 4000-5999 | 6000-7999 * >15000
9999 14999
[m]
Miasto 2,93 0,72 0,22 0,02 0 0 0 0
Wies 0,52 0,46 0,94 0,69 0,29 0,09 0,04 0
Ogétem 3,45 1,18 1,16 0,71 0,29 0,09 0,04 0

Na podstawie danych przedstawionych w Tabela 9 obliczono?, iz srednia odlegtos¢ pacjentéw w wieku
0-17 lat od przychodni zdrowia wynosi 1,95 km.

Ze wzgledu na przedmiot analizy — $Swiadczenie specjalistyczne z dziedziny alergologii zwigzane
z podaniem podskdrnej immunoterapii swoistej (SCIT) — jako najblizsze oszacowanie uznano odlegtos¢
do Szpitalnych Oddziatow Ratunkowych (SOR). (Tabela 10).

1 Do wyliczenia sredniej wazonej przyjeto srodki przedziatéw odleglosci.
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Tabela 12. Liczebnosc populacji w wieku 0-17 lat [min], ktorej odlegtos¢ od szpitalnych oddziatow ratunkowych (SOR) miesci
sie w poszczegolnych zakresach odlegfosci [m]

SRR [‘:l'egh”' 0-4999 5000-9999 10000-19999 20000-29999 >30000
Miasto 21,15 1,68 0,54 0 0
Wies 3,11 6,5 5,31 0,18 0
Ogétem 24,26 8,18 5,85 0,18 0

Na postawie przeprowadzonej analizy srednia odlegtos¢ do SOR wynosi 3,68 km, co przyjeto jako
estymacje odlegtosci do poradni alergologiczne;j.

Ostatecznie jako koszt transportu zdefiniowano wartos¢ obliczong jako srednig odlegtos¢ od miejsca
uzyskania Swiadczenia pomnozong przez koszt za kilometr uwzgledniajgc dojazd oraz powrdt,
powigkszone o koszty 1,5h postoju samochodu, gdzie:

+ zasrednig odlegtos¢ przyjeto wyliczong wartosc 3,68 km, odpowiadajgca sredniej odlegtosci od
SOR (podmioty z SOR posiadajg w wigkszosci specjalistyczne poradnie ambulatoryjne
niezbedne do uzyskania swiadczenia wnioskowanego),

+ za koszt za kilometr przyjeto wartosc¢ 0,89 zt (przyjeto konserwatywng wartosé dla pojazdéw o
pojemnosci skokowej do 900 cm?, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Infrastruktury z dnia
22 grudnia 2022 roku).

+ w kosztach uwzgledniono optaty za 1,5h postoju samochodu (czas wizyty ambulatoryjnej).

Wyznaczone koszty transportu w wysokosci 14,05 zt sg zblizone z wysokoscig kosztéw ponoszonych
przez opiekunow prawnych pacjentéw w przypadku korzystania z komunikacji miejskiej (wowczas
koszty wynikajg z koniecznosci zakupu biletow zarowno dla opiekuna, jak i pacjenta pediatrycznego
oraz zalezg od sieci komunikacyjnej, np. koniecznos¢ przesiadek).

Przyjety w niniejszym podejsciu scenariusz, jest podejsciem konserwatywnym, bazujacy na
uwzglednieniu aktualnych danych dotyczacych dostepnosci do obiektow ochrony zdrowia oraz
uwzgledniajacy charakterystyke swiadczen zwigzanych z wnioskowanym produktem leczniczym (w tym
czas trwania wizyty oraz podmioty udzielajgce swiadczenia) i pozwala na minimalizacje ryzyka
zwigzanego z btednym zawyzeniem kosztéw transportu.
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3.7. Koszty utraconej produktywnosci

Populacje docelowg analizy stanowig dzieci w wieku od 5 do 12 lat, ktére w trakcie korzystania ze
swiadczen opieki zdrowotnej wymagaja obecnosci opiekuna. W zwigzku z tym, w analizie z perspektywy
spotecznej uwzgledniono koszty utraconej produktywnosci opiekundw.

Koszty te obejmujag utracong produktywnosc zwigzang z wykonywaniem pracy pfatnej, wynikajaca z
krotkotrwatej nieobecnosci w pracy (tzw. krétkotrwaty absenteizm). Odnoszg sig one do nieformalnych,
krétkoterminowych nieobecnosci opiekuna w pracy, takich jak opuszczenie czesci dnia pracy w celu
sprawowania opieki nad dzieckiem podczas wizyty ambulatoryjne;j.

Koszt jednostkowy godzinowej utraty produktywnosci zwigzanej z wykonywaniem pracy ptatnej
okreslono w oparciu o wartos¢ produktu krajowego brutto (PKB) w roku 2023! przypadajgcego na
jednego pracujagcego mieszkanica’. Zastosowano wspotczynnik 0,65 stanowigcy korekte
uwzgledniajacg: czes¢ globalnej produktywnosci zwigzanej z pracg oraz malejagcg krancowa
produktywnosé pracy®. Roczng liczbe godzin pracy wyznaczono przy zatozeniu 250 dni roboczych w
ciggu roku oraz 40-godzinnego tygodnia pracy. W wyniku obliczen przedstawionych w Tabela 11 koszt
jednostkowy godzinowej utraty produktywnosci wyznaczono na 73 PLN.

Tabela 13. Koszt jednostkowy utraty produktywnosci - obliczenia wiasne na podstawie danych GUS

Parametr Wartosé

PKB za rok 2023! (min PLN) 3401610
Korekta3 0,65
PKB skorygowany (min PLN) 2221046
Liczba pracujacych? (tys.) 15210
PKB skorygowany / pracujgcego (PLN) 145 368
Liczba dni roboczych w roku 250
Liczba godzin roboczych w tygodniu 40
Koszt jednostkowy godzinowej utraty produktywnosci (PLN) 734

W analizach ekonomicznych odnoszgcych sie do analogicznego problemu decyzyjnego sredni czas
zwigzany z jedng wizytag ambulatoryjng oszacowano na 2,76 godziny. Oszacowanie oparto o
wyznaczony sredni czas podrézy (do poradni oraz z poradni do miejsca zamieszkania pacjenta)
wynoszacy 0,76 godziny oraz sredni czas zwigzany z wizytg wynoszacy 2,0 godziny [4].

W kontekscie analizowanego problemu decyzyjnego szacowanie utraconej produktywnosci zwigzanej
z wizytami ambulatoryjnymi jest obarczone niepewnoscig. Wizyty ambulatoryjne majg charakter
planowy oraz wystepujg z czestoscig nie wigkszg niz raz na tydzien. W zwigzku z powyzszym zatozono,
ze pracownik - przynajmniej czesciowo - bedzie miat mozliwosc nadrobienia utraconej produktywnosci.

W ramach scenariusza podstawowego konserwatywnie przyjeto, ze pojedyncza wizyta ambulatoryjna
zwigzana jest z utratg jednej godziny produktywnosci opiekuna pacjenta.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wptyw przyjecia sredniego utraconego czasu produktywnosci
opiekuna pacjenta na poziomie 2,76 godziny.

1 Informacja Giéwnego Urzedu Statystycznego w sprawie skorygowanego szacunku produktu krajowego brutto za 2023 rok z dnia 10
pazdziernika 2024.
2 Giéwny Urzad Statystyczny, Rocznik Statystyczny Pracy 2023, Warszawa 2023.

3 Wiadysiuk M. i in., Koszty posrednie w ocenie technologii medycznych — metodyka, badanie pilotazowe i rekomendacje. INFARMA, Warszawa
2014.
4 Obliczenia wiasne
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3.8. Zestawienie tabelaryczne parametrow modelu

Rozdziat 3.8 obejmuje zestawienia tabelaryczne wartosci o ktorych mowa w §5 ust. 2 pkt 5 Rozporzgdzenia.

Tabela 14 Zestawienie wartosci parametrow w analizie podstawowey.

