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Wykaz skrotéw, definicji i aktow prawnych

Wykaz skrétéw metodycznych

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

LY
LYG
MAT
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 $wiadczen Opieki Zdrowotnej

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

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

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

Rok zycia (ang. Life Year)

Zyskane lata zycia (ang. Life Years Gained)

(ang. Moving Annual Total)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski ztoty, 1ISO 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)

Bfad 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, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore nie
majg 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
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Ustawa o refundacji

Ustawa o $wiadczeniach

Obwieszczenie
refundacyjne

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

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych. (Dz.U. z 2024 r. poz. 2561 z pdzn. 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 ktdrych
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. Sposob postepowania (aktualna praktyka medyczna), ktéra 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 PRACY

Celem analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego implementacji decyzji o objeciu
refundacjg produktu leczniczego Staloral 300® (wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego: 315
Dermatophagoides pteronyssinus, 314 Dermatophagoides farinae, HDM) w leczeniu dzieci w wieku od
ukonczonego 5. roku zycia do ukonczonego 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).

METODYKA | ZALOZENIA ANALIZY

Przedstawiona w dokumencie analiza ocenia wptyw wdrozenia decyzji refundacyjnej na organizacje
ochrony zdrowia, w szczegdlnosci na obcigzenie Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Ze wzgledu na zidentyfikowanie innych kategorii kosztow, na ktére wpltynie decyzja refundacyjna,
przeprowadzono réwnolegtg analize z perspektywy wspdlnej (ptatnika publicznego i pacjenta). W
dodatkowej analizie z perspektywy spotecznej uwzgledniono koszty wynikajagce z utraconej
produktywnosci (absenteizm opiekundw prawnych pacjentéw) oraz koszty zwigzane z transportem do
miejsca udzielania swiadczenia.

Model ekonometryczny opracowano w dwdéch wariantach: z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka oraz bez niego. Wariant podstawowy opracowano dla okresu lipiec 2025 do czerwiec 2027 (2-
letni horyzont czasowy).

Scenariusz aktualny zaktada utrzymanie refundacji dla formy podskdrnej immunoterapii alergenowej
(ang. subcutanous immunotherapy, SCIT) oraz dostepnos¢ form podjezykowych (ang. sublingual
immunotherapy, SLIT) w ramach rynku prywatnego. W scenariuszu wnioskowanym zakfada sie objecie
finansowaniem produktu Staloral 300 (HDM) i réwnolegte funkcjonowanie w ramach rynku
publicznego obydwu form technologicznych.

Dane kosztowe przyjeto na podstawie obowigzujgcych aktéw prawnych, dane epidemiologiczne na
podstawie przegladu literatury naukowej oraz raportéw Gtdwnego Urzedu Statystycznego.

Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostepnych zasobéw NFZ oraz z
pozyskanych na potrzeby niniejszej analizy dostepnych komercyjnie baz sprzedazowych i
preskrypcyjnych IQVIA sp. z 0.0.

Prognoze wykorzystania Staloral 300® (HDM) w scenariuszu wnioskowanym oparto na metodzie
benchmarkowej, w relacji do wptywu wprowadzenia do finansowania ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego Acarizax® (SLIT HDM) w roku 2023 w analogicznym stanie klinicznym w grupie
wiekowej 12-17 lat.

Wptyw refundacji terapii SLIT na inicjacje leczenia z wykorzystaniem aktualnie finansowanego
produktu SCIT zostat modelowany na podstawie benchmarku produktu leczniczego Purethal®
(alergoidy pytkéw roslin) w kontekscie uzyskania finansowania w ramach listy D1.
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SCENARIUSZE ANALIZOWANE W RAMACH ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W wariancie podstawowym zatozono, ze lek Staloral 300®, zgodnie z dotychczasowymi decyzjami
dotyczacymi refundacji immunoterapii alergenowych, zostanie objety refundacjg w ramach katalogu
D1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia. Oznacza to, ze lek bedzie dostepny dla pacjentéw bezptatnie, a
cena nie bedzie czynnikiem ograniczajgcym decyzje o rozpoczeciu terapii produktem Staloral 300°
zamiast Novo-Helisen Depot®. Tempo penetracji rynku w tym scenariuszu oszacowano na podstawie
danych dotyczacych sprzedazy leku Acarizax® w populacji pacjentéw w wieku 12-17 lat po jego
wprowadzeniu do refundacji.

W wariancie minimalnym przyjeto, ze lek Staloral 300® zostanie objety refundacjg zgodnie z literalnym
brzmieniem wniosku, tj. w ramach katalogu Al, z 30% odptatnoscia pacjenta. W zwigzku z
przewidywang doptatg pacjenta w wysokosci 96,81 zt, ktéra moze obnizyé sktonnos¢ do podjecia
leczenia, zatozono, ze tempo wzrostu penetracji rynku bedzie nizsze o 70% wzgledem wariantu
podstawowego.

W wariancie maksymalnym zatozono, ze w przypadku objecia leku refundacjg w ramach katalogu D1,
tempo penetracji rynku dla preparatu Staloral 300® bedzie o 25% wyzisze niz w scenariuszu
podstawowym.

OSZACOWANIE LICZEBNOSCI POPULACII

Wprowadzenie refundacji preparatu Staloral 300® umozliwi, w horyzoncie 24 miesiecy,
udostepnienie immunoterapii alergenowej w formie podjezykowej (SLIT) dla dodatkowyc-
dzieci w wieku 5-11 lat z objawami alergicznego niezytu nosa (ANN), utrzymujacymi sie pomimo
stosowania leczenia objawowego (scenariusz podstawowy, lista D1).

Szacuje sie, ze wielko$¢ populacji wnioskowanej (stan na rok 2025) zawiera sie pomiedzy 136 tys. - 246
tys. dzieci w wieku 5-11 lat. Analiza praktyki klinicznej wskazuje, ze leczenie podejmuje jedynie
niewielki odsetek pacjentéw, czesSciowo z przyczyn ograniczonej dostepnosci logistycznej lub
finansowej Swiadczen, ale przede wszystkim z powodu niskiej subiektywne] percepcji istotnosci stanu
klinicznego oraz wzglednej satysfakcji z efektywnosci leczenia objawowego.

W ramach rynku publicznego leczenie z wykorzystaniem formy SCIT inicjuje rocznie 0,079% populacji
w wieku 6-17 lat co odpowiada w 2024 roku liczbie pacjentéw rownej ok. 2,1 tys. w grupie wiekowej
5-11 lat.

W ramach rynku prywatnego leczenie z wykorzystaniem Staloral 300 (HDM) rozpoczyna -
pacjentéw. Liczbe pacjentdw leczonych aktywnie w roku 2024 oszacowano na . 0sob.

Wyniki modelowania wskazujg, ze w 1. roku po wprowadzeniu decyzji refundacyjnej (lista D1) leczenie

podejmie - pacjentéw tj. o wiecej niz w scenariuszu aktualnym. W 2. roku prognozy

w scenariuszu wnioskowanym leczenie podejmie ponad - pacjentéw tj. o wiecej nizw

scenariuszu aktualnym. Ogdétem, w 1. roku prognozy leczonych bedzie od

pacjentéw. W 2. roku prognozy wielkosé populacji leczonej szacuje sie na zakres od
dzieci.

W wariancie zaktadajgcym efektywng odptatnos$é pacjenta na poziomie 30% w 1. roku od zaistnienia
zdarzenia polegajgcego na wydaniu decyzji o objeciu refundacja leczonych bedzie od do
pacjentéw. W 2. roku prognozy wielko$¢ populacji leczonej szacuje sie na zakres od do



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

WYNIKI FINANSOWE

Decyzja o objeciu preparatu Staloral 300® finansowaniem ze srodkéw publicznych pozwoli na istotne
odcigzenie ekonomiczne opiekunéw prawnych, redukujac roczne koszty leczenia ponoszone z ich
srodkow wtasnych o okoto - zt (scenariusz podstawowy, lista D1).

Jednocze$nie wdrozenie instrumentu dzielenia ryzyka we wnioskowanej populacji przyczyni sie do
obnizenia efektywnego kosztu leczenia w poréwnaniu z kosztami ponoszonymi w warunkach rynku
prywatnego.

Wprowadzenie finansowania dla Staloral 300, HDM w populacji w wieku 5-11 lat spowoduje w
horyzoncie 24 miesiecy analizy, z perspektywy spotecznej:
+ zmniejszenie obcigzenia opiekunéw w kwocie - zt,

+ obnizenie dynamiki inicjacji leczenia z wykorzystaniem formy SCIT i redukcje kosztéw w
wysokoéci-

+ obnizenie kosztéw transportu i kosztow utraty produktywnosci zwigzanych z opiekg nad
dzieckiem w trakcie wizyt ambulatoryjnych wysokoéci-

+ redukcje obcigzenia systemu ochrony zdrowia wystepowaniem i kosztami wizyt

ambulatoryjnych Wysokoéc-

Rownoczesnie, koszty finansowania produktu leczniczego Staloral 300 (HDM) przez NFZ wyniosg -
odpowiednio w 1. i 2. roku prognozy.

Wdrozenie scenariusza zaktadajacego finansowanie z odptatnoscia pacjenta na poziomie 30% wigza¢
sie bedzie ze spadkiem obcigzenia opiekunéw o _ zti wzrostem sumarycznych wydatkéw
NFZ o _ zt odpowiednio w 1 i 2 roku refundacji.

PROGNOZA WYDATKOW INKREMENTALNYCH NFZ

Wyniki analizy z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $Srodkéw
publicznych (NFZ) szacujg inkrementalne wydatki netto (z uwzglednieniem zaproponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka) w scenariuszu podstawowym (100% dynamiki wzrostu wzgledem
benchmarku, finansowanie w ramach listy D1) na , odpowiedniow 1.i 2.
roku prognozy - w tym koszty produktu leczniczego Staloral 300 wysokosci

W scenariuszu maksymalnym zaktadajgcym dynamike penetracji rynku wysokosci 125% benchmarku
i finansowanie w ramach D1 inkrementalne wydatki NFZ oszacowano na ,
odpowiednio w 1. i 2. roku prognozy - w tym koszty produktu leczniczego Staloral 300 wysokosci

W scenariuszu minimalnym, literalnie zgodnym z wnioskowanymi warunkami objecia refundacja tj.
30% odptatnoscia pacjenta, inkrementalne wydatki NFZ wyniosg , odpowiednio
w 1.0 2. roku prognozy - w tym koszty produktu leczniczego Staloral 300 wysokosci



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

WNIOSKI

W scenariuszu aktualnym ograniczenie refundacji wytgcznie do produktu leczniczego Novo-Helisen
Depot (SCIT) stanowito bariere w dostepie do swoistej immunoterapii alergenowej dla pacjentéw
majacych ograniczony dostep do placéwek udzielajgcych specjalistycznych swiadczen alergologicznych
oraz nieakceptujacych formy podskdrnej podania. Uzyskanie decyzji o refundacji Staloral 300, HDM
(SLIT) stwarza szanse na zwiekszenie odsetka populacji wnioskowanej, ktéra zdecyduje sie na podjecie
leczenia, co w konsekwencji moze prowadzié do lepszego zarzadzania chorobg w perspektywie zdrowia
publicznego.

W scenariuszu wnioskowanym, dzieki wprowadzeniu refundacji leku Staloral 300 dla dzieci w wieku 5—
11 lat z alergicznym niezytem nosa wywotanym alergig na roztocza kurzu domowego, mozliwa jest
znaczaca redukcja obcigzenia systemu ochrony zdrowia wizytami specjalistycznymi oraz zwigzanych z
nimi kosztow — zaréwno z perspektywy NFZ, jak i z perspektywy spotecznej.

Refundacja produktu leczniczego SLIT przektada sie na zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych,
atym samym na redukcje kosztéw transportu pacjenta i jego opiekuna prawnego do placéwki
medycznej. Dodatkowo ogranicza koszty wynikajgce z utraty produktywnosci, tzw. krétkiego
absenteizmu, spowodowanego koniecznoscig sprawowania opieki nad pacjentem pediatrycznym
(5-11 lat) podczas dojazdu oraz w trakcie wizyty ambulatoryjnej.



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

1. Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia) decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Staloral 300 (wyciggi alergenowe roztoczy
kurzu domowego) w populacji pediatrycznej od ukornczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia, tj. w wieku
5-11 lat, u pacjentdw z rozpoznaniem umiarkowanego lub ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego alergig na roztocza kurzu domowego (HDM), utrzymujgcego sie pomimo stosowania
lekow tagodzacych objawy.

Zgodnie ze standardami terapeutycznymi Polskiego Towarzystwa Alergologicznego [1] powyzszy stan
kliniczny stanowi wskazanie do zastosowania leczenia przyczynowego w postaci swoistej
immunoterapii alergenowej, ktéra moze by¢ podawana pacjentom drogg podskdrng (ang. subcutanous
immunotherapy, SCIT) lub podjezykowa (ang. sublingual immunotherapy, SLIT).
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Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

2. Kontekst problemu decyzyjnego

2.1 Status refundacji wyciggow alergenowych roztoczy kurzu domowego

W latach 2023 i 2024 zaszty znaczace zmiany w zakresie warunkdéw finansowania ze srodkéw
publicznych produktéw leczniczych z grupy ATC5 VO1AA03* - wyciggi alergenowe roztoczy kurzu
domowego. Strukture grup limitowych wraz z objetymi finansowaniem nazwami handlowymi,
aktualng na dzien 1 stycznia 2025, przedstawia Tabela 1.