Wartosc parametru w

Parametry Nazwa w dokumencie elektronicznym ™ ’
analizie podstawowej
Horyzont czasowy analizy mi_t_horizon 3 lata
Parametry podstawowe - —
Stopa dyskontowa kosztow mi_disc_c 5%
Dawk ie Staloral | i .
awkowanie Staloral leczenie Zgodnie z ChPL Staloral 300® - 9 dawek poczatkowych - 9
poczatkowe
Dawk ie: Staloral | i A = S ; : ;
awkowanie: Sta ctra eczenie srednia liczba dawek dziennie w ramach leczenia podtrzymujacego par_Staloral_DawkLeczPodtrz_lloscDawekDzienne 3
podtrzymujgce
L i tk - liczba d k ktérych it ; .
T owe: I.CZ ——. to-ryc s par_NH_d_leczpocz_liczbadawek_odstep_14_dni 3
wydtuzenie odstepu do 14 dni
+ Novo-Helisen Depot® Leczenie poczatkowe - liczba dawek przy ktérych nie osiggnieto par_NH_d_leczpocz_liczbadawek_brak_dobrej_tolerancj 3
dobrej tolerancji dawki i
Compliance Poziom compliance mi_compliance 100%
Koszt wizyty ambulatoryjnej c_AOS_wizyta W11 93,38 PLN
Parametry kosztowe Koszt transportu (perspektywa spolteczna) c_Transport 14,05 PLN
Koszt utraconej produktywnosci (perspektywa spoteczna) ¢_ProduktywnoscUtracona 73,00 PLN
CZN c_Staloral_CZN 245,00 PLN
rss | [
Koszty produktéw leczniczych: = q
Lstalotd koszt NFZ - odptatnos¢ 30% ¢_Staloral_NFZ_nominal 204,43 PLN
alora
koszt Pacjenta - odptatnosc 30% c_Staloral_Pacjent_30 96,81 PLN
+ Novo-Helisen Depot® Stezenie 1-3 - koszt NFZ -D1 c_NH_1_3 NFZ nominal 409,65 PLN
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Stezenie 1-3 - payback (RSS)? ¢_NH_1_3_RSS 0
Stezenie 1-3 - koszt efektywny NFZ - D1 c_NH_1_3_NFZ_efekt 409,65 PLN
Stezenie 1-3 - koszt Pacjenta - D1 ¢_NH_1_3_Pacjent_D1 0
Stezenie 3, 9 ml - koszt NFZ -D1 ¢_NH_3_9 ml_NFZ_nominal 1162,19 PLN
Stezenie 3, 9 ml - payback (RSS) c_NH_3_9 ml_RSS 0
Stezenie 3, 9 ml - koszt efektywny NFZ - D1 c¢_NH_3_9 ml_NFZ_efekt 1162,19 PLN
Stezenie 1-3, 9 ml - koszt Pacjenta - D1 ¢_NH_3_9 ml_Pacjent_D1 0

1 W modelu zatozono mozliwos$¢ wprowadzenia RSS dla Novo-Helisen Depot - informacja nie jest dostepna w domenie publicznej
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3.9. Scenariusze analizy wrazliwosci

FORMEDIS

HEALTA TERHMCAGGY ASSESSRENT

Rozdziat 3.9 obejmuje, na potrzeby jednokierunkowej (jednoparametrycznej) analizy wrazliwosci,
okreslenie zakresow zmiennosci wartosci o ktorych mowa w §5 ust. 9 pkt 1 Rozporzgdzenia wraz z
uzasadnieniem zakresow zmiennosci o ktorym mowa w §5 ust. 9 pkt 2 Rozporzadzenia.

Tabela 15.Scenariusze przyjete i testowane w jednoparametrycznej analizie wrazliwosci

osiggnieto dobrej tolerancji
dawki

Wariant Wariant Wariant L.
Parametry REs Uzasadnienie
podstawowy minimalny maksymalny
Okres leczenia zgodnie z ChPL
H t anali 3 lat 2 lat 5 lat : ; it
TR Y| it e - analizy weryfikacyjne AOTMIT
Stopa dyskontowa kosztow 5% 0% 10,0% Zalozenie
Staloral - srednia liczba dawek ;
dziennie w ramach leczenia 3 1,71 4 Zakres dawkowanis zzodny.z
S ! ChPL Staloral 300°®
podtrzymujacego
NHD- L i tk - P : ) 5
'_.I PERMR paceR 'owe Ograniczenia dostepnosci do
liczba dawek przy ktérych ey .
¢ £ 3 1 6 termindéw wizyt, choroba
nastapito wydiuzenie odstepu sdierita
do 14 dni pat]
NHD - Leczenie poczatkowe -
liczba dawek przy ktérych nie 3 1 6 W oparciu o dane kliniczne

tolerancji leczenia

NHD — Dawkowanie zgodne ze

schematem standardowym 14 6 23 Zgodnie z trescig ChPL
zwiekszania dawki (14 iniekcje)
Zgodna z zalozeniami przyjetymi
w analizach Acarizax
0T.4330.10.20201i
0T.423.0.1.2024 dukt
Poziom compliance 100% 80% 100% e G
Grazax w ramach Analizy
Weryfikacyjnej Agencji
0T.423.0.18.2024
(populacja 5-11 lat).
Koszt wizyty ambulatoryjnej 98,38 78,70 118,06 +20%
Koszt transportu 14,05 11,24 16,86 +20%
Utracona produktywnosé 73,00 58,40 87,60 +20%

Dodatkowo w ramach uzupetnien analiz zgodnie z uwagami zawartymi w pismie ws. wymogow
minimalnych zdecydowano sie testowac¢ dodatkowy scenariusz, w ramach ktérego Staloral 300®
refundowany bedzie w wytacznie w ramach wykazu D1 Obwieszczenia MZ.
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4. Wyniki analizy w scenariuszu odptatnosci 30%

4.1. Wyniki (30%) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wynikdéw analizy minimalizacji kosztow (CMA) stosowania
produktu leczniczego Staloral 300® w leczeniu pacjentéw pediatrycznych od ukonczenia 5. do
ukonczenia 12. roku zycia, tj. w wieku 5-11 lat, u pacjentéw z rozpoznaniem umiarkowanego lub
ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego alergig na roztocza kurzu domowego (HDM),
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekdw tagodzgcych objawy, z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

Poréwnanie wzgledem kosztéw naliczanych podczas stosowania preparatu Novo-Helisen Depot® oraz
réznice miedzy tymi kosztami przedstawiono w perspektywie NFZ, perspektywie wspdlnej oraz w
perspektywie spotecznej. Nalezy zwrdci¢ uwage, iz przy zatozeniu o refundacji leku Staloral 300® w
ramach katalogu D1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia, wyniki z perspektywy ptatnika publicznego sg
tozsame z wynikami z perspektywy wspdlnej w scenariuszu poziomu odptatnosci 30%.

Wyniki dla wariantu uwzgledniajgcego wiaczenie leku Staloral 300 do wykazu D1 umieszczono w
rozdziale 5.
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Tabela 16. Wyniki CMA z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Wariant Perspektywa NFZ Perspektywa wspdina Perspektywa spofeczna

rechnologie — 1 o I 2 B -

Kategoria kosztéow

Koszt produktu leczniczego I | e I | I | | N
Koszt inkrementaliny - _ _

Koszt wizyt ambulatoryjnych B | N I | I |
Koszt inkrementalny _ _ _

Koszt transportu i [ i I [ 0 I |

Koszt inkrementalny

1 |
Koszt utraconej produktywnosci l :[ I I I I - I _
| |

Koszt inkrementalny

Koszt catkowity I | N I | I |

Koszt inkrementalny

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami analizy ekonomicznej, stosowanie leku Staloral 300®, w wariancie uwzgledniajgcym RSS, jest tansze od Novo-Helisen Depot®:

+ w perspektywie NFZ _w tym koszty lekow Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® wyniosty odpowiednio _

natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych odpowiedm
+__w perspektywie wspdlnej -N tym koszty lekow Stalora i Novo-Helisen Depot® wyniosty odpowiednio ﬂ
i:\atomiast koszty wizyt ambulatoryjnych sg tozsame z wynikami w pespektywie NFZ.
+ w perspektywie spotfecznej -N tym koszty lekow Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® oraz koszty wizyt ambulatoryjnych sg tozsame

z wynikami w pespektywie wspodlnej, natomiast dodatkowa redukcja kosztow wynika z pomniejszonych kosztow transportu i redukcji utracone;j
produktywnosci.
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Rysunek 2. Wyniki CMA analizy podstawowej, z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
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4.2. Jednokierunkowa (jednoczynnikowa) analiza wrazliwosci

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z wykazanymi réznicami migdzy analizg podstawowg
a danym scenariuszem analizy wrazliwosci, osobno w perspektywie ptatnika publicznego
i w perspektywie wspolnej. Wyniki przedstawiane s w wariancie uwzgledniajagcym zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka. Objasnienia scenariuszy przedstawiono w rozdziale 3.9.

Tabela 17. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci w perspektywie NFZ (z uwzglednieniem RSS)

asst Zmiana % wzgledem

Scenariusz Wartosé . wyniku analizy
inkrementalny

podstawowej
Analiza podstawowa - _ .
Horyzont analizy (lata) - minimalny 2 _ -
Horyzont analizy (lata) - maksymalny 5 _ -
Stopa dyskontowa kosztow - minimainy 0 _ -
Stopa dyskontowa kosztéw - maksymalny 0,1 _ -
Staloral - liczba dawek dziennie - minimalny 1,71 _ -
Staloral - liczba dawek dziennie -
4 I
maksymalny -
NHD - schemat leczenia poczgtkowego -
6 .
minimalny -
NHD - schemat leczenia poczgtkowego -
3 I
maksymalny 2 -
NHD - wydiuzenie odstgpu- minimalny _ -
NHD - wydtuzenie odstepu - maksymalny 6 _ -
NHD - brak dobrej tolerancji dawki-
1 I
minimalny -
NHD - b j ji ii=
rak dobrej tolerancji dawki 6 _ -
maksymalny
Poziom compliance - minimalny 0,8 _ -
Staloral 300 - D1 - maksymalny 1 _ -
Koszt wizyty ambulatoryjnej - minimalny 78,70 _ -
Koszt wizyty ambulatoryjnej - maksymalny 118,06 _ -
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Rysunek 3. Wykres typu tornado, przedstawiajgcy wyniki analizy wrazliwosci w perspektywie NFZ, z uwzglednieniem RSS

Najwiekszy wptyw na wyniki wzgledem zatozen przyjetych w ramach analizy podstawowej miato
przyjecie alternatywnych zatozen dotyczacych horyzontu czasowego analizy oraz alternatywnych
zatozen dla sposobu dawkowania leku Staloral 300°. Zadne z przyjetych alternatywnych scenariuszy
analizy jednokierunkowej nie zmienia wnioskowania, stanowigcego o optacalnosci stosowania
technologii Staloral 300® wzgledem NHD® w perspektywie NFZ.
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Najwiekszy wptyw na wyniki wzgledem zatozen przyjetych w ramach analizy podstawowej miato
przyjecie alternatywnych zatozen dotyczacych sposobu dawkowania leku Staloral 300® i Novo-Helisen
Depot® oraz poziomu compliance.

Tabela 18. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci w perspektywie wspolnej (z uwzglednieniem RSS)

Zmiana % wzgledem
: = Koszt : %
Scenariusz Wartosc & wyniku analizy
inkrementalny 5
podstawowej

Analiza podstawowa -

Horyzont analizy (lata) - minimalny

Stopa dyskontowa kosztéw - minimalny 0
Stopa dyskontowa kosztéw - maksymalny 0,1
Staloral - liczba dawek dziennie - minimalny 1,71

Staloral - liczba dawek dziennie - maksymalny 4

NHD - schemat leczenia poczatkowego - minimalny 6

NHD - schemat leczenia poczatkowego -
maksymalny

NHD - wydtuzenie odstepu- minimalny

NHD - wydiuzenie odstepu - maksymalny

NHD - brak dobrej tolerancji dawki- minimalny

NHD - brak dobrej tolerancji dawki - maksymalny

LRl el =

Poziom compliance - minimalny 0,8
Koszt wizyty ambulatoryjnej - minimainy 78,70
Koszt wizyty ambulatoryjnej - maksymalny 118,06

Zadne z przyjetych alternatywnych scenariuszy analizy jednokierunkowej nie zmienia wnioskowania,
stanowigcego o optacalnosci stosowania technologii Staloral 300® wzgledem NHD® w perspektywie

wspolne;j.

Rysunek 4. Wykres typu tornado, przedstawiajgcy wyniki analizy wrazliwosci w perspektywie wspdlnej, z uwzglednieniem RSS
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4.3. Wyniki (30%) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wynikdéw analizy minimalizacji kosztow (CMA) stosowania
produktu leczniczego Staloral 300® w leczeniu pacjentéw pediatrycznych od ukonczenia 5. do
ukonczenia 12. roku zycia, tj. w wieku 5-11 lat, u pacjentéw z rozpoznaniem umiarkowanego lub
ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego alergig na roztocza kurzu domowego (HDM),
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekdw tagodzgcych objawy, z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

Poréwnanie wzgledem kosztow naliczanych podczas stosowania preparatu Novo-Helisen Depot® oraz
réznice miedzy tymi kosztami przedstawiono w perspektywie NFZ, perspektywie wspdlnej oraz w
perspektywie spotecznej. Nalezy zwréci¢ uwage, iz przy zatozeniu o refundacji leku Staloral 300® w
ramach katalogu D1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia, wyniki z perspektywy ptatnika publicznego sg
tozsame z wynikami z perspektywy wspdlne;j.

Wyniki dla wariantu uwzgledniajgcego wiaczenie leku Staloral 300 do wykazu D1 umieszczono w
rozdziale 6.
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Tabela 19. Wyniki CMA bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Wariant Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa spoleczna

Novo-Helisen

Technologia Staloral 300® Novo-Helisen Depot® Staloral 300® Novo-Helisen Depot® Staloral 300® Depot®

Kategoria kosztow

Koszt produktu leczniczego _ _ _ _
—

Koszt inkrementalny _

I I
I I
Koszt wizyt ambulatoryjnych I ] I I I
Koszt inkrementalny [ ] I [
Koszt transportu | [ [ 0 ] I
Koszt inkrementalny I l _
Koszt utraconej produktywnosci | | | | ] [

Koszt inkrementalny I I _
Koszt catkowity I I I I I

Koszt inkrementainy -4 139 24 -1976 zt -5 466 zi

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami analizy ekonomicznej, stosowanie leku Staloral 300® w wariancie nieuwzgledniajgcym RSS wecigz jest tansze od Novo-Helisen

Depot®:
+ w perspektywie NFZ o 4 139 zt, w tym koszty lekow Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® wyniosty odpowied_

natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych odpowiedn

+ w perspektywie wspolnej o 1 976 zt, w tym koszty lekow Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® wyniosty odpowiedn_
natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych s tozsame z wynikami w pespektywie NFZ.

+ w perspektywie spotecznej o 5 466 zt, w tym koszty lekéw Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® oraz koszty wizyt ambulatoryjnych sg tozsame
z wynikami w pespektywie wspdlnej, natomiast dodatkowa redukcja kosztow wynika z pomniejszonych kosztow transportu i redukcji utraconej
produktywnosci.
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4.4. Analiza progowa (30%)

Analize progowsa (analize ceny maksymalnej) dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023 [5]), obliczajgc ceny zbytu
netto jednostkowego opakowania produktu leczniczego Staloral 300® w sposob, aby koszt terapii
lekiem byt rowny kosztowi terapii komparatorem (Novo-Helisen Depot®) - inkrementalny koszt
pomiedzy porownywanymi technologiami rowny O zt.

Tabela 20. Wyniki analizy progowej (analizy ceny maksymalnej) dla leku Staloral 300®

Cena progowa/maksymalna liczona Cena progowa/maksymalna liczona
proporcjonalnie indywidualnie

Z RSS

3 fiol. 2 fiol. 3 fiol.

Perspektywa NFZ*

2 fiol
i 15 1 | N
Perspektywa wspéina [ I [ [
[ ] I [ [—

Perspektywa spofeczna
Bez RSS
3 fiol. 2 fiol. 3 fiol. 2 fiol.
Perspektywa NFZ* - - - -
Perspektywa wspélna 322,27 zt 322,27 1971,67 zt 3259z
Perspektywa spoteczna 458,72 z1 458,72 zt 5020,37 zt 468,73 zi

*brak mozliwosci wyznaczenia ceny progowej w perspektywie NFZ w zwigzku z mechanizmem limitowym

Zgodnie z wynikami przeprowadzonej analizy progowej dla leku Staloral 300® w wariancie bez RSS
maksymalna cena zbytu netto, przy ktdrej koszt stosowania leku bytby rowny kosztowi stosowania
Novo-Helisen Depot® jest rowna:

Cena progowa/maksymalna liczona proporcjonalnie:

+ w perspektywie NFZ: 245 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
+ w perspektywie wspodlnej: 322,27 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
+ w perspektywie spotecznej: 458,72 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.

Cena progowa/maksymalna liczona indywidualnie:

+ w perspektywie NFZ: 245 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
+ w perspektywie wspolnej: 1 971,67 zt opak. 3 fiol. oraz 325,9 zt opak. 2 fiol.
+ w perspektywie spotecznej: 5 020,37 zt opak. 3 fiol. oraz 468,73 zt opak. 2 fiol.