Do 30 czerwca 2023 roku finansowany byt jeden produkt leczniczy nalezgcy do grupy ATC5 VO1AAOQ3 —
Novo-Helisen Depot®, bedacy immunoterapeutykiem do podawania podskdrnego (SCIT). Produkt
finansowany jest aktualnie za odptatnoscia ryczattowa we wszystkich wskazaniach zarejestrowanych
na dzien wydania decyzji (Charakterystyka Produktu Leczniczego wspomina o stosowaniu preparatu
od 5. roku zycia), w ramach grupy limitowej 214.1 Alergeny kurzu domowego. Finansowaniem objete
sg trzy prezentacje produktu leczniczego Novo-Helisen Depot® - opakowanie inicjujgce trzy fiolki, oraz
podtrzymujace dwie i jedna fiolka [2].

Z dniem 1 lipca 2023 roku finansowaniem objety zostat, w ramach grupy limitowej 214.7 Alergeny
kurzu domowego - produkty do stosowania doustnego, produkt leczniczy Acarizax®, tabletki
liofilizowane doustne, nalezagcy do immunoterapeutykéw do podawania podjezykowego (SLIT).
Produkt finansowany jest z poziomem odptatnosci 30% w szczegdtowym stanie klinicznym zwigzanym
z alergicznym niezytem nosa. W okresie od 1 lipca do 31 sierpnia finansowanie objeto pacjentéw
w wieku 12-16° lat (5 kohort urodzeniowych), od dnia 1 wrzesnia 2023 roku w wieku 12-17° lat
(6 kohort urodzeniowych).

Z dniem 1 wrzesnia 2023 roku produkty lecznicze finansowane w ramach grup limitowych 214.1 oraz
214.7 zostaty objete wykazem D1 wskazujgcym leki przystugujgce bezptatnie Swiadczeniobiorcom
ponizej 18 roku zycia’. Finansowanie w ramach wykazu D1 objeto réwniez pojedyncze alergoidy i
mieszanki alergoidéw pytkéw roslin finansowane w ramach grupy limitowe] 214.4, Alergeny pytkéw
roslin - produkty do leczenia podtrzymujgcego — produkt leczniczy Purethal®, zawiesina do wstrzykiwan
(SCIT).

Z dniem 1 kwietnia 2024 roku finansowaniem objety zostat w ramach grupy 214.7, ze statusem
refundacyjnym pierwszego odpowiednika, produkt leczniczy Staloral 300® - roztwér do stosowania
podjezykowego (SLIT), opakowanie inicjujgce 3 fiolki oraz podtrzymujgce 2 fiolki. Produkt finansowany
jest z poziomem odpfatnosci 30% w stanie klinicznym oraz grupie wiekowej (12-17 lat) zgodnej ze
wskazaniami refundacyjnymi dla produktu leczniczego Acarizax®. Staloral 300®, odrebng decyzjg
ministra zdrowia, zostat rownolegle objety wykazem D1 i w zakresie wskazan objetych refundacja
przystuguje bezptatnie Swiadczeniobiorcom ponizej 18 roku zycia.

Z dniem 1 stycznia 2025 roku nastagpity dalsze zmiany warunkdéw refundacji w zakresie grupy limitowej
214.7, w tym: rozszerzenie zakresu wskazan refundacyjnych dla produktu Acarizax® o dodatkowy
szczegdtowy stan kliniczny (populacje) w grupie pacjentéw w wieku 18-65 lat oraz objecie refundacjg
produktu leczniczego Actair® w populacji analogicznej do Staloral 300® w grupie 12-17 lat.

W kwietniu 2025 roku produkt leczniczy Staloral 300 uzyskat rozszerzenie wskazan refundacyjnych o
populacje pacjentéw w wieku 18-65 lat.

4 Doustne (SLIT) i pozajelitowe (SCIT) postacie farmaceutyczne sg klasyfikowane w ramach tego samego kodu na tym samym 5. poziomie ATC;
5 od ukoriczonego 12. roku zycia do ukoriczonego 17. roku zycia;

6 od ukoriczonego 12. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia;

7 osoby, ktére nie ukoriczyty 18. roku zycia.
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Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

Podsumowujac, na dzien finalizacji dokumentacji HTA, immunoterapia podjezykowa (SLIT) objeta jest
finansowaniem u pacjentéw z rozpoznaniem umiarkowanego lub ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego alergig na roztocza kurzu domowego (HDM), utrzymujgcym sie pomimo stosowania
lekéw ftagodzacych objawy w wieku od ukonczenia 12. do ukonczenia 65. roku zycia.

W populacji od ukoriczenia 5. roku zycia, zgodnie z zakresem wskazan rejestracyjnych finansowana jest
réwniez immunoterapia podskdérna (SCIT).

Przedmiotowy wniosek o objecie refundacjg dotyczy populacji pediatrycznej w wieku 5-11 lat i stanowi
uzupetnienie dostepnosci produktdw SLIT dla najmtodszej grupy pediatrycznej.

Tabela 1. Grupy limitowe w obszarze immunoterapii alergenowej [3]

214.1 Alergeny kurzu domowego Novo-Helisen Depot®
214.4 Alergeny pytkéw roslin - produkty do leczenia Purethal®
podtrzymujacego
214.7 Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania Staloral 300°
doustnego Actair®
Acarizax®
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukonczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zZycia

2.2 Warunki refundacji wyciggow alergenowych roztoczy kurzu domowego

Tabela 2. Zakres wskazarn refundacyjnych produktow leczniczych objetych refundacjg w ramach grupy limitowej 214.1, 214.7

a FORMEDIS

HEALTH TECHNOIDEY ASSESSMINT

. dzieci od ukonczenia 5 do od ukonczonego 12, roku zycia do dorosli chorzy w wieku od 18 do 65
Nazwa Dawka Opakowanie 3 s = Sinsic =
ukonczonego 12. roku zycia ukoriczonego 18. roku zycia lat:
umiarkowany, ciezki alergiczny niezyt | umiarkowany, ciezki alergiczny niezyt
nosa spowodowany kurzem nosa spowodowany kurzem
domowym, utrzymujacy sie pomimo domowym, utrzymujacy sie pomimo
stosowania lekow fagodzacych stosowania lekow fagodzacych
objawy objawy
astma oskrzelowa wywolana alergig
na kurz domowy, niekontrolowana
dobrze za pomoca wziewnych
kortykosteroidow z towarzyszgcym
umiarkowanym do ciezkiego
alergicznym niezytem nosa
wywotanym przez kurz domowy
I stezenie 1-3 3 fiol. 4,5 ml (1-3) + + +
N -Heli 5 %
AR stezenie 3 1 fiol. 4,5 ml (3) + + £
Depot
stezenie 3 2 fiol. 4,5 ml (3) + + +
10 lub 300 IR/ml 3 fiol. 10 ml + +
Staloral 300® =
300 IR/ml 2 fiol. 10 ml + +
100+300 IR 31 szt. + +
Actair® 300 IR 30 szt. + +
300 IR 90 szt, + +
Acarizax® 12 SQ-HDM 30 szt. + +

1. Leczenie miodziezy w wieku od ukoriczonego 12. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia z umiarkowanym lub cigzkim 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 skérne lub swoiste immunoglobuliny E).

2.  Leczenie doroslych chorych (w wieku od 18 do 65 lat), u ktdrych 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 stanéw: - umiarkowany do ciezkiego alergiczny niezyt nosa spowodowany kurzem domowym, utrzymujacy sie
pomimo stosowania lekéw fagodzacych objawy; - astma oskrzelowa wywotana alergia na kurz domowy, niekontrolowana dobrze za pomocg wziewnych kortykosteroidéw z towarzyszgcym umiarkowanym
do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez kurz domowy.

HTA FORMEDIS 5p. 2 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznar + biuro@formedis.pl + wwavformedis.pl
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Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukonczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia

2.3 Rynek wyciggow alergenowych roztoczy kurzu domowego

Zakres, zrodta i ograniczenia wykorzystanych danych przedstawiono w podrozdziale 3.4 w sekgji
Metodyka.

Rynek immunoterapii swoistej w latach 2020-2024

Rynek wyciggow alergenowych rozwijal sie rownolegle w segmencie produktow objetych
finansowaniem ze srodkow publicznych (SCIT) oraz w segmencie rynku prywatnego.

W latach 2020-2024 liczba pacjentow rocznie rozpoczynajacych immunoterapie z wykorzystaniem

Novo-Helisen Depot® ulegata stopniowemu wzrostowi z poziomu - w MAT (ang. Moving Annual
Total) 2021-10 do - w 2023-10. W okresie od 11.2023 do 10.2024 liczba rozpoczynajgcych ulegta
nieznacznej redukcji do poziomu -

Tabela 3. Zestawienie ilosciowe skumulowanej sprzedazy (MAT) prezentacji Novo-Helisen Depot w latach 2020-2024;
obliczenia wilasne w oparciu o dane refundacyjne NFZ

5909990001118 5909990766871 5909991047061
3 fiol. 4,5 ml stezenia 1-3 2 fiol. 4,5 ml stezenie 3 1 fiol. 4,5 ml stezenie 3

2020-10 [ | |
2021-10 [ ] |
2022-10 [ ] |
2023-10 [ | [ |
2024-10 [ B

Dane refundacyjne NFZ sg dostepne w domenie publicznej na najnizszym poziomie agregacji wyfgcznie
dla predefiniowanych grup wiekowych, co uniemozliwia analize na poziomie poszczegdlnych

MAT

rocznikow. W okresie 2020-2023 udziat pacjentéw ponizej 18 roku zycia wsréd pacjentow
rozpoczynajacych leczenie (odnotowany zakup opakowania inicjujgcego) pozostaje na wzglednie
statym poziomie 56,6%-58,0%.

Przywotane dane wskazujg, ze leczenie odczulajace z wykorzystaniem SCIT (alergenow roztoczy kurzu

domowego) jest corocznie inicjowane przez 0,079% populacji w wieku 6-17 lat®. Wobec braku bardziej

szczegotowych danych, liczbe pacjentow w grupie wiekowej 5-11 lat w 2024 roku oszacowano na
uwzgledniajac proporcje liczebnosci poszczegdlnych rocznikow w catej populacji.

Tabela 4. Zestawienie ilosciowe sprzedazy refundowanej prezentacji inicjujgcej Novo-Helisen Depot 5909990001118 3 fiol. 4,5
ml stezenia 1-3 w latach 2020-2024 w rozdziale na grupy wiekowe pacjentow; obliczenia wilasne w oparciu o dane
refundacyjne NFZ

Grupa wiekowa 2020 2021 2022 2023 2024*
0+ 5434 5541 7073 7722 5951
05 292 352 527 622 b.d.
6-17 2679 2776 3574 3853 b.d.
%<18r.3. 54,7 56,5 58,0 58,0

*okres styczeri 2024 do pazdziernik 2024

Informacje dotyczace sprzedazy w ramach rynku prywatnego przedstawiono w rozdziale Oszacowanie
rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

8 Wielko$¢ populacji 6-17 (12 kohort urodzeniowych) w roku 2024 na podstawie danych GUS 4 849 000. Wykorzystano liczbe
zakupionych opakowan inicjujgcych NHD 3 fiol. 4,5 ml stezenia 1-3.

HTA FORMEDIS Sp. 2 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biurc@formedis.pl « wwav.formedis.pl
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Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

3. Metodyka

3.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia w sprawie minimalnych wymagan i Wytycznych HTA [4] analiza
wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych.

Dodatkowo analize przeprowadzono z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta
oraz pespektywy spotecznej, w ramach ktérej uwzgledniono dodatkowe kategorie kosztéw zwigzanych
z kosztami pozamedycznymi ponoszonymi przez opiekundéw pacjenta (koszty transportu oraz koszty
zwigzane z utracong produktywnoscig).

3.2 Horyzont czasowy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2 lat od prognozowanego zajscia zmiany
wynikajgcej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg
stanowigcej przedmiot wniosku.

W scenariuszu podstawowym wejscie w zycie decyzji o objeciu refundacjg przyjeto jako 1 lipca 2025
roku. Zatgczony dokument elektroniczny pozwala na dynamiczne przeliczenie scenariuszy
zaktadajgcych wejscie w zycie decyzji w kolejnych miesigcach od 1 kwietnia 2025 do 1 stycznia 2026.

Przyjeta perspektywa czasowa obejmuje przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia
réwnowagi na rynku oraz zapewnia odzwierciedlenie wszystkich istotnych réznic w zakresie kosztow
wystepujacych miedzy poréwnywanymi technologiami.

3.3 Modelowanie

Na potrzeby analizy wptywu na budzet opracowano model ekonometryczny w Srodowisku
obliczeniowym Microsoft Excel® (dokument elektroniczny), co zapewnito przejrzystosé i powtarzalnosé
obliczen. Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), ktére usprawniajg
automatyzacje analiz oraz utatwiajg nawigacje.

Konstrukcja modelu umozliwia odtworzenie wszystkich oszacowan i kalkulacji, a takze ich ponowne
przeprowadzenie po modyfikacji dowolnej wprowadzonej wartosci lub powigzan miedzy nimi,
w szczegblnosci ceny wnioskowanej technologii.

Aby zapewnié transparentnos¢ procesu obliczeniowego, kolejne etapy kalkulacji realizowane s3 za
pomoca formut osadzonych bezposrednio w strukturze arkusza.
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Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukoriczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia

3.4 Zrédta danych

Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostepnych zasobéw Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz dostepnych komercyjnie baz sprzedazowych i preskrypcyjnych IQVIA sp. z 0.0.

Dane sprawozdawcze NFZ za okres 2020-2023 pozyskano z dostepu Dokumentacja API Statystyki NFZ
- Refundacja apteczna. Dane iloSciowe odnoszgce sie do roku 2024 opracowano na podstawie
Raportéw refundacyjnych, publikowanych przez Centrale NFZ.

Dane sprzedazowe wykorzystane w obliczeniach pozyskano z panelu danych preskrypcyjnych IQVIA:
Lrx 2024, NPA 2024. Uzyskane i wykorzystane na potrzeby niniejszej analizy dane natywne zatgczono
w dotgczonym dokumencie elektronicznym.

16



Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)
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3.5 Zdefiniowanie scenariusza aktualnego

Scenariusz aktualny uwzglednia brak refundacji produktu leczniczego Staloral 300 (SLIT) we
whioskowanym stanie klinicznym u pacjentéw w wieku 5-11 lat.

W tej sytuacji populacja pediatryczna pozostaje jedyng grupa wiekowa pacjentéw, dla ktérej
immunoterapia podjezykowa (SLIT) w zakresie wyciggdw alergenowych roztoczy kurzu domowego nie
jest objeta finansowaniem ze $rodkéw publicznych. W scenariuszu aktualnym produkt Staloral 300®
dostepny jest dla pacjentéw w ramach rynku prywatnego po cenie detalicznej wynikajacej z decyzji
refundacyjnych w pozostatych objetych finansowaniem stanach klinicznych.

Zatozeniem scenariusza aktualnego jest dostepnos¢ refundowanego produktu do immunoterapii
podskdérnej (SCIT) Novo-Helisen Depot dla dzieci w wieku 5-11 lat we wnioskowanym stanie
klinicznym. Immunoterapia alergenowa z wykorzystaniem Novo-Helisen Depot, zgodnie z wymogami
charakterystyki produktu, realizowana jest w placdwkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).
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3.6 Zdefiniowanie scenariusza wnioskowanego

Scenariusz wnioskowany zaktada objecie finansowaniem ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Staloral 300 (SLIT) z wnioskowanym 30% poziomem odptatnosci pacjenta od dnia 1 lipca 2025 roku.

W wariancie podstawowym analizy zatozone jest réwnolegte umieszczeniu leku w katalogu D1
Obwieszczenia Ministra Zdrowia. W wariancie minimalnym zatozono brak decyzji o liscie D1 i w zwigzku
z tym obnizony benchmark zwigzany z nizszym tempem penetracji rynkowej, a w maksymalnym wyzsze
tempo przy pozytywnej decyzji o umieszczeniu na liscie D1.

Réwnolegle kontynuowana jest refundacja produktu leczniczego Novo-Helisen Depot (SCIT) na
niezmienionych warunkach zgodnych ze stanem aktualnym na dzien finalizacji analizy.

W zwigzku z wprowadzeniem do finansowania produktu Staloral 300 w populacji 5-11 lat, w ramach
scenariusza wnioskowanego, prognozowane sg nastepujgce zmiany kierunkowe w wykorzystaniu
zasobow systemu ochrony zdrowia oraz w kosztach ponoszonych przez ptatnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorce:

+ wzrasta liczba pacjentéw podejmujgcych leczenie przyczynowe w zwigzku z poprawa
dostepnosci kosztowej (nizszy koszt) dla pacjentéw formy podjezykowej SLIT,

+ spada dynamika rozpoczynania przez pacjentéw leczenia przyczynowego z wykorzystaniem
form podskérnych SCIT,

+ pacjenci, ktérzy rozpoczeli uprzednio terapie z wykorzystaniem SCIT kontynuujg leczenie z
uzyciem tej formy immunoterapii swoistej,

+ zmniejszeniu ulegajg koszty ponoszone przez opiekundw pacjenta na zakup produktu
leczniczego Staloral 300,

+ budzet ptatnika publicznego przejmuje koszty finansowania produktu leczniczego Staloral 300
w zakresie zgodnym z poziomem finansowania,

+ sumaryczny, efektywny koszt opakowania Staloral 300 w grupie wiekowej 5-11 ulega redukcji
o wartos¢ uwzglednionego instrumentu dzielenia ryzyka,

+ stopniowemu zmniejszeniu ulega obcigzenie systemu ochrony zdrowia liczbg oraz kosztami
specjalistycznych wizyt ambulatoryjnych w zwigzku ze spadajacg dynamika rozpoczynania
przez pacjentdow leczenia przyczynowego z wykorzystaniem SCIT,

+ zmniejszeniu ulega wielko$¢ utraconej produktywnosci, wynikajacej z koniecznosci obecnosci
opiekundéw prawnych pacjentéw w trakcie wizyt ambulatoryjnych w ramach ktérych
podawany jest Novo-Helisen Depot w z populacji wnioskowanej — prognozowana redukcja
kosztow z perspektywy spotecznej,

+ nastepuje redukcja kosztéw zwigzanych z transportem do miejsca udzielania Swiadczen AOS,
zwigzanego z podaniem Novo-Helisen Depot — prognozowana redukcja kosztow z perspektywy
spotecznej.
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3.7 Warianty analizy wptywu na budzet

W zwigzku z faktem, ze wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrument dzielenia
ryzyka, o ktéorym mowa w art. 11 ust. 5 Ustawy, oszacowania i prognozy przedstawiono w dwdch
wariantach:

+ z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;
+ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

W kazdym z wyszczegdlnionych wariantdw prezentowane sg réwnolegle wyniki z perspektyw
wskazanych w rozdziale Perspektywa analizy tj.:

+ perspektywy ptatnika publicznego,
+ perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy,
+ perspektywy spotecznej.

Kazdy z wariantéw analizy obejmuje:

+ prognoze wydatkéw w scenariuszu aktualnym,

+ prognoze wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym,

+ prognoze wydatkéw inkrementalnych,

+ w przypadku prezentacji wynikdw z perspektywy ptatnika publicznego minimalny
i maksymalny wariant prognozy wydatkéw inkrementalnych.

Wyniki analizy prezentowane s3 wyniki w trzech wariantach — podstawowym, minimalnym
i maksymalnym — wyrdznionych pod wzgledem warunkdw finansowania i zwigzanych z nimi zatozen
tempa penetracji rynkowej:

+ wariant zaktadajacy objecie produktu Staloral 300 finansowaniem w ramach listy D1 (wariant
podstawowy analizy);

+ wariant efektywnej odptatnosci 30% (wariant minimalny analizy);

+ wariant zaktadajacy objecie produktu Staloral 300 finansowaniem w ramach listy D1 oraz
podwyzszone tempo penetracji rynkowej produktu (wariant maksymalny analizy).
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3.8 Podsumowanie metodyki analizy wptywu na budzet

Tabela 5. Kontekst przyjety dla analizy BIA

Kryterium Charakterystyka

Spetniajaca tgcznie nastepujace kryteria:

+  Populacji pediatryczna od ukonczenia 5. do ukoriczenia 12. roku zycia, tj. w
wieku 5-11 lat, u pacjentow z rozpoznaniem umiarkowanego lub ciezkiego
alergicznego niezytu nosa spowodowanego alergig na roztocza kurzu

Populacja domowego (HDM), utrzymujacego sie pomimo stosowania lekéw fagodzacych
objawy.

+  Pacjenci, u ktérych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego
(punktowe testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E).

Interwencja wnioskowana +  Staloral 300, wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego, SLIT
Opcje terapeutyczne +  Novo-Helisen Depot, wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego, SCIT
+  Perspektywa pfatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia)
Perspektywa +  Perspektywa wspdlna (Pacjent + Narodowy Fundusz Zdrowia)
+  Perspektywa spoteczna
Horyzont czasowy + 2lata
+

Brak refundacji produktu leczniczego Staloral 300 (SLIT) - peina odptatnos¢

L fzus s pacjenta.
Scenariusz istniejacy

+ Jedyna opcjg immunoterapii swoistej finansowanej ze srodkéw publicznych
pozostaje Novo-Helisen Depot (SCIT)

+ Refundacja produktu leczniczego Staloral 300 (SLIT) we wnioskowanym stanie
klinicznym za odplatnoscig 30% i jednoczesnym umieszczeniu leku w katalogu
D1 Obwieszczenia MZ.

Scenariusz wnioskowany +  Brak zmian w zakresie warunkow finansowania Novo-Helisen Depot (SCIT)
+  Wariant minimalny —refundacja za odpfatnoscig 30% (brak D1)

Wariant maksymalny — refundacja za odptatnoscig 30%, lista D1, podwyzszone
tempo penetracji rynku.

+  Oszacowania liczebnosci populacji zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia w
sprawie minimalnych wymagarn,
Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego,
Wyniki +  Prognoza wydatkéw w scenariuszu aktualnym: koszty produktéw leczniczych,
koszty wizyt ambulatoryjnych, koszty utraconej produktywnosci, koszty
transportu,

+  Prognoza wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym: j.w.,

+  Wydatki inkrementalne;

HTA FORMEDIS Sp. 2 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biurc@tormedis.pl « www.formedis.pl
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4. Dane wejsciowe i zatozenia analizy wptywu na budzet

4.1 Koszty produktu leczniczego Staloral 300

Produkt leczniczy Staloral 300 jest objety refundacjg na warunkach przedstawionych w Tabela 6.
Finansowaniem objete sg 2 prezentacje produktu — obejmujgce 3 amputki po 10 ml (w tym stezenie
inicjujace) oraz 2 amputki po 10 ml (dawka podtrzymujaca).

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.

Wszystkie prezentacje zakwalifikowane do grupy limitowej 214.7 znajdujg sie na liscie lekéw, ktére
przystugujg Swiadczeniobiorcom do ukoriczenia 18. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt
2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (wykaz D1). [5]

Uwzgledniony instrument dzielenia ryzyka

W opracowanym modelu jako instrument dzielenia ryzyka (RSS)

. Zgodnie z obowigzujgcy na

dzien ztozenia wniosku decyzjg o objeciu refundacja
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Tabela 6. Warunki refundacji prezentacji produktu leczniczego Staloral 300, na podstawie Obwieszczenie refundacyjne

Cen Wysokosé Wysokosé
TAAEORE Cena zbytu Urzedowa hurto:la Cena limitu Pl dopflaty
Nazwa, postaé, dawkal, GTIN bl OSI‘: netto cena zbytu detaliczna finansowani ozlom‘ . | swiadczenio Lista D13
opakowania brutto odpfatnosci i
i) [21] 2 [21] 2 biorcy
[z1] [z1]
Staloral 300, roztwér do stosowania
3 fiol.

podjezykowego, S 245,00 264,60 280,48 301,24 292,04 30% 96,81 D12
10 lub 300 IR/ml, 05909991061210 poz=Sa

Staloral 300, roztwér do stosowania 2 fiol.
podjezykowego, 245,00 264,60 280,48 301,24 292,04 30% 96,81 D12

300 IRY/ml, 05909991061227 pe Al

YR (wskaznik reaktywnosci): wyciag alergenowy posiada aktywnos¢ rowna 100 IR/ml, jezeli w tescie skérnym punktowym za pomocg igly do nakluwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia o sSrednicy 7 mm

(srednia geometryczna) u 30 uczulonych na dany alergen oséb. Dodatkowo wrazliwosé badanych oséb jest potwierdzana dodatnig reakcjg na fosforan kodeiny 9% lub dichlorowodorek histaminy o stezeniu 10 mg/ml
w tescie skornym 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 fagodzacych objawy, u ktérych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego
{punktowe testy skdrne lub swoiste immunoglobuliny E).

Tabela 7. Warunki refundacji prezentacji produktu leczniczego Novo-Helisen Depot, na podstawie Obwieszczenie refundacyjne

Wysokosé Wysokosé
Cena Sl
awartols Cena zbytu Urzedowa hutowa Cena limitu et doptaty
Nazwa, postaé, dawkal2, GTIN s ost.: netto cena zbytu detaliczna finansowani ozlom' . | swiadczenio Lista D13
opakowania brutto odptatnosci 2
[z1] [z1] (2] [z1] a biorcy
[21] [21]
Novo-Helisen Depot, ;
- R 3 fiol. po 4,5 ml
zawiesina do wstrzykiwan, (et a3} 330,92 357,39 378,84 409,65 409,65 ryczalt 19,41 D1
05909990001118 E
N Heli D t, iol.
e ol ped,Sml | o0 50 529,20 560,95 581,10 581,10 ryczalt 25,13 D1
05909991047061 (stezenie 3)
N -Heli D t, iol.
TS i CORY 2ol .po .4'5 il 980,00 1058,40 1121,90 1162,19 1162,19 ryczaft 33,60 D1
05909990766871 (stezenie 3)

1 Stezenie 2 produktu alergenowego jest rozciericzeniem stezenia 3 w stosunku 1:10, stezenie 1 jest rozciericzeniem stezenia 2 w stosunku 1:10.
2 Standaryzacja jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych) lub PNU (jednostkach azotu biatkowego).
3 W ramach wskazari objetych refundacjg u pacjentéw ponizej 18 r.z.

HTA FORMEDIS 5p. 2 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznar + biuro@formedis.pl + wwavformedis.pl
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4.2 Dawkowanie produktu leczniczego Staloral 300

W ramach analizy przyjeto zatozenie dawkowania Staloral 300 zgodne z jego charakterystykg produktu
leczniczego.

Szczegbtowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia czestotliwosci podan i dynamiki modyfikacji
dawki przedstawiono w czesci metodycznej Analizy ekonomicznej.

W ramach niniejszej analizy wykorzystywane sg nastepujace zatozenia uzasadnione w czesci
metodycznej AE:

+ Produkt leczniczy Staloral 300 jest stosowany samodzielnie przez pacjenta lub z pomoca
opiekuna w warunkach domowych.