Natomiast w wariancie uwzgledniajgcym RSS:

Cena progowa/maksymalna liczona proporcjonalnie:

+ w perspektywie NFZ:
+ w perspektywie wspdlnej:
+ w perspektywie spoteczne;j:

pak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
pak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.

Cena progowa/maksymalna liczona indywidualnie:

+ w perspektywie NFZ:
+ w perspektywie wspodlnej:

pak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.

opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
pak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.

+ w perspektywie spoteczne;j:

38



Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

Zgodnie z uwagg Agencji, analize ceny progowej przeprowadzono osobno dla kazdej z prezentacji
whioskowanego leku, wykorzystujgc dwa podejscia metodyczne.

W pierwszym podejsciu progowe wartosci cen wyznaczano przy zatozeniu zachowania
proporcjonalnosci pomiedzy cenami obu prezentacji leku Staloral 300®. W podejsciu drugim kazda
prezentacje analizowano niezaleznie, przyjmujac statg cene drugiej prezentacji.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
1 kwietnia 2025 r. cena za opakowanie produktu Actair, tabletki podjezykowe 300IR, 90 sztuk jest rowna
wysokosci limitu finansowania w grupie limitowe] ,Alergeny kurzu domowego — produkty do
stosowania doustnego” (214.7), prowadzonej w ramach katalogu Al i w ramach ktdrej wnioskowane
jest wprowadzenie do refundacji produktu leczniczego Staloral 300®. Optacalnos$¢ leku Staloral
wykazana w ramach Analizy Ekonomicznej wskazuje, iz maksymalna cena zbytu netto, przy ktérej koszt
stosowania Staloral bytby rowny kosztowi stosowania NHD, bytaby wyzsza niz wnioskowana. Nalezy
mie¢ na uwadze, iz z perspektywy NFZ, w scenariuszu uwzgledniajgcym odptatno$é pacjenta na
poziomie 30%, koszt ptatnika publicznego nigdy nie bedzie wyzszy niz wysoko$¢ limitu finansowania,
ktory w analizowanym przypadku definiowany jest przez produkt Actair. W zwigzku z powyzszym cena
maksymalna Staloral z tej perspektywy nie istnieje.

Wyliczone ceny maksymalne sg wyisze niz zaproponowana cena zbytu netto produktu leczniczego
Staloral 300® zaréwno z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, jak i bez jego
uwzglednienia.

Oszacowana w zwigzku z zachodzeniem okolicznosci o ktédrych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy
o refundacji [6] cena zbytu netto leku Staloral 300® jest tozsama z ceng progowga wyznaczong w ramach
analizy podstawowej wzgledem jedynego komparatora.
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5. Wyniki analizy w scenariuszu objecia wykazem D1

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wynikdéw analizy minimalizacji kosztéw (CMA) stosowania
produktu leczniczego Staloral 300® w wariancie uwzgledniajgcym witgczenie leku do wykazu D1
Obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Poréwnanie wzgledem kosztéw naliczanych podczas stosowania preparatu Novo-Helisen Depot® oraz
réznice miedzy tymi kosztami przedstawiono w perspektywie NFZ, perspektywie wspdlnej oraz w
perspektywie spotecznej.
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5.1. Wyniki (D1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 21. Wyniki CMA dla wariantu uwzgledniajgcego refundacje w ramach wykazu D1, z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Wariant Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna Perspektywa spoteczna

Technologa — R - T =
. I

Kategoria kosztow

Koszt produktu leczniczego _ _

Koszt inkrementalny

I
|
| [
Koszt wizyt ambulatoryjnych — — (— I —
| |
—
____

Koszt inkrementalny

Koszt transportu I I I I

Koszt inkrementalny I I

Koszt utraconej produktywnosci I I I I

Koszt inkrementalny I I _
Koszt catkowity _ _

Koszt inkrementainy

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami analizy ekonomicznej, stosowanie leku Staloral 300®, w wariancie uwzgledniajgcym RSS, jest tansze od Novo-Helisen Depot®:

+ w perspektywie NFZ -, w tym koszty lekéW Depot® wyniosty odpowiednio —

natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych odpowiedni
+ w perspektywie wspolnej wyniki s3 tozsame z wynikami perspekty
300® i Novo-Helisen Depot® wyniosty odpowiednio
pespektywie NFZ.
+ w perspektywie spotecznej - w tym koszty lekéw Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® oraz koszty wizyt ambulatoryjnych sa tozsame
z wynikami w pespektywie wspdlnej, natomiast dodatkowa redukcja kosztow wynika z pomniejszonych kosztow transportu i redukcji utracone;j
produktywnosci.

oszty wizyt ambulatoryjnych sg tozsame z wynikami w

wi NFZ| t'|. Staloral 300 jest tanszy - w tym koszty lekéw Staloral
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instrumentu dzielenia ryzyka
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5.2. Jednokierunkowa (jednoczynnikowa) analiza wrazliwosci
Ponizej przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z wykazanymi réznicami migedzy analizg podstawowg
a danym scenariuszem analizy wrazliwosci.

Przy zatozeniu o umieszczeniu leku Staloral 300 w wykazie D1 Obwieszczenia wyniki analizy z
perspektywy NFZ oraz wspdlnej sg tozsame, dlatego zdecydowano sig je przedstawic jednokrotnie.

Wyniki przedstawiane sg w wariancie uwzgledniajgcym zaproponowany instrument dzielenia ryzyka.
Objasnienia scenariuszy przedstawiono w rozdziale 3.9.

Tabela 22. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci w perspektywie NFZ (z uwzglednieniem RSS)

Zmiana %
I 2
Scenariusz Wartosé . Koszt wzg qdem. wyniku
inkrementalny analizy
podstawowej

Analiza podstawowa -

Horyzont analizy (lata) - minimalny 2
Horyzont analizy (lata) - maksymalny 5
Stopa dyskontowa kosztow - minimalny 0
Stopa dyskontowa kosztéw - maksymalny 0,1
Staloral - liczba dawek dziennie - minimalny 1,71
Staloral - liczba dawek dziennie - maksymalny 4
NHD - schemat leczenia poczatkowego - minimalny 6
NHD - schemat leczenia poczatkowego - maksymalny 23

NHD - wydtuzenie odstepu- minimalny

NHD - wydiuzenie odstepu - maksymalny

NHD - brak dobrej tolerancji dawki- minimalny

1

6

1

NHD - brak dobrej tolerancji dawki - maksymalny 6
000000000 i
00| i

Poziom compliance - minimalny 0,8
Staloral 300 - D1- minimalny 0
Koszt wizyty ambulatoryjnej - minimalny 78,70
Koszt wizyty ambulatoryjnej - maksymalny 118,06

Najwigkszy wptyw na wyniki wzgledem zatozen przyjetych w ramach analizy podstawowej miato
przyjecie alternatywnych zatozen dla sposobu dawkowania leku Staloral 300® i NHD® oraz poziomu
compliance.
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Zadne z przyjetych alternatywnych scenariuszy analizy jednokierunkowej nie zmienia wnioskowania,
stanowigcego o optacalnosci stosowania technologii Staloral 300® wzgledem NHD®.

Rysunek 6. Wykres typu tornado, przedstawiajgcy wyniki analizy wrazliwosci w perspektywie NFZ, z uwzglednieniem RSS
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5.3. Wyniki (D1) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 23. Wyniki CMIA dla wariantu uwzgledniajgcego refundacfe w ramach wykazu D1, bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

fh FormE

1

Wariant

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspdlna

Perspektywa spoteczna

Technologia

Staloral 300®

Novo-Helisen Depot®

Staloral 300®

Novo-Helisen Depot®

Staloral 300®

Novo-Helisen
Depot®

Kategoria kosztow

Koszt produktu leczniczego

Koszt inkrementalny

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt inkrementalny

Koszt transportu

Koszt inkrementalny

Koszt utraconej produktywnosci

Koszt inkrementalny

Koszt catkowity

C

Koszt inkrementainy -1976 zt -1976 zt -5 466 zt

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami analizy ekonomicznej, stosowanie leku Staloral 300® w wariancie nieuwzgledniajgcym RSS jest tansze od Novo-Helisen

Depot®:
+ w perspektywie NFZ o 1976 zt, w tym koszty IekéWen Depot® wyniosty odpowiedn_

natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych odpowiedn
+ w perspektywie wspdlnej o 1 976 zt, w tym koszty lekow Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® wyniosty odpowiedni_
natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych s3 tozsame z wynikami w pespektywie NFZ.
+ w perspektywie spotecznej o 5 466 zt, w tym koszty lekow Staloral 300® i Novo-Helisen Depot® oraz koszty wizyt ambulatoryjnych sg tozsame
z wynikami w pespektywie wspolnej, natomiast dodatkowa redukcja kosztow wynika z pomniejszonych kosztow transportu i redukcji utraconej
produktywnosci.
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5.4. Analiza progowa (D1)

Analize progowsa (analize ceny maksymalnej) dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023 [5]), obliczajgc ceny zbytu
netto jednostkowego opakowania produktu leczniczego Staloral 300® w sposob, aby koszt terapii
lekiem byt rowny kosztowi terapii komparatorem (Novo-Helisen Depot®) - inkrementalny koszt
pomiedzy porownywanymi technologiami rowny 0 zt).