+ Pacjent bedacy pod specjalistyczng opieka alergologiczng odbywa wizyty konsultacyjne
w $rednich odstepach 180 dni — nie stanowig kosztu réznicujgcego miedzy poréwnywanymi
interwencjami.

+ Koszty diagnostyki podstawowe] pacjenta nie stanowig one kosztu rdznicujgcego miedzy
poréwnywanymi interwencjami.

4.3 Koszty produktu leczniczego Novo-Helisen Depot

Zgodnie z Obwieszczeniem aktualnym na dzien finalizacji prac, 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.

Wszystkie prezentacje Novo-Helisen Depot znajdujg sie na liscie lekéw (wykaz D1), ktére przystuguja
Swiadczeniobiorcom do ukonczenia 18. roku zycia bezptatnie, zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Szczegdtowe warunki objecia refundacjg przedstawiono w Tabela 7.

4.4 Dawkowanie produktu leczniczego Novo-Helisen Depot

W ramach analizy przyjeto zatozenie dawkowania Staloral 300 zgodne z jego charakterystykg produktu
leczniczego. W przypadkach, gdy charakterystyka nie wskazywata jednoznacznych zasad dawkowania,
w celu zachowania spdjnosci metodycznej z wcze$niejszymi analizami ekonomicznymi ocenianymi
przez AOTMIT, wykorzystano zatozenia wtasciwe dla rozpatrywanego problemu decyzyjnego, ktére
zostaty pozytywnie zweryfikowane w ramach analiz weryfikacyjnych.

Szczegbtowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia czestotliwosci podan i dynamiki modyfikacji
dawki przedstawiono w czesci metodycznej Analizy ekonomicznej.

W ramach niniejszej analizy wykorzystywane sg nastepujace zatozenia, uzasadnione w czesci
metodycznej AE:

+ Kazde podanie Novo-Helisen Depot odbywa sie w warunkach ambulatoryjnej poradni
specjalistycznej.

+ Opakowanie inicjujgce 3 fiol. po 4,5 ml (stezenia 1-3), podawane jest w ramach srednio 17
wizyt ambulatoryjnych (wynik modelu AE, scenariusz podstawowy).

+ Opakowanie podtrzymujgce 2 fiol. po 4,5 ml (stezenie 3), podawane jest w ramach srednio 9
wizyt ambulatoryjnych (wynik modelu AE, scenariusz podstawowy, podejscie konserwatywne
zaktadajgce brak strat produktu w ramach procesu terapeutycznego).
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4.5 Koszty wizyty ambulatoryjnej

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

Koszt punktu rozliczeniowego wyznaczono jako mediang stawek okreslonych w umowach dla rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna w wojewédztwach: 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 Zarzadzeniem Prezesa NFZ nr 132/2024/DSOZ z p6zniejszymi 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
rozpoczynajacym sie PPW, PZiSK, RDP, RDR, a takze kodem W40 w zakresie genetyk wartos¢ rozliczane
sg wraz z uwzglednieniem korekcji o wspotczynnik rowny 1,3.

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

Tabela 8 Koszt grupy W11 w ramach katalogu ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych

Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen Wartosé Bt N
Kod grupy Kod produktu | I'Y.j 4 grupy wizyty
specjalistycznych punktowa o
ambulatoryjnej
w11 5.30.00.0000011 Wil Sw'adcze"'etys;’:c’a"swcme 1go a4 98,38 71

4.6 Koszty utraconej produktywnosci

W analizie z perspektywy spotecznej uwzgledniono koszty utraconej produktywnosci w zakresie tzw.
krotkiego absenteizmu, czyli nieformalnych, krotkoterminowych nieobecnosci opiekuna w pracy,
takich jak opuszczenie czesci dnia pracy w celu sprawowania opieki nad dzieckiem np. na poczet wizyty
lekarskiej.

Ze wzgledu na charakter wnioskowanej populacji (grupa wiekowa 5-11 lat), wizyty ambulatoryjne
muszg odbywaé sie z uwzglednieniem nadzoru opiekuna prawnego, co wigze sie z koniecznoscig
opuszczenia przez nich miejsca pracy i zmniejszong produktywnoscig wynikajgca z alokacji czasu pracy
na czas dojazdu oraz wizyt ambulatoryjnych, niezbednych do uzyskania swiadczenia medycznego.

Szczegotowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia kosztu jednostkowego godzinowej utraty
produktywnosci przedstawiono w czesci metodycznej Analizy ekonomicznej.

Koszt jednostkowy godzinowej utraty produktywnosci wyznaczono na 73,00 zi.

Ze wzgledu na fakt, ze wizyty ambulatoryjne majg charakter planowy oraz wystepujg z czestoscia nie
wieksza niz raz na tydzien zatozono, ze pracownik - przynajmniej czesciowo - bedzie miat mozliwos¢
nadrobienia utraconej produktywnosci. W zwigzku z powyzszym przyjeto konserwatywne zatozenie,
ze pojedyncza wizyta ambulatoryjna zwigzana jest z utratg jednej godziny produktywnosci opiekuna
pacjenta.

HTA FORMEDIS Sp. 2 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biurc@tormedis.pl « www.formedis.pl
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4.7 Koszty transportu

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).

Szczegbtowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia kosztu transportu, zwigzanego z pojedynczg
wizytg ambulatoryjng przedstawiono w czesci metodycznej Analizy ekonomicznej.

Wyznaczone koszty transportu w wysokosci 14,05 zt sg zblizone z wysokoscig kosztdw ponoszonych
przez opiekundéw prawnych pacjentéw w przypadku korzystania z komunikacji miejskiej. W tej sytuacji
koszty wynikajg z koniecznosci zakupu biletéw dla opiekuna oraz pacjenta pediatrycznego i zalezg od
dostepnosci potgczen w ramach sieci komunikacyjnej.

Przyjety scenariusz, jest podejsciem konserwatywnym. Bazuje na aktualnych danych dotyczacych
dostepnosci do obiektéw ochrony zdrowia oraz uwzglednia charakterystyke swiadczen zwigzanych
z wnioskowanym produktem leczniczym (w tym czas trwania wizyty oraz podmioty udzielajgce
Swiadczenia). Podejscie minimalizuje ryzyko btednego zawyzenia kosztéw transportu.
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4.8 Zatozenia dotyczgce wptywu wnioskowanej decyzji refundacyjnej na
prognoze zuzycia Staloral 300® (HDM)

Staloral 300® (alergeny roztoczy kurzu domowego, HDM) to produkt leczniczy o wieloletniej obecnosci
na rynku prywatnym. Kazdego roku leczenie w grupie wiekowej 5-11 lat rozpoczyna okoto -
pacjentéw, a populacje aktualnie leczonych oszacowano na _ 0s6b.

Analiza zmian w latach 2020-2024 wskazuje na stabilny trend wzrostowy oraz wyrazng sezonowos¢
sprzedazy, szczegdlnie w kontekscie inicjacji leczenia.

Prognoza zuzycia Staloral 300 (HDM) w scenariuszu aktualnym

W ramach scenariusza aktualnego przeprowadzono prognoze sprzedazy na lata 2025-2027. Do analizy
wykorzystano dane sprzedazowe z lat 2020-2024 oraz funkcje prognostyczng FORECAST.ETS.

Funkcja ta bazuje na metodzie wygtadzania wyktadniczego Holta-Wintersa, stosowanej w analizie
szeregow czasowych do przewidywania wartosci w warunkach wystepowania trendéw i sezonowosci.
Model FORECAST.ETS uwzglednia trzy kluczowe komponenty prognozy: btad (Error), trend (Trend) oraz
sezonowos¢ (Seasonality), co czyni go efektywnym narzedziem do estymacji przysztych wartosci na
podstawie danych historycznych.

Prognoza zuzycia Staloral 300 (HDM) w scenariuszu wnioskowanym

W lipcu i wrzesniu 2023 roku zaszty istotne zmiany w otoczeniu refundacyjnym. Refundacjg objeto
immunoterapie podjezykowg (SLIT) — produkt leczniczy Acarizax - w populacji 12-17 lat
w analogicznym stanie klinicznym do wnioskowanego. Ponadto, produkty immunoterapii swoistej
zostaty wprowadzone na liste D1.

Na potrzeby analizy dostepny byt blisko dwuletni okres obserwacji wptywu tych zmian®. Z tego wzgledu
jako najbardziej wiarygodne podejscie prognostyczne przyjeto metode benchmarkowg opartg
na doswiadczeniach zwigzanych z wptywem wprowadzenia do finansowania ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego Acarizax.

Na potrzeby prognozy przyjeto nastepujgce zatozenia:

1. 24-miesieczny wptyw objecia finansowaniem produktu Staloral 300, HDM w populacji 5-11
w zakresie liczby sprzedanych opakowan, bedzie proporcjonalny® do wptywu objecia
refundacjg w populacji 12-17 na zmiane wielkosci sprzedazy produktu leczniczego Acarizax.

2. Wptyw wnioskowanej decyzji refundacyjnej modelowany jest jako efekt multiplikujacy wzrost
sprzedazy prognozowany w kolejnych miesigcach w scenariuszu aktualnym.

3. Aby odzwierciedli¢ wptyw efektu multiplikujgcego zgodny z oczekiwang dynamika rynku,
przyjeto logarytmiczny model wzrostu.

4. W scenariuszu podstawowym zatozono, iz lek Staloral 300 (zgodnie z obecng historig refundacji
immunoterapii alergenowych) bedzie finansowany w ramach katalogu D1 Obwieszczenia
Ministra Zdrowia. W takie] sytuacji lek Staloral 300 bedzie dostepny dla pacjentéw bezptatnie,
zatem cena leku dla pacjenta nie bedzie decydowata o wyborze miedzy rozpoczeciem leczenia
za pomocg Novo-Helisen Depot® i Staloral 300®. Wielko$¢ wspdtczynnika wzrostu dynamiki
penetracji rynku Staloral 300 proporcjonalne do Acarizax (100%).

9 Dane refundacyjne NFZ za okres 07.2023 — 12.2024. Najdtuzszy dostepny publicznie zakres danych pozwalajgcy na izolowang
analize dla populacji w wieku 12-17 lat.

10 YUwzgledniono rdznice wynoszaca 9,9% w wielkosci ogdlnej populacji pacjentdw w wieku 5-11 oraz 12-17 lat. W 2025 roku
populacje te oszacowano odpowiednio na 2,73 min i 2,48 min.
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5. W scenariuszu minimalnym zatozono, ze lek Staloral, zgodnie z literalnym brzmieniem
wniosku, bedzie refundowany z 30% odptatnoscig w ramach katalogu A1 Obwieszczenia. W
zwigzku z doptatg pacjenta w wysokosci 96,81 zt, ktéra moze obnizy¢ sktonnosé¢ do podjecia
leczenia, przewiduje sig, ze penetracja rynku bedzie nizsza o 70% - wspotczynnik wzrostu
dynamiki penetracji rynku rowny 30%.

6. W wariancie maksymalnym zatozono, ze przy refundacji w ramach katalogu D1 tempo
penetracji rynku leku Staloral bedzie o 25% wyzsze niz w wariancie podstawowym -
wspotczynnik wzrostu dynamiki penetraciji rynku réwny 125%.

W ramach dokumentu elektronicznego wykonanie obliczen w poszczegolnych scenariuszach wymaga
modyfikacji wartosci parametru par_Skala_Wplywu (100%, 30%, 125%) oraz parametru ¢_Staloral_D1
(1, 0) sterujgcego uwzglednieniem wnioskowanego wskazania ramach listy D1.

Wyniki modelowania

W oparciu o przyjete zatozenia oszacowano, ze procentowy wzrost sprzedazy w 24 miesigcu wyniesie
w relacji do 1 miesigca refundacji, odpowiednio w scenariuszu podstawowym,
minimalnym i maksymalnym. Prognozowanga wielkos¢ sprzedazy przedstawia tabela ponizej.

Tabela 9. Prognozowany wplyw decyzji o objeciu refundacjq na penetracje rynkowg Staloral 300, HDM 5-11

| JER | s || Pt | e
Aktualny 0% - Prognoza .
Podstawowy 30% D1 - -
Minimalny 30% 2 - .
Maksymalny 30% D1 - -

Dyskusja przyjetych zatozeni

Przyjete zatozenia oparto na najbardziej aktualnych danych rynkowych. Zdaniem autoréw, wybrany
punkt odniesienia jest najbardziej wiarygodny, poniewaz uwzglednia zachowania praktyki klinicznej
w odniesieniu do analogicznego czynnika zmieniajgcego (refundacja SLIT), a takze odpowiada danej
grupie terapeutycznej, wskazaniu oraz zblizonej grupie wiekowej (12—17 lat) wzgledem wnioskowanej
(5-11 lat).

Nalezy podkresli¢, ze produktu Staloral 300, HDM zgodnie z charakterystykg produktu moze byc
przyjmowany w leczeniu podtrzymujgcym w kilku schematach dawkowania. Przyjete efektywnie
zatozenie o poréwnywalnosci okresow stosowania Staloral 300, HDM i Acarizax ma charakter
konserwatywny — minimalizuje prawdopodobienstwo niedoszacowania wptywu na budzet
wnioskowanego produktu.

Grupa wiekowa 5-11 lat charakteryzuje sig obecnie najwyzszym poziomem penetracji terapii SLIT, co
moze prowadzi¢ do efektu wyczerpania populacji spetniajgcej kryteria inicjacji immunoterapii.
W zwigzku z tym istnieje ryzyko, ze przyjete zatoZzenia mogg przeszacowywac mozliwg skale dalszej
penetracji rynku.

Z drugiej strony, relatywnie wysoki poziom bazowy sprzedazy preparatu Staloral 300® w poréwnaniu
do produktu Acarizax® (przed uzyskaniem refundacji) moze sprzyja¢ szybszemu tempo wzrostu
wykorzystania terapii po objeciu refundacjg, co uzasadnia przyjecie zatozen zastosowanych
w scenariuszu maksymalnym.
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4.9 Zatozenia dotyczgce wptywu wnioskowanej decyzji refundacyjnej na
prognoze zuzycia Novo-Helisen Depot® (NHD)

Na etapie konceptualizacji kierunkéw zmian zwigzanych z objeciem finansowaniem produktu
leczniczego Staloral® sformutowano hipoteze, ze refundacja technologii SLIT moze negatywnie
wptyngé na dynamike inicjacji immunoterapii swoistej w formie podskérnej (SCIT).

W celu oszacowania skali tego efektu przeprowadzono analize zachowania rynku po wprowadzeniu
refundacji SLIT w populacji 12-17 lat. Nalezy jednak podkreslié, ze wyizolowanie wptywu samej
refundacji SLIT byto utrudnione przez réwnoczesne wprowadzenie produktéw immunoterapii swoistej
na liste D1, ktéra wptyneta na poziom dostepnosci finansowej zaréwno dla formy SLIT, jak i SCIT.

Tym samym zmiany wprowadzone w lipcu i wrzesniu 2023 roku miaty przeciwny wptyw na zuzycie
NHD. Spodziewanym efektem wprowadzenia NHD na liste D1 byt wzrost dynamiki rozpoczynania
leczenia w zwigzku ze zwiekszeniem dostepnosci finansowej produktu, natomiast objecie refundacja
formy SLIT wprowadzato finansowanie dla formy konkurencyjnej co powinno byto wptyngc negatywnie
na zuzycie produktu.

W celu oszacowania wptywu objecia finansowaniem formy SLIT na prognozowane zuzycie NHD
opracowano i zastosowano nastepujace podejscie metodyczne:

+ Analiza wptywu zmian z lipca—wrzesnia 2023 roku.
Oszacowano wptyw refundacji SLIT HDM oraz finansowania w ramach katalogu D1 na zuzycie
NHD w populacji w wieku 12—-17 lat.

+ Ocena izolowanego wptywu finansowania D1.
Przeanalizowano wptyw finansowania D1 na zuzycie immunoterapii swoistej na przykfadzie
produktu leczniczego Purethal (objetego finansowaniem D1, ale bez refundacji SLIT).

+ Prognoza izolowanego wptywu refundacji SLIT HDM.
Wyznaczono przewidywany wptyw refundacji SLIT HDM w populacji 12-17 lat, uwzgledniajgc
whioski z wczesniejszych analiz.

+ Zastosowanie wyznaczonej wartosci jako benchmarku dla spodziewanych zmian w populacji w
wieku 5-11 lat.

Wptyw zmian refundacyjnych w grupie wiekowej 12-17 lat na sprzedaz NHD

Analize przeprowadzono z wykorzystaniem danych sprzedazowych IQVIA za okres 01.2022 do 12.2024
dla grupy wiekowej 13-19 lat (najblizsza dostepna na poziomie agregacji grupa wiekowa). Realne dane
sprzedazowe zestawiono z prognozg sprzedazy na okres 07.2023 — 06.2025 opartg na danych za okres
2022-2023.

W zakresie opakowan inicjujgcych 3 FIOL. (ang. initial, IT) zaobserwowano w horyzoncie 24 miesiecy
w poréwnaniu z prognozg opartg na danych historycznych.

Rownoczesnie w zakresie opakowan podtrzymujgcych 2 FIOL. (ang. maintenance, MT) zaobserwowano
spodziewany!! _ w poréwnaniu z prognozg opartg na danych historycznych.

Spadek w zakresie dynamiki sprzedazy opakowania inicjujgcego przyjeto jako zwigzany z refundacja
SLIT, podczas gdy wzrost wykorzystania opakowan podtrzymujgcych odzwierciedla poprawe
dostepnosci finansowej (lista D1) dla pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie we wczesniejszym okresie.

11 wptyw finansowania w ramach katalogu D1
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Izolowany wptyw listy D1 na dynamike sprzedazy immunoterapii swoistej SCIT

Celem wyizolowania wptywu refundacji SLIT HDM na dynamike sprzedazy postaci SCIT w populacji
w wieku 12-17 lat wykorzystano jako punkt odniesienia wartos¢ sprzedazy produktu leczniczego
Purethal® (alergoidy pytkéw roslin), nalezgcego do grupy limitowe]j 214.4.

Podejscie jest uzasadnione nastepujgcg analogia w odniesieniu do analizowanego problemu
decyzyjnego:

+ grupa technologiczna — immunoterapia swoista SCIT,

+ analogiczna grupa wiekowa — analize oparto na danych dotyczacych grupy wiekowej 13-19 lat,
+ wprowadzenie finansowania D1 w tym samym okresie,

+ brak finansowanych konkurencyjnych form SLIT ze srodkéw publicznych.

Produkt leczniczy Purethal® stanowi jedyng forme (SCIT) finansowang w ramach srodkéw publicznych.
Zatozono, ze w tym kontekscie, zmiana poziomu finansowania stanowita czynnik wptywajacy na zmiane
dynamiki wykorzystania produktu.

Analize przeprowadzono z wykorzystaniem danych sprzedazowych IQVIA za okres 01.2022 do 12.2024
dla grupy wiekowej 13-19 lat (najblizsza dostepna na poziomie agregacji grupa wiekowa). Realne dane
sprzedazowe zestawiono z prognozg sprzedazy na okres 07.2023 — 06.2025 opartg na danych za okres
2022-2023.

Zaobserwowano - sprzedazy opakowan Purethal® (niezaleznie od alergenu) o odpowiednio -
w populacji w petnym zakresie wieku i _ w horyzoncie 24 miesiecy w populacji w wieku 13-
19 lat w poréwnaniu z prognozg opartg na danych historycznych.

Prognoza izolowanego wptywu refundacji SLIT (HDM) na sprzedaz NHD

Wzgledny wptyw netto objecia refundacjg formy SLIT na zuzycie NHD oszacowano jako iloraz zmiany
sprzedazy produktu odniesienia (Purethal®) oraz odnotowanej zmiany dla Novo-Helisen Depot®.
Przyjeto, iz _ opakowan dawek nasycajacych NHD w poréwnaniu
z prognozg opartg na danych historycznych zawiera w sobie wpltyw wprowadzenia leku Acarizax
do refundacji w lipcu 2023 roku (obnizenie sprzedazy) oraz wprowadzenie Novo-Helisen Depot®
do refundacji w ramach katalogu D1 (wzrost sprzedazy, ze wzgledu na bezptatny dla pacjenta dostep
do leku). W celu oszacowania wptywu wprowadzenia Staloral 300® HDM do refundacji zniwelowano
wpltyw wprowadzenia do katalogu D1 Novo-Helisen Depot® poprzez podzielenie

na wyniki sprzedazy zwigzany z refundacjg D1 jaki wykazano dla
produktu leczniczego Purethal® ( ).

Ogodtem izolowany wptyw objecia refundacjg formy SLIT na sprzedaz opakowan inicjujgcych 3 FIOL. (IT)
NHD oszacowano jako _ w horyzoncie 24 miesiecy w poréwnaniu z prognozg opartg na
danych historycznych.

Dla opakowania podtrzymujgcego 2 FIOL. (MT) analiza danych pokazuje zrdznicowane wyniki
w zaleznosci od przyjetego zrédta danych natywnych. Przyjeto konserwatywne zatozenie, ze
w horyzoncie analizy, objecie refundacjg Staloral 300 nie bedzie wigzato sie z wptywem na sprzedaz
opakowania podtrzymujacego Novo-Helisen Depot®.
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4.10 Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych

Tabela 10 ponizej przedstawia zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano

oszacowan i prognoz w ramach analizy.

Tabela 10. Zestawienie danych wejsciowych analizy wplywu na budzet

FORMEDIS

HEALIY TECRMANGEY ATSEERN 2N

Kategoria Parametr Wartosc Uzasadnienie
Cena zbytu netto 245,00 zi Obwieszczenie
P t : ; Y i
iy Poziom odplatnosci i Wmoslfow.any
Staloral 300° Bezplatny (D1) Zalozenie
Instrument dzielenia ryzyka _) - Aktualny
NHD 3 fiol. Cena detaliczna 409,65 zt Obwieszenie
NHD 2 fiol. Cena detaliczna 1162,197 Obwieszczenie
NHD 3 fiol. Liczba wizyt ambulatoryjnych
Parametry Novo- 1 vt ’ Iy 17 Obliczenia wiasne, AE
Helisen Depot® zwigzanych z podaniem
NHD 2 fiol. Liczba wizyt ambulatoryjnych
(NHD) : vt : PR, 9 Obliczenia wlasne, AE
zwigzanych z podaniem
Poziom odplatnosci Ryczalt'(Al); Obwieszczenie
bezptatnie (D1)
Koszt wizyty ambulatoryjnej 98,38 zt Obliczenia wiasne, AE
Koszt transportu zwigzanego z podaniem . ;
Parametry . 14,05 zt Obliczenia wiasne, AE
Novo-Helisen Depot
dodatkowe
Koszt utraconej produktywnosci zwigzanej
F T8 ty § i ) 73,00 zt Obliczenia wiasne, AE
z podaniem Novo-Helisen Depot

4.11 Wyszczegodlnienie zatozen analizy

Tabela ponizej przedstawia wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan
i prognoz w ramach analizy.

Tabela 11. Wyszczegolnienie zalozen analizy wplywu na budzet

Zatozenie Wartosé Uzasadnienie
Miesigc wejscia w zycie decyzji fiiec 3675 180 dni od zlozenia
refundacyjnej P wniosku
Prognoza dynamiki sprzedazy Staloral | Prognoza (FORECAST.ETS) na lata 2025-2027 w S—
300® w scenariuszu aktualnym oparciu o dane sprzedazowe z lat 2020-2024 ’
Prognoza dynamiki sprzedazy Staloral | wplyw decyzji refundacyjnej na poziomie 100%?
300® w scenariuszu wnioskowanym - wplywu Acarizax, Rozdziat 4.8
wplyw decyzji refundacyjnej
; 2 tyw decyzji refundacyjnej iomie 30%!?!
Warant iinicdiny wplyw decyzji refun aCVJHEj' na poziomie 30% REsa s
wpfywu Acarizax
= gk FRED 1
Wekidnemaapmaing wplyw decyzji refundacyjnej .na poziomie 125% Rozdzial 4.8
wplywu Acarizax
Prognoza dynamiki sprzedazy Novo-
; o : Prognoza (FORECAST.ETS) na lata 2025-2027 w F
Helisen Depot® w scenariuszu . . Rozdzial 4.9
ety oparciu o dane sprzedazowe z lat 20202024
Prognoza dynamiki sprzedazy Novo- wplyw decyzji refundacyjnej modelowana
HElEEn Do W sesiaie proporcjonalnie do izolowanego wplywu listy D1
] . na Purethal, Rozdzial 4.9
wmoskowafnyr; Y WMW decyzji opakowania inicjujgcego w horyzoncie 24
refundacyjnej RRar

L wplyw decyzji refundacyjnej przyjeta jako proporcjonalng do wplywu objecia refundacjg Acarizax z uwzglednieniem réznicy wielkosci
populacji.
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5. Populacja

W niniejszej analizie wptywu na budzet przeprowadzono estymacje populacji zgodnie z §6 ust. 1 pkt. 1
i 2 Rozporzgdzenia w sprawie minimalnych wymagan, uwzgledniajgc oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji:

+ obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana interwencja moze by¢
zastosowana — zgodnej ze wskazaniami do stosowania produktu leczniczego Staloral 300
(wyciqgi alergenowe roztoczy kurzu domowego),

+ docelowej, wskazanej we wniosku — zgodnej z elementem populacja schematu PICOS,

+ w ktdrej wnioskowana interwencja jest obecnie stosowana:

0 populacja aktualnie stosujgca interwencje Staloral 300 (wyciggi alergenowe roztoczy
kurzu domowego),

0 populacja aktualnie stosujgca interwencje Staloral 300 (wyciggi alergenowe roztoczy
kurzu domowego), zgodna z elementem populacja schematu PICOS

+ w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg — prognozy zuzycia w populacji zgodnej
ze schematem PICOS.

5.1 Przeglad literatury w zakresie danych epidemiologicznych

W celu okreslenia wskaznikéw epidemiologicznych umozliwiajgcych oszacowanie wielkosci populacji,
przeprowadzono przeglad literatury naukowe] dotyczacej wystepowania alergicznego niezytu nosa
(ANN) w populacji ogélnej oraz pediatrycznej. W szczegdlnosci poszukiwano informacji w zakresie
wystepowania ANN w subpopulacji z alergig na roztocza kurzu domowego oraz ciezkosci przebiegu
choroby.

Odnaleziono 5 publikacji dotyczacych rozpowszechnienia analizowanego stanu zdrowotnego w
populacji polskiej, w tym:

+ ARIA 2019 - wytyczne dotyczace zintegrowanej opieki alergologicznej [6],

+ Samolinski 2009 [7] i Samolinski 2014 [8] - wyniki badania epidemiologicznego ECAP,
przeprowadzonego w latach 20062008,

+ Emeryk 2012 - praca przeglagdowa, dane z badania ECAP i ISAAC [9],

+ Liebhart 2014 - PMSEAD, dane z lat 1998-1999) [10].