Tabela 24. Wyniki analizy progowej (analizy ceny maksymalnej) dia leku Staloral 300®

Cena progowa/maksymalna liczona Cena progowa/maksymalna liczona
proporcjonalnie indywidualnie
Z RSS
3 fiol. 2 fiol. 3 fiol. 2 fiol.
Perspektywa NFZ
Perspektywa wspdlna
Perspektywa spofeczna
Bez RSS
3 fiol. 2 fiol. 3 fiol. 2 fiol.
Perspektywa NFZ 322,27 d 322,27 zt 1971,67 zt 325,91z
Perspektywa wspélna 322,27 zt 322,27 1971,67 zt 3259z
Perspektywa spoteczna 458,72 z1 458,72 zt 5020,37 468,73 zi

Zgodnie z wynikami przeprowadzonej analizy progowej dla leku Staloral 300® w wariancie bez RSS
maksymalna cena zbytu netto, przy ktdrej koszt stosowania leku bytby rowny kosztowi stosowania
Novo-Helisen Depot® jest rowna:

Cena progowa/maksymalna liczona proporcjonalnie:

+ w perspektywie NFZ: 322,27 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
+ w perspektywie wspodlnej: 322,27 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
+ w perspektywie spotecznej: 458,72 zt opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.

Cena progowa/maksymalna liczona indywidualnie:

+ w perspektywie NFZ: 1 971,67 zt opak. 3 fiol. oraz 325,9 zt opak. 2 fiol.
+ w perspektywie wspolnej: 1 971,67 zt opak. 3 fiol. oraz 325,9 zt opak. 2 fiol.
+ w perspektywie spotecznej: 5 020,37 zt opak. 3 fiol. oraz 468,73 zt opak. 2 fiol.

Natomiast w wariancie uwzgledniajgcym RSS:

Cena progowa/maksymalna liczona proporcjonalnie:

+ w perspektywie NFZ:
+ w perspektywie wspdlnej:
+ w perspektywie spoteczne;j:

pak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
opak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.
pak. 3 fiol. oraz opak. 2 fiol.

Cena progowa/maksymalna liczona indywidualnie:

pak. 3 fiol. oraz -opak. 2 fiol.

opak. 3 fiol. oraz
pak. 3 fiol. oraz

+ w perspektywie NFZ:
+ w perspektywie wspodlnej:
+ w perspektywie spoteczne;j:

opak. 2 fiol.
pak. 2 fiol.
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Zgodnie z uwagg Agencji, analize ceny progowej przeprowadzono osobno dla kazdej z prezentacji
whioskowanego leku, wykorzystujgc dwa podejscia metodyczne.

W pierwszym podejsciu progowe wartosci cen wyznaczano przy zatozeniu zachowania
proporcjonalnosci pomiedzy cenami obu prezentacji leku Staloral 300®. W podejsciu drugim kazda
prezentacje analizowano niezaleznie, przyjmujac statg cene drugiej prezentacji.

Wyliczone ceny maksymalne sg wyzsze niz zaproponowana cena zbytu netto produktu leczniczego
Staloral 300°® zaréwno z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, jak i bez jego
uwzglednienia.

Oszacowana w zwigzku z zachodzeniem okolicznosci o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 Ustawy
o refundacji [6] cena zbytu netto leku Staloral 300® jest tozsama z ceng progowga wyznaczong w ramach
analizy podstawowej wzgledem jedynego komparatora.
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6. Analiza konsekwencji kosztow

Ponizej przedstawiono zestawienie kosztow opracowanych w ramach niniejszej analizy i wyniki
dotyczace efektow zdrowotnych (konsekwencji) oszacowanych w ramach analizy klinicznej produktu
leczniczego Staloral 300® z preparatem Novo-Helisen Depot®. Nalezy podkreslic, ze w ramach analizy
klinicznej wnioskowano o efektach zdrowotnych rdwniez na podstawie szerzej wykonanego
poréwnania — technologii SLIT i SCIT.

Tabela 25. Zestawienie wynikow dla ocenianych efektow zdrowotnych (konsekwencji) w analizie klinicznej

Staloral 300° Novo-Helisen Depot®
(SLIT) (sciT)

Efekt zdrowotny

Metaanaliza badar bezposrednio poréwnujgcych SLIT vs. SCIT

Bez wzgledu na okres obserwacji:

MD = -0,02 (95%Cl: -0,31; 0,27),

Po 1 roku obserwacji: MD = 0,21 (95%ClI: -0,37; 0,80),
Po 3 latach obserwacji: MD =-0,10 (95%Cl: -0,44; 0,24).

Nasilenie objawéw niezytu nosa (RSS)

Bez wzgledu na okres obserwacji:

MD =-0,05 (95%Cl: -0,24; 0,14),

Po 1 roku obserwacji: MD =-0,20 (95%Cl: -0,57; 0,17),
Po 3 latach obserwacji: MD = 0,00 (95%ClI: -0,22; 0,22).

Nasilenie objawéw astmy (ASS)

Bez wzgledu na okres obserwacji:

MD =-0,12 (95%Cl: -0,57; 0,34),

Po 1 roku obserwacji: MD =-0,20 (95%Cl: -1,29; 0,89),
Po 3 latach obserwacji: MD = -0,10 (95%Cl: -0,60; 0,40).

Sumaryczne nasilenie objawéw (TSS)

Bez wzgledu na okres obserwacji:

Stosowanie lekéw zwigzanych z objawami niezytu MD = 0,08 (95%Cl: -0,35; 0,52),

nosa lub astmatycznymi (TMS) Po 1 roku obserwacji: MD =-0,49 (95%Cl: -1,33; 0,34),
Po 3 latach obserwacji: MD = 0,30 (95%Cl: -0,21; 0,81).

Bez wzgledu na okres obserwacji:

Zmiana nasilenia objawéw niezytu nosa i astmy za MD = 0,74 (95%Cl: 0,00; 1,48)

pomocy wizualnej skali analogowej (VAS) Po 1 roku obserwacji: MD = 1,20 (95%Cl: -0,22; 2,62),
Po 2 latach obserwacji: MD = 0,40 (95% ClI: -0,70; 1,50).

Badania wtdrne poréwnujace stosowanie SLIT vs. SCIT

Nasilenie objawéw i stosowania lekéw Brak wykazanych IS réznic

Bezpieczenstwo (SLIT vs SCIT)

Ryzyko dziafan niepozadanych RR=0,45 (95%Cl: 0,23; 0,88); RR=0,17 (95%Cl: 0,11; 0,26)
Ryzyko ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych RR=3,95 (95%Cl: 0,49; 31,70)

Ryzyko reakcji niepozadanych (Ji 2023) OR=2,7 (95%Cl: 0,58; 16,0)

Badania rzeczywistej praktyki klinicznej
Bezpieczenstwo (Staloral 300/SLIT vs NHD/SCIT)

22/446 pacjentow (4,9%)

7 7 63/405 jentow (15,5%
49/275 pacjentéw (17,8%) HAEE paG i %)

Czestos¢ wystgpienia zdarzen niepozadanych

Miejscowe dziatania
niepozadane:

47/508 pacjentéw (9,3%)
183/287 pacjentéw (63,8%)
Ogolnoustrojowe dzialania
niepozgdane:

24/508 pacjentow (4,7%)
23/287 pacjentow (8%)

18/78 pacjentow (23,1%)
Dziatania niepozgdane (wiekszos¢ dziatan
miejscowych)
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= FORMEL

HEALTA TERHNG

Staloral 300®

Koszty (suiT)

Novo-Helisen Depot®
(sciT)

Perspektywa NFZ

Koszty lekéw (z RSS)
Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt transportu

Koszt utraconej produktywnosci

Perspektywa wspdina
Koszty lekéw (z RSS)

Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt transportu

Koszt utraconej produktywnosci -

Zestawienie kosztow oraz konsekwencji stosowania wnioskowanej technologii Staloral 300® oraz
komparatora Novo-Helisen Depot® wykazato, iz przy porownywalnej skutecznosci stosowania oraz przy
istniejgcych przestankach o lepszym profilu bezpieczenstwa leku Staloral 300® wzgledem komparatora
stosowanie wnioskowanej technologii jest tansze. W perspektywie wspolnej wykazano, ze koszty
zakupu leku Novo-Helisen Depot® sg niisze, lecz zestawienie z wyzszymi kosztami zwigzanymi
z wizytami ambulatoryjnymi sprawia, ze rowniez w tej perspektywie catkowity koszt stosowania

Staloral 300° jest nizszy.