Ze wzgledu na oryginalne pochodzenie danych oraz okres ich gromadzenia (lata 2006-2008, najnowsze
wsrod dostepnych danych oryginalnych), w niniejszej analizie jako gtowne Z7rédio parametréw
epidemiologicznych przyjeto wyniki badania ECAP [7, 8].

Dodatkowo, do oszacowan uwzgledniajgcych parametry przebiegu choroby wykorzystano dane z
badania Canonica 2007 [11].

W celu przeprowadzenia walidacji zewnetrznej wykorzystano dane z europejskiego badania ISAAC,
ktorego celem byta ocena czestosci wystepowania choréb alergicznych w Europie oraz analiza ich
zréznicowania epidemiologicznego w poszczegdlnych krajach [12].

Jako punkt wyjsciowy do obliczen wykorzystano prognozowane dane dotyczace wielkosci populacji
polskiej w okresie 2025-2027 zaczerpniete z raportu GUS ,,Prognoza ludnosci rezydujacej dla Polski na
lata 2023-2060" [13].

31



Staloral 300® (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego) + FORMEDIS
w leczeniu alergicznego niezytu nosa od ukonczenia 5. do ukoriczenia 12. roku Zycia ST RS ET R

Tabela 12. Dane epidemiologiczne - przeglgd literatury

Publikacja Epidemiologia Kraj/region

Rozpowszechnienie ANN, potwierdzone diagnoza:
+  30,6% - w populacji dorostych,
+  24,4% - u dzieci w wieku 67 lat,
+  30,9% - u mlodziezy w wieku 13—14 lat.
Rozpowszechnienie ANN wediug deklaracji respondentow:
+  21,0% - ANN w populacji dorostych,
+  23,7% - ANN u dzieci w wieku 6-7 lat,
ECAP, 2014 [8] +  24,8% - ANN u miodziezy w wieku 13-14 lat. Polska
ECAP 2009 [7] 2006-2008
Odsetek pacjentéw w populacji generalnej z:
+  23,4% - wynik dodatni testu skérnego na alergeny roztocza kurzu
domowego,
+  14,5% - wynik dodatni testu skornego na alergeny roztocza kurzu
domowego i objawy niezaleinie od nasilenia,

+  8,8% - wynik dodatni testu skérnego na alergeny roztocza kurzu
domowego i objawy umiarkowane lub ciezkie.

Rozpowszechnienie ANN w populacji ogdlnej dzieci w wieku 6-7 lat (w
regionie pétnocno-wschodniej Europy):

+  7,7% - Srednia dla regionu,

+  3,3% - minimalna wartos¢ (Albania),

+  20,4% - maksymalna wartos¢ (Polska).
Rozpowszechnienie ANN w populacji ogélnej dzieci w wieku 6-7 lat (w

regionie zachodniej Europy): Zasi iobal
asieg globalny

ISAAC [12] +  7,5% - srednia dla regionu zachodniej Europy,
(w tym Europa)

+  4,2% - minimalna wartos¢ (Portugalia),
+  13,9% maksymalna wartos¢ (Anglia).

Rozpowszechnienie ANN w populacji ogolnej dzieci w wieku 6-7 lat (skala
globalna):

+  11,8% - srednia globalna,
+ 1,5% - minimalna wartos¢ (Hong Kong),
+  39,4% - maksymalna wartos¢ (Tajwan).

Struktura typu ANN w populacji pacjentéw z ANN:
+  3,9% - ANN sezonowy + caforoczny (PAR+SAR),

+  26,5% - ANN caloroczny (PAR), Niemcy, Francja,
Canonica 2007 [11] +  69,6% - ANN sezonowy (SAR). Wiochy, Anglia,
Przebieg choroby w grupie z catorocznym ANN: Hiszpania

+  26,1% - przebieg tagodny,

+  73,9% - przebieg umiarkowany/ciezki .

Badania naukowe dotyczace populacji polskiej potwierdzajg, ze Polska znajduje sie w czotowce krajow
o najwyzszym odsetku oséb dotknietych schorzeniami alergicznymi.

W badaniu ankietowym respondentow dorostych ok. 21% zgtasza dolegliwosci zwigzane z alergicznym
niezytem nosa (20% wedtug kwestionariusza RCRHS, 20,8% wedtug kwestionariusza ISAAC) [7].
W niezaleznie analizowanej grupie dorostych poddanych diagnostyce alergologicznej wystepowanie
ANN potwierdzono u 30,6% [7].

W populacji pediatrycznej w wieku 6-7 lat odsetek zdiagnozowanych przypadkéw ANN wynosi 24,4%,
a w populacji w wieku 13-14 lat — ok. 30,9% [7]. Zréznicowanie typow alergii (catoroczna/sezonowa)
oraz czynnikow etiologicznych (typ alergenu) uzaleznione jest od rejonu.

Ze wzgledu na charakterystyke produktu leczniczego wnioskowanego w niniejszej analizie, za
szczegolnie istotne przyjeto parametry epidemiologiczne dotyczace rozpowszechnienia catorocznego
alergicznego niezytu nosa (ang. perennial allergic rhinitis, PAR) oraz czestosci alergii na roztocza kurzu
domowego, potwierdzone pozytywnym wynikiem testu skornego lub wystepowaniem objawow.
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Najnizsze wskazniki chorobowosci catorocznego ANN (PAR) w populacji polskiej odnotowano we
Wroctawiu (8,8% dla populacji dorostych, 6,1% dla populacji 6-7 lat), zas najwyzsze — w Warszawie
(20,8% populacji w wieku 6-7 lat) i Poznaniu (28,9% populacji dorostych) [7].

W populacji ogdlnej odsetek pozytywnych wyniki testow skornych dla alergendw Dermatophagoides
pteronyssinus wynosi 23,4% [8]. U 14,5% badanych odnotowano dodatni wynik testu skérnego na
roztocza kurzu domowego wraz z aktywnymi objawami, a u 8,8% oprocz dodatniego wyniku testu
skornego odnotowano umiarkowane lub ciezkie objawy [8].

W badaniu ankietowym Canonica 2007, dotyczacym populacji europejskiej, odsetek pacjentow z ANN,
u ktorych wystepuje catoroczny alergiczny niezyt nosa (PAR) wynosit 26,5% [11]. W tej grupie odsetek
pacjentow z umiarkowang lub ciezkg postacig PAR wynosit 73,9% [11].

Wskazniki epidemiologiczne przyjete w zatozeniach sg spdjne z literaturg naukowg, w tym badaniem
europejskim ISAAC, wedtug ktorego odsetek populacji pediatrycznej w wieku 6-7 lat, chorej na
alergiczny niezyt nosa wynosi srednio 7,7% dla Pétnocnej i Wschodniej Europy (od 3,3% w Albanii do
20,4% w Polsce) oraz 7,5% dla zachodniej Europy (od 4,2% w Portugalii do 13,9% w Anglii) [12]. W
perspektywie globalnej (wyniki dla krajow z catego swiata) dla populacji w wieku 6-7 lat, dane
epidemiologiczne dla Polski znajdujg sie powyzej sredniego wskaznika chorobowosci wynoszacej
11,8% (w skali globalnej najnizszy wskaznik odnotowano w Hong Kongu — 1,5%, najwyiszy — w
Tajwanie: 39,4%) [12].

W oparciu o przeprowadzong analizg w Tabela 13 zestawione parametry epidemiologiczne
wykorzystane w oszacowaniu wielkosci populaciji.

Tabela 13. Dane epidemiologiczne przyjete do estymacji wielkosci populacji

2025 2026 2027

Populacja ogéina [13] 37 355926 37 219 500 37 080 288
Populacja >5. roku zycia [13] 35777 675 35 696 025 35572035
Populacja w wieku 5-11 lat 2 846 058 2 800 350 2715654
Odsetek dorostych badanych ze zdiagnozowanym ANN [%] 30,6% (ECAP 2009)

Odsetek badanych ze zdiagnozowanym ANN w grupie wiekowej 6-7 24,4% (ECAP 2009)

lat [%]

(::ls::?;;:adanych ze zdiagnozowanym ANN w grupie wiekowej 13- 30,9% (ECAP 2009)

(+)

Odsetek badanych z alergiy na kurz domowy stwierdzong w

9 P 2014
procedurze testu skérnego [%] 2HABAECAR201)

Odsetek badanych z alergia na kurz domowy stwierdzong w

0,
P
procedurze testu skérnego u ktérych wystepujg objawy [%] Ve tecan 201

Odsetek badanych z alergia na kurz domowy stwierdzong w
procedurze testu skérnego objawami umiarkowanymi lub ciezkimi 8,8% populacji (wg ECAP 2014)
[%]

Odsetek badanych 2z caforoczng postacia ANN (PAR) Iub
wspdtwystepowanie PAR i sezonowa postacia ANN (SAR) wsréd
pacientéw z ANN [%]

Odsetek badanych z umiarkowang lub ciezkg postacig choroby w
populacii z catoroczna postacia ANN (PAR) [%]

26,5% (PAR), 3,9% (PAR + SAR) = 30,4%
(Canonica 2007)

73,9% (PAR) (Canonica 2007)
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5.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich
pacjentow, u ktérych wnioskowana interwencja moze by¢ zastosowana.

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Staloral 300 (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu
domowego) interwencja ta moze by¢ stosowana przez osoby posiadajgce schorzenia alergiczne,
definiowane jako typ | alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa, objawiajgce sig¢ niezytem nosa,
zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub astma (tagodng do umiarkowanej) [14].

Na podstawie charakterystyki produktu leczniczego oraz standardéw stosowanych w alergologii,
z populacji docelowej wykluczone s3 jednak:

+ dzieci ponizej 5. roku zycia (nie zaleca sie stosowania immunoterapii dla tej grupy wiekowej),

+ pgrupy pacjentow wymienionych bezposrednio w przeciwskazaniach, u ktorych
zdiagnozowano:

+ choroby nowotworowe,

+ choroby autoimmunologiczne, choroby komplekséow immunologicznych i niedobory
odpornosci,

+ niekontrolowang lub ciezkg astme (FEV1<70% wartosci przewidywanej),

+ zapalenia jamy ustnej, takie jak liszaj ptaski jamy ustnej, wrzody jamy ustnej lub grzybica jamy
ustnej,

+ nadwrazliwos$¢ na substancje pomocnicze zawarte w preparacie, w tym chlorek sodu, glicerol
lub wode oczyszczong [14].

Przy estymacji wielkosci populacji wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana interwencja moze
by¢ stosowana przyjeto nastepujace zatozenia:

+ dynamika zmiany wielkosci populacji ogolnej w Polsce, zostata przyjeta na podstawie prognozy
GUS na lata 2023-2060 (ujeto zmiane w latach 2024-2027),

+ Staloral 300 moze by¢ stosowany w populacji powyzej 5. roku zycia (zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego Staloral 300),

+ przedmiotem analizy jest produkt leczniczy Staloral 300 zawierajgcy wycigg alergenowy
roztoczy kurzu domowego.

Estymacje wielkosci populacji przeprowadzono w dwoéch wariantach:

+ Wariant 1: Obliczenie wielkosci populacji ogdlnej powyzej 5. roku zycia ze zdiagnozowanym
alergicznym niezytem nosa (ANN) w formie catorocznej (PAR) (niezaleznie od ciezkosci
przebiegu choroby), wedfug wzoru:

Wielkos¢ populacji powyzej 5. roku zycia (GUS) x rozpowszechnienie ANN (30,6%; populacji dorostych;
ECAP 2009) x rozpowszechnienie catorocznego ANN (PAR; 30,4%,; Canonica 2007)

Tabela 14. Estymacja populacji, w ktdrej moze by¢ stosowana wnioskowana interwencja (Wariant 1)

Wartoéé 2025 2026 2027
Populacja ogdélna >5. roku zycia - 35777675 35 696 025 35572 035
Qdseteirionslvcl badaiyoli ze 30,6% 10 947 969 10922984 10 885 043

zdiagnozowanym ANN [%]
Odsetek badanych z caloroczng postacig ANN
(PAR) lub wspéhwystepowanie PAR i SAR 30,4% 3328182 3320587 3309053
wsrod pacjentow z ANN [%]
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+ Wariant 2: Obliczenie wielkosci populacji ogélnej powyzej 5 roku zycia z postacig objawowa
alergii na roztocza kurzu domowego potwierdzonej pozytywnym wynikiem testu skérnego,
wedtug wzoru:

Wielkos¢ populacji powyzej 5. roku Zycia (GUS) x rozpowszechnienie wystepowania objawow alergii na
roztocza kurzu domowego (14,5%; ECAP 2014)

Tabela 15. Estymacja populacji, w ktdrej moze by¢ stosowana wnioskowana interwencja (Wariant 2)

Wartosé 2025 2026 2027
Populacja ogdlna >5. roku zycia - 35777 675 35 696 025 35572035
Odsetek badanych z alergig na kurz domowy
stwierdzong w procedurze testu skornego u 14,5% 5187 763 5175924 5157 945
ktorych wystepujg objawy [%]

Na podstawie przeprowadzonych obliczen szacuje sig, ze w latach 2025-2027 wielkos¢ populacji, w
ktorej zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego mozna zastosowac Staloral 300 (wyciag
alergenowy roztoczy kurzu domowego) wynosi od 3,3 do 5,2 min osob. Ograniczeniem przyjetego
podejscia jest uwzglednienie jedynie pacjentéw z alergicznym niezytem nosa - interwencje moga
rowniez stosowac pacjenci z astmg i/lub zapaleniem spojowek. Jednoczesnie powyzsze dwa stany
chorobowe s3g najczegsciej wspotwystepujace z ANN co powoduje, ze wyniki oszacowania mozna
traktowac jako wiasciwy estymator wielkosci populaciji.

Dyskusja

Dla porownania, we wniosku dla produktu leczniczego Acarizax, analogicznego do Staloral 300,
populacja zostata obliczona w dwdch wariantach:

+ Wariant maksymalny: jako wielkos¢ populacji w wieku 12-17 oraz 18-65 lat, w ktorej wystepuje
catoroczny alergiczny niezyt nosa (odpowiednio 14,8% i 18,1% populacji, w raporcie cytowane
jako wyniki ECAP). Wariant ten estymuje wielkos¢ populacji z ANN w wieku 12-17 lat na
poziomie 428 960 oraz w wieku 18-65 lat na poziomie 3 621 652 (tgcznie 4 050 612 osob).

+ Wariant minimalny: jako wielkos¢ populacji w wieku 12-17 oraz 18-65 lat z przewlekiym,
catorocznym ANN o przebiegu umiarkowanym Ilub ciezkim, aktywnie leczonych
(30 798 tacznie).

Wynik otrzymany w wariancie maksymalnym dla Acarizax jest spojny z estymacjg otrzymang dla
populacji wnioskowanej w niniejszym dokumencie. Ewentualne rozbieznosci wynikajg z réznic w
zakresie wiekowym estymowanej populacji, przyjetej na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego dla preparatow (dla Staloral 300: >5. roku zycia, dla Acarizax: >12. roku zycia) oraz
wielkosci populacji ogélnej w Polsce na dany okres prognostyczny (Acarizax: dane na rok 2021, Staloral
300: dane na lata 2025-2027).
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5.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji wskazanej we wniosku.

Populacje wnioskowang stanowig pacjenci, ktorzy zgodnie z wnioskowanymi kryteriami objecia
finansowaniem uzyskajg uprawnienie do nabycia technologii na warunkach wynikajgcych z decyzji
refundacyjnej. Nalezy zaznaczyé, ze przeprowadzona w ramach niniejszego rozdzialy kalkulacja
stanowi oszacowanie populacji w rozwazanym stanie klinicznym i nie jest tozsama z populacjg
podejmujacg leczenie w ramach praktyki kliniczne;j.

Przedmiotem wniosku jest populacja dzieci w wieku od ukonczenia 5. do ukonczenia 12. roku zycia z
umiarkowanym Iub ciezkim alergicznym niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym,
utrzymujgcym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, u ktorych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne lub swoiste immunoglobuliny E).

Na podstawie danych 2z przegladu literatury naukowej estymacje populacji wnioskowanej
przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

+ Wariant 1: Obliczenie wielkosci populacji pediatrycznej w wieku 5-11 lat ze zdiagnozowanym
alergicznym niezytem nosa (ANN) w formie catorocznej (PAR) z umiarkowanym lub cigzkim
przebiegiem choroby, wedtug wzoru:

Populacja ogéina w wieku 5-11 lat (GUS) x rozpowszechnienie ANN w grupie 6-7 lat (24,4%; ECAP 2014)
x rozpowszechnienie PAR (30,4%; Canonica 2007) x umiarkowany lub ciezki przebieg choroby
(73,9%; Canonica 2007)

Tabela 16. Szacowana wielkos¢ populacji wnioskowanej w Poisce (na podstawie danych GUS) — estymacja 1

Wskaznik 2025 2026 2027
Populacja ogdlna w wieku 5-11 lat - 2 846 058 2 800 350 2715654
Populacja z ANN 24,4% 694 438 683 285 662 620
Populacja 5-11z PAR 30,4% 211 109 207 719 201436
Popdiaeiay 11 2 PAR baminckawanyim lub 73,9% 156 010 153 504 148 861
ciezkim przebiegiem choroby

+ Wariant 2: Obliczenie wielkosci populacji pediatrycznej w wieku 5-11 lat ze zdiagnozowanym
alergicznym niezytem nosa (ANN) z powodu alergii na roztocza kurzu domowego,
potwierdzonej dodatnim wynikiem testu skdrnego z umiarkowang lub ciezka reakcja (8,8% z
populacji ogdlnej 5-11 lat), wedtug wzoru:

Populacja ogdélna w wieku 5-11 lat (GUS) x odsetek umiarkowanych i ciezkich objawow przy
pozytywnym wyniku testu skornego na alergeny roztoczy kurzu domowego (8,8%; ECAP 2014)

Tabela 17. Szacowana wielkos¢ populacji wnioskowanej w Polsce (na podstawie danych GUS) — estymacja 2

Wskaznik 2025 2026 2027
Populacja ogélna w wieku 5-11 lat - 2 846 058 2 800 350 2715 654
Populacja 5-11 lat z alergig na roztocza
kurzu domowego — umiarkowane lub 8,8% 250453 246 431 238978
ciezkie objawy

Na podstawie estymacji bazujgcej na danych epidemiologicznych dotyczacych ciezkosci przebiegu PAR
w grupie ANN (dane z Canonica 2007 oraz ECAP 2014) szacuje sig, ze wielkos¢ populacji wnioskowanej
w roku 2025 (pierwszy rok interwencji) wynosic bedzie 135 995 (dla roku 2026: 133 811, dla roku 2027:
129 764). Estymacja druga, bazujgca na wskaznikach z badania ECAP 2014 [8], gdzie odsetek z
umiarkowanymi lub cigzkimi objawami alergii na roztocza kurzu domowego wynosi 8,8% [8], szacuje
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wielko$¢ populacji wnioskowanej na poziomie ok. 250 453 dzieci w wieku 5-11 lat w Polsce w roku
2025 (prognozowany stan na rok 2026 — 246 431 dzieci, na rok 2027 — 238 978 dzieci).

Szacuje sig, ze wielkos$¢ populacji wnioskowanej zawiera sie pomiedzy 136 - 246 tysigca dzieci w wieku
5-11 lat (stan na rok 2025).

Analiza praktyki klinicznej wskazuje, ze leczenie podejmuje jedynie niewielki odsetek pacjentdw,
czesciowo z przyczyn ograniczonej dostepnosci logistycznej lub finansowej Swiadczen, ale zaktada sie,
ze gtéwng przyczyng jest niska subiektywna percepcja istotnosci stanu klinicznego oraz wzgledna
satysfakcja z efektywnosci leczenia objawowego.
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5.4 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
przeprowadzono z wykorzystaniem panelu danych sprzedazowych i preskrypcyjnych IQVIA: Lrx 2024,
NPA 2024. W oparciu o dostgpny, ograniczony zakres informacji, opracowano ponizszy algorytm
prowadzacy do oszacowania wielkosci populaciji.

Szczegotowe wyliczenia oraz komplet danych wejsciowych przedstawiono w zatgczonym dokumencie
elektronicznym.

Wyjsciowe dane sprzedazy aptecznej

Punkt wyjscia stanowity dane sprzedazowe z poziomu aptek ogélnodostepnych, dostepne w agregacji
miesigcznej za okres styczen 2020 do pazdziernik 2024 dla prezentacji Staloral 300: VIAL INIT. 3 10 ML
oraz VIAL MAINTEN 2 10 ML. Przedmiotowe kody odpowiadajg numerom GTIN zgodnie z danymi
przedstawionymi w Tabela 18. Dane sprzedazowe na poziomie aptecznym nie roznicuja typu alergenu
obecnego w wydawanym produkcie leczniczym.

W roku 2024 leczenie z wykorzystaniem produktu leczniczego Staloral 300 (niezaleznie od skfadu
alergenowego) rozpoczeto okoto 30 tys. pacjentow.

Tabela 18. Staloral 300 (niezaleznie od skladu alergenowego), rozchéd apteczny, opracowanie wlasne na podstawie danych
IQVIA: Lrx 2024, NPA 2024

05909991061210 05909991061227
Row Labels
VIAL INIT. 3 10 ML VIAL MAINTEN 2 10 ML
MAT-2020-10 [ ] [ ]
MAT-2021-10 [ ] [ ]
MAT-2022-10 [ ] [ ]
MAT-2023-10 [ ] [ ]
MAT-2024-10 [ ] [ ]

Sprzedaz w analizowanej grupie wiekowej 5-11 lat.

W celu oszacowania wielkosci sprzedazy zrealizowanej dla wnioskowanej grupy wiekowej (dzieci w
wieku 5-11 lat) wykorzystano pakiet danych preskrypcyjnych. Dane preskrypcyjne szacujg udziat
poszczegolnych grup wiekowych pacjentow w sumarycznej liczbie sprzedanych opakowan Staloral 300
(niezaleznie od sktadu alergenowego).

Dostepny najwyzszy poziom szczegotowosci zanonimizowanych danych zagregowanych obejmuje
grupy wiekowe: 0-4, 5-12 (8 kohort urodzeniowych), 13-19 (7 kohort urodzeniowych) itd. W celu
oszacowania sprzedazy dla grupy wiekowej 5-11 dokonano korekty uwzgledniajgc wzgledng liczebnosc
populacji 5-12 i 5-11 w analizowanym okresie.

Ogotem grupa wiekowa 5-11 odpowiada za wykorzystanie - opakowan inicjujgcych VIAL INIT. 3
10 ML oraz - opakowan podtrzymujacych.
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Sprzedaz w zakresie alergenow roztoczy kurzu domowego.

W celu wyodrebnienia wielkosci sprzedazy zrealizowanej w grupie wiekowej 5-11 lat, dotyczacej
produktu leczniczego Staloral 300 — wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego, wykorzystano
dane rozchodu na poziomie hurtowni farmaceutycznych za lata 2023/2024.

Na poziomie rozchodu hurtowego system wnioskodawca dysponuje informacjami na poziomie typu
alergenu, w rozdziale na:

+ 350 —roztocze kurzu domowego, HDM,
+ 615 — pytki brzozy,
+ 688 —alergeny traw.

Wykorzystano dane za lata 2023-2024, w agregacji miesigcznej, obejmujgce wielkos¢ rozchodu
hurtowego w rozdziale na wskazane alergeny. W analizowanym okresie 2023 i 2024 zmiennos¢ udziatu

HDM wykazuje zblizong zmiennos¢ miesigczng. W zwigzku z powyzszym jako optymalny ksztatt
dopasowania przyjeto proste usrednienie danych na poziomie poszczegdlnych miesigcy. Zmiany
udziatéow opakowan 350, HDM w catosci sprzedanych opakowan Staloral 300 dla opakowania
inicjujgcego przedstawia rysunek.

Rysunek 1. Udziat alergendw roztoczy kurzu domowego w catosci rozchodu hurtowego produktu leczniczego Staloral
300 w kolejnych miesigcach; obliczenia wlasne na podstawie danych IQVIA

Oszacowanie wielkosci populacji stosujgcej Staloral 300, HDM w roku 2024

W oparciu o przyjete zatozenia liczbe pacjentow w wieku 5-11 lat, ktorzy w roku 2024 rozpoczeli
leczenie z wykorzystaniem produktu leczniczego Staloral, alergeny roztoczy kurzu domowego mozna
oszacowac ha oséb. Rownoczesnie w populacji ogélnej leczenie rozpoczeto - osob.

Tabela 19. Oszacowanie wietkosci populacji stosujqgcej Staloral 300, HDM w roku 2024

Odsetek Odsetek
05909991061227
e catkowitej 05509991061210 catkowitej VIAL MAINTEN 2
sprzedazy VIAL INIT. 3 10 ML sprzedazy
. 10 ML
aptecznej aptecznej

Sprzedaz apteczna MAT-2024-10
HDM (350)

Udzial grupy wiekowej 5-11
HDM (350)
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Ogoétem populacja w wieku 5-11 lat wykorzystata ponad - opakowan leczenia
podtrzymujacego. Dostepne dane nie pozwalajg w sposéb bezposredni wnioskowac¢ o liczbie
pacjentéw, ktérzy znajdujg sie w procesie leczenia. Dokonano oszacowania tej wartosci przyjmujac
zatozenia granicznego poziomu compliance na poziomie 50% i 80%. Przy zatozeniu standardowego
dawkowania, zgodnego z charakterystyka produktu leczniczego wielko$¢ populacji stosujacej leczenie
podtrzymujgce miesci sie w zakresie od - do - pacjentéw.

Sumarycznie wielko$¢ populacji leczonej w grupie wiekowej 5-11 lat mozna oszacowaé w zakresie
do pacjentéw.

Przeprowadzone oszacowania dotyczg pacjentéw w wieku 5-11 lat, stosujgcych wyciagi alergenowe
roztoczy kurzu domowego, niezaleznie od stwierdzonej jednostki chorobowej. Dostepne dane nie
pozwalajg na wyznaczenie subpopulacji, ktéra stosuje Staloral 300 w zwigzku ze wskazaniem
alergicznego niezytu nosa. Przyjeto, ze wprowadzanie dalszych parametréw, zwiekszajacych
specyficznosé szacunkdw, wigze sie z ryzykiem zanizenia wptywu na budzet.

Tym samym w dalszych analizach bazowano na zaprezentowanych oszacowaniach populacyjnych,
wskazujg, ze przyjeto podejscie konserwatywne — potencjalnie przeszacowujgce prognozowane
wydatki z perspektywy ptatnika publicznego.