49



Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

7. Walidacja zastosowanego w analizie modelu

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego (protokdt i sprawozdanie z przegladu
w ramach czesci Analiza kliniczna odnaleziono jedng analize ekonomiczng dotyczgcg analizowanej
technologii.

7.1. Walidacja wewnetrzna

Walidacja wewnetrzna modelu obejmowata weryfikacje wartosci parametrow wprowadzanych
do modelu. Sprawdzano takze, czy wprowadzenie wartosci zerowych lub skrajnych dla wybranych
parametréow (wtgcznie z modyfikowanymi w ramach analizy wrazliwosci) przynosito oczekiwane efekty
i kierunek w koncowych wynikach modelu, w szczegéInosci w przypadku rdznic w catkowitych kosztach
miedzy interwencjg a komparatorami.

Ponadto weryfikacja obejmowata ogdlny przeglad funkcjonalnosci modelu, analiza wartosci
wprowadzonych w komérkach danych wejsciowych, a takze odtworzeniu kluczowych komponentéw
modelu.

7.2. Walidacja konwergencji

Celem walidacji konwergencji jest poréwnanie modelu opisanego w analizie z innymi modelami
dotyczgcymi pordwnania wnioskowanej technologii z potencjalnymi komparatorami. W celu
przeprowadzenia walidacji konwergencji przeprowadzono przeglad systematyczny opublikowanych
analiz ekonomicznych dotyczgcych analizowanego problemu decyzyjnego.

Strategie wyszukiwania dla przegladu systematycznego analiz ekonomicznych opisano w podrozdziale
13.1. Przeglad przeprowadzono zgodnie z zapisami wytycznych AOTMIT, Rozporzadzenia oraz zgodnie
z wytycznymi przeprowadzania przeglagddw systematycznych Cochrane Collaboration: Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions [7]. Wykres PRISMA przedstawiono ponizej.

Rysunek 7. Diagram PRISMA dla przeglgdu systematycznego analiz ekonomicznych !
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Wiaczano analizy ekonomiczne porownujgce koszty i ewentualnie uzytecznosci stosowania
immunoterapii podjezykowej w postaci roztworu podjezykowego wzgledem immunoterapii podawanej
podskornie stosowanej w niezycie nosa spowodowanym alergiami na kurz domowy.

Na podstawie analizy petnych tekstow publikacji nie odnaleziono analiz ekonomicznych spetniajacych
kryteria wigczenia.

7.3. Walidacja zewnetrzna

Celem walidacji zewnetrznej jest ocena wiarygodnosci przyjetych wartosci (np. parametrow
klinicznych) i zgodnosci sposobu ich modelowania z danymi empirycznymi oraz wynikami
dtugoterminowymi badan.

W ramach niniejszego rozdziatu zdecydowano sie przeanalizowac zatozenia i wyniki analiz zblizonych
tematycznie do niniejszego wniosku, a mianowicie analiz Acarizax [4] [8] , ocenianych w ramach Analiz
Weryfikacyjnych Agencji OT.4330.10.2020 oraz OT.423.0.1.2024.

Tabela 26. Zestawienie zatozer analizy ekonomicznej Staloral 300° i analiz Acarizax® 2020/2024

Element analizy Staloral 300® Acarizax® 2020 Acarizax® 2024
Perspektywa NFZ, wspdlna, spoleczna NFZ, wspolna, spoleczna NFZ, wspdlna, spoleczna
Horyzont analizy 3-letni 3-letni 3-letni
Technika analityczna CMA CMA CMA
Koszty lekow, wizyt Koszty lekow, wizyt Koszty lekéw, wizyt
prviatony | "o oty | ambdaoineh oy | bl oty
utraconej produktywnosci) utraconej produktywnosci) utraconej produktywnosci)
Przyjete uzytecznosci Brak uwzglednienia Brak uwzglednienia Brak uwzglednienia
Compliance 100% 8(1);‘:);(:::{2;? 100%

Na podstawie analizy opublikowanych dokumentow analiz ekonomicznych dla leku Acarizax [4, 8]
mozna wnioskowa¢ o bardzo zblizonych podejsciach metodologicznych. W ramach Analizy
Weryfikacyjnej Agencji OT.4330.10.2020 zwrdcono uwage ha zatozenia dotyczgce compliance. Zgodnie
z trescig AWA Agencja uznata, iz compliance w ramieniu Acarizax® (SLIT) powinien wynosi¢ rowniez
100%, co zostato uwzglednione w niniejszej analizie, jak rowniez w analizie ekonomicznej dla leku
Acarizax® z 2024 roku. Pozostate zatozenia w analizie Staloral 300® przyjeto analogicznie
do poprzednich opublikowanych analiz, ocenionych przez Agencje jako prawidtowe.
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8. Ograniczenia

W ramach analizy przyjeto systematycznie konserwatywne zatozenia dotyczgce uwzglednionych
kategorii kosztéw oraz kosztédw jednostkowych i wielkosci zuzycia zasobow.

Przyjete zatozenia pozwalajg traktowac wyniki uzyskane w ramach scenariusza podstawowego jako
wiarygodne dla postawionego celu analizy.

Osobnym zrédtem niepewnosci uzyskanych wynikow jest efektywny poziom wspodtptacenia pacjenta w
sytuacji wydania decyzji o objeciu refundacjg. Produkty lecznicze zakwalifikowane do grupy limitowej
214.1 i 214.7 - w tym Staloral 300® - objete sg nominalnym poziomem odptatnosci odpowiednio
ryczattowej i 30%. Rdwnoczesnie zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 Ustawy o Swiadczeniach znajduja sie na
liscie lekdw - wykaz D1, ktdre przystugujg swiadczeniobiorcom do ukonczenia 18. roku zycia bezptatnie.
Decyzja o objeciu wnioskowanej technologii finansowaniem w ramach listy D1 pozostaje w wytgcznej
gestii Ministra Zdrowia i nie stanowi wnioskowanego mechanizmu objecia refundacjg. Rdwnoczesnie,
jej podjecie dla wnioskowanej technologii moze w znaczacy sposdb zmieni¢ uwarunkowania
determinujgce praktyke preskrypcyjna.

W szczegdlnosci inny od wnioskowanego poziom odptatnosci pacjenta moze przetozy¢ sie na wzrost
liczby dzieci podejmujgcych leczenie® oraz wptynaé na $rednig przyjmowang dawke Staloral 300°.
Zgodnie z informacjami uzyskanymi w toku konsultacji eksperckich podstawowy schemat dawkowania
Staloral 300® w sytuacji braku finansowania ze srodkéw publicznych obejmuje 2 dawki dziennie.
Przyjety w scenariuszu podstawowym schemat 3 dawek dziennie stanowi wiarygodne oszacowanie
Sredniego dawkowania w sytuacji wnioskowanej 30% odptatnosci. Jednoczesnie bezptatna dostepnosc
produktu w ramach listy D1 z duzym prawdopodobienstwem przesunie $rednie dawkowania w
kierunku 4 dawek dziennie. Nalezy podkresli¢, ze wskazany czynnik nie zmienia kierunku wnioskowania
— Staloral 300® pozostaje technologig tanszg od stosowania Novo-Helisen Depot® z perspektywy
ptatnika publicznego i perspektywy wspélnej. Tym niemniej w waskim zakresie kosztéw produktu
leczniczego wnioskowana technologii traci przewage redukcji kosztéw budzetu na refundacje.

Dawkowanie stosowania Staloral 300® oraz Novo-Helisen Depot® oparte zostato na tresci
Charakterystyk Produktéw Leczniczych.

Whyliczenia kosztowe zostaty oparte na zatozeniach, ktore stanowig jednak zatozenia konserwatywne —
wykluczajgce mozliwos¢ przeszacowania naliczanych kosztéw ze strony Novo-Helisen Depot®. Dla
obliczen kosztowych wykorzystano najlepsze dostepne dane.

Czestos¢ wizyt ambulatoryjnych Staloral zostata oszacowana na podstawie niesformalizowanych
konsultacji z ekspertami klinicznymi, nie ma to oparcia na publikowanych danych lub opiniami
ekspertow. Uznaje sie, ze wptyw czestosci wizyt na wynik analizy jest pomijalny.

! Liczba dzieci objetych leczeniem stanowi kluczowy parametr determinujacy wynik analizy wptywu na budzet, a jej niepewnos$¢ zostata
omowiona w ramach tejze analizy.
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9. Dyskusja

Niniejsza analiza ekonomiczna miata na celu oszacowanie optacalnosci stosowania leku Staloral 300®
w leczeniu alergicznego niezytu nosa spowodowanego alergia na kurz domowy w populacji
pediatrycznej w wieku 5-11 lat, w poréwnaniu do obecnie refundowanego preparatu Novo-Helisen
Depot®. Zgodnie z wynikami analizy klinicznej, w ramach ktérej wykazano, iz synteza ilosciowa
odnalezionych dowoddéw naukowych nie pozwala na odrzucenie hipotezy zerowej, Swiadczgcej o braku
réznic miedzy technologiami, zdecydowano sie przedstawié analize minimalizacji kosztow.

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw wskazujg, iz stosowanie wnioskowanej technologii jest tansze od
stosowania komparatora w perspektywie NFZ, wspdlnej, a takze dodatkowo przedstawionej
perspektywie spotecznej. Optacalnos¢ zostata wykazana niezaleznie od przyjetego wariantu,
uwzgledniajgcego proponowany instrument dzielenia ryzyka, jak i bez jego uwzglednienia.
Oszczednosci w perspektywie pfatnika publicznego oraz perspektywie wspdlnej wynikajg z redukcji
wizyt ambulatoryjnych, zwigzanych z podaniem komparatora. W perspektywie spotecznej dodatkowo
oszczednosci przedstawiono poprzez redukcje kosztéw zwigzanych z transportem do placéwek
medycznych oraz redukcjg utraty produktywnosci.

Przedstawiona analiza wrazliwosci wykazata, ze nawet dla zatozen o skrajnych danych wejsciowych nie
zmienia sie wnioskowanie o optfacalnosci leku Staloral 300®. Najwiekszy wptyw na wyniki wzgledem
zatozen przyjetych w ramach analizy podstawowej miato przyjecie alternatywnych zatozen dotyczacych
horyzontu czasowego analizy oraz alternatywnych zatozen dla sposobu dawkowania leku Staloral 300®
i Novo-Helisen Depot®.

Zgodnie z zaleceniami AOTMIT wyszukiwano pokrewnych analiz, ktére zostaty wykonane wczesniej z
uwzglednieniem leku Staloral (wyszukiwanie rozszerzono o SLIT w postaci roztworu jezykowego).
Wykonano przeglad systematyczny na podstawie strategii wyszukiwania przedstawionej w rozdziale
12.1. Wyszukiwano analizy ekonomiczne w ramach ktdérych oszacowywano koszty i ewentualne
uzytecznosci stosowania immunoterapii podjezykowej w postaci roztworu podjezykowego wzgledem
immunoterapii podawanej podskdrnie stosowanej w leczeniu niezytu nosa spowodowanym alergiami
na roztocza kurzu domowego. Na podstawie analizy petnych tekstéw publikacji nie odnaleziono analiz
ekonomicznych spetniajgcych kryteria wtgczenia.

W ramach przeprowadzonej walidacji zewnetrznej odnaleziono dwie analizy opublikowanych
dokumentow analiz ekonomicznych dla leku Acarizax [4, 8]. Na podstawie weryfikacji ich tresci mozna
whnioskowaé o bardzo zblizonych podejsciach metodologicznych wzgledem niniejszej analizy. W ramach
Analizy Weryfikacyjnej Agencji OT.4330.10.2020 zwrdécono uwage na zatozenia dotyczgce compliance.
Zgodnie z trescig AWA Agencja uznata, iz compliance w ramieniu Acarizax® (SLIT) powinien wynosi¢
rowniez 100%, co zostato uwzglednione w niniejszej analizie, jak réwniez w analizie ekonomicznej dla
leku Acarizax® z 2024 roku. Pozostate zatozenia w analizie Staloral 300® przyjeto analogicznie
do poprzednich opublikowanych analiz, ocenionych przez Agencje jako prawidtowe.
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10. Wnioski koncowe

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze lek Staloral 300® w poréwnaniu z Novo-Helisen
Depot® jest interwencjy optacalng, wigzaca sie z redukcjg catkowitych kosztéw leczenia pacjenta
w horyzoncie analizy zaréwno w wariancie uwzgledniajgcym RSS, jak i w wariancie nieuwzgledniajgcym
instrumentu. Jednoczesnie analiza wrazliwosci wykazata, iz niezaleznie od przyjetych skrajnych wartosci
dotyczacych testowanych zatozen, nie zmienia sie wnioskowanie o technologii Staloral 300® stosowanej
we wnioskowanym wskazaniu jako o technologii optacalnej kosztowo. Modelowanie kosztéw wykazato,
ze oszczednosci wykazane w ostatecznym wyniki analizy ekonomicznej pochodzg z redukcji kosztéw
zwigzanych z przyjeciami ambulatoryjnymi podczas leczenia za pomocg leku Staloral 300°
w poréwnaniu do leczenia za pomocg preparatu Novo-Helisen Depot®.

W analizie przedstawiono réwniez wyniki analizy minimalizacji kosztéw z perspektywy spotecznej,
w ramach ktérej wykazano wiekszg rdznice kosztowg stosowania wnioskowanej technologii wzgledem
komparatora, na korzysc¢ leku Staloral 300°. Pogtebienie réznicy wynika z przyjecia zatozenia o redukcji
kosztéw transportu zwigzanego z wizytami ambulatoryjnymi oraz redukcjg utraconej produktywnosci.

Produkt leczniczy Staloral 300® stanowi technologie obecnie powszechnie stosowang w odczulaniu
dzieci od 5. roku zycia, ze stwierdzong alergig na roztocza kurzu domowego. Majgc na uwadze sytuacje
refundacyjng, w ramach ktérej dla dzieci w wieku 5-11 lat jedyng mozliwoscig leczenia jest
immunoterapia podskdrna, wigzaca sie z istotnie czestszymi dziataniami niepozadanymi i, w zwigzku
ztym, wymogiem podania jej w placdwkach medycznych, wnioskuje sie o leku Staloral 300°,
immunoterapii bezpieczniejszej, podawanej w warunkach domowych podjezykowo, jako technologii,
ktdrg nalezy obja¢ refundacja. Jako argument ekonomiczny przedstawia sie wyniki niniejszej analizy,
Swiadczace o opfacalnosci stosowania leku Staloral 300® wzgledem obecnie refundowanego
komparatora. Nalezy rowniez podkresli¢ fakt potencjalnego odcigzenia placéwek medycznych oraz
lekarzy specjalistow, zwigzanych ze zmniejszeniem catkowitej liczby przyje¢ ambulatoryjnych w
przypadku stosowania przez pacjentdw preparatu Staloral 300®. Dodatkowo, mozliwos¢ samodzielnego
podania leku Staloral w warunkach domowych sprawia, iz wprowadzenie preparatu do refundacji
generuje oszczednosci z perspektywy spotecznej — redukujgc koszty transportu, a takze redukujac
utrate produktywnosci opiekundw prawnych, zwigzanych z czasem poswieconym na transport i pobyt
w placéwkach medycznych.
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11. Lista kontrolna dokumentu analizy ekonomicznej

Tabela 27. Lista kontrolna zgodnosci analizy z wymogami Rozporzgdzenie w sprawie wymagari minimalnych

Element / definicja Podstawa Komentarz
Analiza podstawowa §5.ust. 1 pkt1 Rozdz. 4,5,6,7
Zestawien.i.e oszacowan kosztow stosowania poréwnywanych §5 us 2 phrilia Rozdz. 4, 5,6, 7
technologii

Zestawienie oszacowan efektow zdrowotnych poréwnywanych §5. ust. 2 pkt 11it. b il

technologii

Oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ wynikajgcego z zastgpienia aktualnej § 5. ust. 2 pkt 2 n.d.
praktyki wnioskowang technologia

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
wynikajacego z zastgpienia aktualnej praktyki wnioskowana

5. ust. 2 pkt 3 .d.
technologia - w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu, o §5/ust:2p =
ktérym mowa w pkt 2;
Oszacowanie ceny progowej wnioskowanej technologii §5. ust. 2 pkt4 Rozdz. 7
Zestawien’ia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano &5, ust 2pke'S Rz 3
oszacowan
Wyszczegc'flnienie zatozen, na podstawie ktdrych dokonano §5. ust. 2 pkt 6 Rozdz. 3
oszacowan
Dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich §5. ust. 2 pkt 7 Zaliebin

oszacowan i kalkulacji

Przedstawienie oszacowan i kalkulacji w wariantach:
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; §5.ust. 5 Rozdz. 4,5i6.
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Elementy analizy w sytuacji braku randomizowanych badan
klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami §5.ust. 6 Rozdz. 4,5,6,7
medycznymi (art. 13 ust. 3 Ustawy)

Uwzglednienie
Uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla §5.ust 7 rocznej stopy
kosztéow i 3,5% dla efektéw zdrowotnych. B dyskontowej dla
kosztéw

Przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtdrnych uzytecznosci
stanéw zdrowia wlasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej | §5. ust. 8 n.d.
modelu przebiegu choroby.

Analiza wrazliwosci §5. ust. 1 pkt 2 Rozdz. 4,5i6
Okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do

’ . WYHORREANY §9.pkt 1 Rozdz. 3.9
uzyskania oszacowan
Uzasadnienie zakreséw zmiennosci §9. pkt 2 Rozdz. 3.9
Prze;'vrowadzer:ie osz.acowa'r'l. przy zatozeniu wartosci stanowigcych §9. pkt 3 Rozdz. 3.9
granice zakres6w zmiennosci
Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych §5. ust. 1 pkt 3 Rozdz. 8.2i13.1
Przeprowadzenie analizy w dwéch wariantach:
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych; §5. ust. 10 Rozdz.4,5i6
z perspektywy wspéinej podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcy.

: .. . ) ) §5.ust. 11 .
Przyjety horyzont czasowy wiasciwy dla analizy ekonomicznej §2. pkt 3 Rozdz. 4,5i6
-p
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12. Zataczniki

12.1. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych

Tabela 28. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w Cochrane Library 16.01.2025
ID Kwerenda Wynik
#1 MeSH descriptor: [Rhinitis, Allergic] explode all trees 3895
#2 (allerg*):ti,ab,kw 34840
#3 (rhiniti*):ti,ab,kw 11820
#4 #2 AND #3 9540
#5 #1 OR #4 9541
#6 (staloral):ti,ab,kw 40
#7 (300IR):ti,ab,kw 107
#8 (300 ir):ti,ab,kw 578
#9 #7 OR #8 672
#10 (SLIT):ti,ab,kw 3142
#11 (sublingual):ti,ab,kw 5356
#12 #6 OR #9 OR #10 OR #11 8263
#13 #5 AND #12 868
#14 MeSH descriptor: [Costs and Cost Analysis] explode all trees 16903
#15 MeSH descriptor: [Cost Allocation] explode all trees 8
#16 MeSH descriptor: [Cost-Benefit Analysis] explode all trees 11755
#17 MeSH descriptor: [Cost Control] explode all trees 819
#18 MeSH descriptor: [Cost Savings] explode all trees 619
#19 MeSH descriptor: [Cost of liiness] explode all trees 1198
#20 MeSH descriptor: [Cost Sharing] explode all trees 67
#21 #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 16903
#22 #13 AND #21 4

Tabela 29. Strategio wyszukiwania analiz ekonomicznych w Embase 16.01.2025
iD Kwerenda Wynik
#1 allergic rhinitis'/exp OR 'allergic rhinitis 67058
#2 allerg*:ab,ti 335974
#3 rhiniti*:ab,ti 50121
#4 allerg*:ab,ti AND rhiniti*:ab,ti 41730
#5 #10OR #4 72099
#6 staloral 162
#7 300ir:ab,ti 159
#8 300 AND ir:ab,ti 4851
#9 300 AND ir:ab,ti 4985
#10 slit:ab, ti 29088
#11 sublingual:ab,ti 18185
#12 staloral OR 300ir:ab,ti OR (300 AND ir:ab,ti) OR slit:ab,ti OR sublingual:ab,ti 49672
#13 #5 AND #12 2851
#14 cost benefit analysis OR cost OR cost control OR cost of illness 1194898
#15 #13 AND #14 221
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Tabela 30. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w Medline (via Pubmed) 16.01.2025
ID Kwerenda Wynik
#1 "Rhinitis, Allergic"[Mesh] 24,678
#2 allerg*[Title/Abstract] 232,325
#3 rhiniti*[Title/Abstract] 34,571
#4 (allerg*[Title/Abstract]) AND (rhiniti*[Title/Abstract]) 27,406
#5 ("Rhinitis, Allergic"[Mesh]) OR ((allerg*[Title/Abstract]) AND (rhiniti*[Title/Abstract])) 37,672
#6 staloral 29
#7 300IR[Title/Abstract] 18
#8 300 IR[Title/Abstract] 50
#9 (300IR[Title/Abstract]) OR (300 IR[Title/Abstract]) 64
#10 SLIT[Title/Abstract] 23,094
#11 sublingual[Title/Abstract] 12,785
(((staloral) OR ((300IR[Title/Abstract]) OR (300 IR[Title/Abstract]))) OR (SLIT[Title/Abstract])) OR
#12 . : 34,523
(sublingual[Title/Abstract])
(("Rhinitis, Allergic"[Mesh]) OR ((allerg*[Title/Abstract]) AND (rhiniti* [Title/Abstract]))) AND
#13 | ((((staloral) OR ((300IR[Title/Abstract]) OR (300 IR[Title/Abstract]))) OR (SLIT[Title/Abstract])) OR 1,569
(sublingual[Title/Abstract]))
((((({"Costs and Cost Analysis"[Mesh]) OR ("Cost Allocation"[Mesh])) OR ("Cost-Benefit
#14 Analysis"[Mesh])) OR ("Cost Control"[Mesh])) OR ("Cost Savings"[Mesh])) OR ("Cost of 275,61
lliness"[Mesh])) OR ("Cost Sharing"[Mesh])
((("Rhinitis, Allergic"[Mesh]) OR ((allerg*[Title/Abstract]) AND (rhiniti*[Title/Abstract]))) AND
((((staloral) OR ((300IR[Title/Abstract]) OR (300 IR[Title/Abstract]))) OR (SLIT[Title/Abstract])) OR
#15 (sublingual[Title/Abstract]))) AND ((({({{"Costs and Cost Analysis"[Mesh]) OR ("Cost 42
Allocation"[Mesh])) OR ("Cost-Benefit Analysis"[Mesh])) OR ("Cost Control"[Mesh])) OR ("Cost
Savings"[Mesh])) OR ("Cost of Iliness"[Mesh])) OR ("Cost Sharing"[Mesh]))
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HealthQuest, Acarizax (standaryzowany wyciqg alergenowy roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus, Darmaphagoides farinae) u mtodziezy (w wieku od 12 do 17
lat), u ktdrej 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
tagodzgcych objawy. Analiza wptywu na budzet. 2020.

Kotarba, M., Bajorek M., Zabfocka-Zytka L., Zientek M. Ja pacjent, 2017. Perspektywa
Pacjentow na Stan Opieki Reumatologicznej w Polsce. 2017.

GUS, Wskazniki dostepnosci terytorialnej mieszkaricow Polski do wybranych obiektow
uzytecznosci publicznej. 2018.

Acarizax [...] u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) [...] w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego
alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcego sie pomino
stosowania lekéw tagodzgcych objawy. Analiza ekonomiczna, H.s.z.0.0.S. K., Editor. 2020.

MZ, R., Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i
ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej
0 wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majq odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2023 poz. 2345).

Refundacji, U.o., Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 23 maja 2024
r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930).

Higgins JPT, T.J., Chandler J, Cumpston M, Li T, Page MJ, Welch VA, Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions version 6.5 (updated August 2024). Cochrane, 2024.

HealthQuest, Acarizax w leczeniu dorostych chorych z alergicznym niezytem nosa lub astmq
oskrzelowq z towarzyszqgcym alergicznym niezytem nosa wywofanymi przez kurz domowy.
Analiza Ekonomiczna. 2024.