Walidacja wynikow wzgledem Zrédet zewnetrznych

W pazdzierniku 2024 roku opublikowany zostat raport ,Staloral 300 mieszanki alergenéw w alergii
spowodowanej roztoczami kurzu domowego u dzieci miedzy 5 a 12 rokiem zycia”, w ktérym w oparciu
o analogiczne Zrédta danych, zespot analityczny IQVIA przeprowadzit analogiczne oszacowanie
wielkos$ci populacji aktualnie leczonych z wykorzystaniem immunoterapii alergenowej przeciwko
roztoczom kurzu domowego. Stosujgc inne podejscie metodyczne liczbe leczonych w roku 2024
pacjentéw miedzy 5-12 rokiem zycia oszacowano na 6 452 osoby.

Oszacowania wykonane na potrzeby niniejszej analizy oraz przywotane opracowanie nalezy traktowac
jako zrédta komplementarne. Oszacowana liczba - 0s0b rozpoczynajgcych leczenie wydaje sie
stanowi¢ wiarygodne oszacowanie tego parametru. Réwnolegle wartos¢ 6,45 tys. pacjentow aktywnie
leczonych w okresie roku, stanowi najlepsze dostepne oszacowanie sumarycznej liczby leczonych.
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5.5 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowanie liczebnosci populacji, ktora w warunkach praktyki klinicznej zastosuje leczenie z
wykorzystaniem produktu leczniczego Staloral 300 przeprowadzono w ramach modelu
ekonometrycznego w oparciu o dane wejsciowe i zatozenia opisane w rozdziatach 3 i 4 analizy.

W zwigzku z istotng penetracja rynkowa interwencji jako podstawe oszacowania przyjeto w
szczegodlnosci liczebnosé populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.
Dynamike wzrostu wielkosci populacji leczonej oszacowano zgodnie z zalozeniami opisanymi w
rozdziale 4.8.

Wyniki modelowania wskazujg, ze w 1. roku po wprowadzeniu decyzji refundacyjnej (lista D1) leczenie

podejmie _ pacjentow tj. o wiecej niz w scenariuszu utrzymania produktu Staloral
300 (HDM) wytgcznie w ramach rynku prywatnego. W 2. roku prognozy w scenariuszu wnioskowanym
leczenie podejmie pacjentow — wzrost o - w odniesieniu do scenariusza aktualnego.

Tabela 20. Prognoza liczebnosci populacji podejmujgcej leczenie z wykorzystaniem opakowania inicjujgcego

Scenariusz

Wariant Rok Sc 1 kt: |
arian ok prognozy BDATRISE SRRy whnioskowany

Przyrost

Podstawowy

Minimalny

Maksymalny

N | B ENCPEE N

Miesieczng dynamike podejmowania leczenia przedstawiono graficznie na Rysunku 2.

Rysunek 2. Dynamika podejmowania leczenia w scenariuszu aktualnym i wnioskowanym. Zatozono lipiec 2025 jako moment
wejscia w zycie decyzji o objeciu refundacjq
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Liczebnosé populacji leczonych w scenariuszu wnioskowanym wyznaczono analogicznie do obliczen w
rozdziale 5.4. Oszacowano liczbe kontynuujgcych leczenie przy granicznych poziomach compliance
50% i 80%.

Tabela 21. Prognoza liczebnosci populacji kontynuujgcej leczenie z wykorzystaniem Staforal 300 (HDM)

Liczba Prognozowana liczba Liczba Prognozowana liczba
opakowan pacjentéw opakowari pacjentow
5 Rok
Wariant pragncy it Scenariusz
50%!? 80%! whnioskowa 50%! 80%!
aktualny &
— i
- | [ | 1 ||
inimalny
2. [ ] [ ] || |
P 1. | | ] |
2. [ | [ [ | ||

1-Zalozony poziom compliance. Obliczenia wiasne w oparciu o wyniki modelu ekonometrycznego, sposdb kalkulacji: liczba opakowar w roku
/ 12 / poziom compliance

Sumaryczng liczbe leczonych oszacowano jako sume rozpoczynajacych i kontynuujgcych leczenie.

Ogotem, w 1. roku od zaistnienia zdarzenia polegajgcego na wydaniu decyzji o objeciu refundacjg (lista
D1) leczonych bedzie od do pacjentow. W 2. roku prognozy wielkos¢ populacji
leczonej szacuje sie na zakres od

do

W wariancie zakladajacym efektywnga odptatnos¢ pacjenta na poziomie 30% w 1. roku od zaistnienia

zdarzenia polegajacego na wydaniu decyzji o objeciu refundacja leczonych bedzie od :
pacjentow. W 2. roku prognozy wielkos¢ populacji leczonej szacuje sie na zakres od do
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6. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego opracowano na podstawie danych epidemiologicznych,
sprzedazowych oraz danych udostepnionych w domenie publicznej przez ptatnika publicznego (NFZ)
(Tabela 22).

W ramach dokumentu elektronicznego przedstawione kalkulacje prezentowane s3 w ramach arkusza
Model.

Tabela 22. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego (stan na 2024 r.)

Kategoria Wartosc

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych
KOSZT CALKOWITY

Struktura aktualnych rocznych wydatkow ptatnika publicznego uwzglednia ponoszenie petnych
kosztow refundacji produktu leczniczego Novo-Helisen Depot (SCIT) oraz koszty wizyt
ambulatoryjnych, wynikajagce z koniecznosci podawania produktu pod kontrolg specjalisty. Do
estymacji rocznych wydatkow ptatnika publicznego w aktualnym wariancie przyjeto nastepujgce dane:

+ Liczba zakupionych opakowan produktu leczniczego Novo-Helisen Depot (dawka inicjujgca):

+ Liczba zakupionych opakowan produktu leczniczego Novo-Helisen Depot (dawka
podtrzymujaca):
+ Roczna liczba wizyt ambulatoryjnych, podczas ktorych podano preparat NHD (dawka
inicjujgca): -
+ Roczna liczba wizyt ambulatoryjnych, podczas ktorych podano preparat NHD (dawka
podtrzymujaca):
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7. Wyniki z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

7.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 23. Wyniki prognozy z perspektywy platnika publicznego (z uwzglednieniem RSS)

Scenariusz
wnioskowany

I ROK Scenariusz aktualny Wynik inkrementalny

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych
KOSZT CALKOWITY

Scenariusz
wnioskowany

11 ROK Scenariusz aktualny Wynik inkrementalny

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych
KOSZT CALKOWITY

Prognoza wydatkéw w scenariuszu aktualnym

Przy braku refundacji dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, roczne
koszty catkowite zwigzane z leczeniem przyczynowym tej grupy pacjentow wyniosg
- odpowiednio w 1. i 2. roku prognozy.

Koszty produktow leczniczych, obejmujgce koszty produktu Novo-Helisen Depot stanowig w 1. roku
prognoz| sztow catkowitych, czyli ; Pozost-sztéw catkowitych stanowig
koszty wizyt ambulatoryjnych w wysokosci

W 2. roku scenariusza aktualnego koszty produktow leczniczych stanowi-ztéw catkowitych

ionoszonych przez ptatnika publicznego, czyli _, natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych

Prognoza wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym

Wyniki ilosciowej prognozy rocznych wydatkow ptatnika publicznego, jakie beds ponoszone na
leczenie pacjentow we wnioskowanym stanie klinicznym w sytuacji wydania decyzji o objeciu
refundacjg dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, wskazujg na
dodatkowe obcigzenie budzetu skutkami decyzji.

Prognoza na | rok po wdrozeniu proponowanego scenariusza wskazujg wzrost kosztow catkowitych do
wysokosci z czego stanowig koszty produktow leczniczych (Staloral
300: Novo-Helisen Dep oszty wizyt ambulatoryjnych niezbednych do

uzyskania swiadczenia medycznego zwigzanego z prowadzeniem immunoterapii swoistej ulegajg
obnizeniu do pozio ;
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Prognoza na Il rok po wdrozeniu proponowanego scenariusza wykazuje obcigzenie budzetu na
poziomie (koszty catkowite). Wysokos¢ kosztow poniesionych z tytutu refundacji
produktow leczniczych oszacowano na poziomie w tym:

+ Staloral 300:
+ Novo-Helisen Dep

Prognozowany koszt wizyt ambulatoryjnych w 2. roku prognozy wynie—

Nalezy podkreslic, ze w analizowanym scenariuszu wzrost wydatkow ptatnika publicznego jest
w duzym stopniu zwigzany z przejeciem kosztow leczenia aktualnie leczonych pacjentow.

Wynik inkrementalny

Wydanie decyzji o objeciu refundacjg na wnioskowanych warunkach spowoduje dodatkowe
obcigzenie budzetu ptatnika publicznego wynikajace z finansowania produktu leczniczego Staloral 300.

Jednak na wynik inkrementalny wptynie rowniez redukcja wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Novo-Helisen Depot oraz obnizenie kosztow wizyt ambulatoryjnych wymaganych
do jego podania.

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych w
analizowanych scenariuszach przedstawia Tabela 24.

Tabela 24. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy platnika publicznego (z uwzglednieniem RSS) w prognozowanych
scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym

Scenariusz Parametry scenariusza 1, rok prognozy [zi] 2. rok prognozy [z1]

Podstawowy 100% dynamiki wzgledem benchmarku, D1

w tym Staloral 300

30% dynamiki wzgledem benchmarku,

SR efektywna odptatnos¢ 30%
w tym Staloral 300
Maksymalny 125% dynamiki wzgledem benchmarku, D1

w tym Staloral 300

W zaleznosci od przyjecia wariantu minimalnego lub maksymalnego zakres wynikow analizy wptywu

na budzet wyniesie od -do -zf w | roku oraz od -do -zf w Il roku.
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7.2 Perspektywa wspolna ptatnika publicznego i sSwiadczeniobiorcy

Analiza przeprowadzona z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy wprowadza
dodatkowe elementy jakimi sg wydatki ponoszone przez pacjenta na zakup produktéw leczniczych oraz
obnizenie efektywnego kosztu produktu leczniczego Staloral 300 zwigzane z uwzglednieniem
instrumentu dzielenia ryzyka przy finansowaniu produktu ze srodkéow publicznych.

Ze wzgledu na istotng aktualng penetracje rynkowg produktu Staloral 300 (HDM) we wnioskowanej
populacji, objecie finansowaniem wnioskowanej technologii medycznej zniesie istotne obcigzenie
finansowe z opiekundow prawnych pacjenta, przenoszac je na budzet ptatnika publicznego.

Tabela 25. Wyniki prognozy z perspektywy wspalnej ptatnika publicznego + swiadczeniobiorcy (z uwzglednieniem RSS)

Scenariusz
whnioskowany

Koszt produktow leczniczych, w tym: _ _

w tym Staloral 300

I ROK Scenariusz aktualny Wynik inkrementalny

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych

KOSZT CALKOWITY

Scenariusz
wnioskowany

Koszt produktow leczniczych, w tym: _ _

w tym Staloral 300

11 ROK Scenariusz aktualny Wynik inkrementalny

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych
KOSZT CAEKOWITY

Prognoza wydatkéw w scenariuszu aktualnym

Przy braku refundacji dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, roczne
koszty catkowite zwigzane z leczeniem przyczynowym tej grupy pacjentow wyniosg
. odpowiednio w 1. i 2. roku prognozy.

Koszty produktéw leczniczych, obejmujgce koszty produktu Novo-Helisen Depot stanowig w 1. roku
progn sztow catkowitych, czyli . Pozost sztow catkowitych stanowig
koszty wizyt ambulatoryjnych w wysokosci

W 2. roku scenariusza aktualnego koszty produktow leczniczych stanov!ztéw catkowitych
- koszty wizyt ambulatoryjnych

ionoszonych przez ptatnika publicznego, czyli natomiast

Prognoza wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym

Wyniki ilosciowe] prognozy rocznych wydatkow ptatnika publicznego, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow we wnioskowanym stanie klinicznym w sytuacji wydania decyzji o objeciu
refundacjg dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, wskazujg na
dodatkowe obcigzenie budzetu skutkami decyz;ji.

Prognoza na | rok po wdrozeniu proponowanego scenariusza wskazujg wzrost kosztow catkowitych do
wysokosci Z czego stanowig koszty produktow leczniczych (Staloral
300: Koszty wizyt ambulatoryjnych niezbednych do

Novo-Helisen De
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uzyskania swiadczepj 0 zwigzanego z prowadzeniem immunoterapii swoistej ulegajg
obnizeniu do pozio

Prognoza na Il rok po wdrozeniu proponowanego scenariusza wykazuje obcigzenie budzetu na
poziomie (koszty catkowite). Wysokos¢ kosztow poniesionych z tytutu refundacji
produktéw leczniczych oszacowano na poziomie w tym:

+ Staloral 300:
+ Novo-Helisen Dep

Prognozowany koszt wizyt ambulatoryjnych w 2. roku prognozy wynie_

Nalezy podkreslic, ze w analizowanym scenariuszu wzrost wydatkow ptatnika publicznego jest
w duzym stopniu zwigzany z przejeciem kosztow leczenia aktualnie leczonych pacjentow.
Przedstawione wyniki w perspektywie wspolnej sa tozsame z wynikami z perspektywy NFZ ze wzgledu
na przyjete w analizie podstawowej zatozenie o wigczeniu leku Staloral 300 do wykazu D1.

Wynik inkrementalny

Wydanie decyzji o objeciu refundacjag na wnioskowanych warunkach spowoduje dodatkowe
obcigzenie budzetu ptatnika publicznego wynikajgce z finansowania produktu leczniczego Staloral 300.

Jednak na wynik inkrementalny wptynie rowniez redukcja wydatkow zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Novo-Helisen Depot oraz obnizenie kosztow wizyt ambulatoryjnych wymaganych
do jego podania.

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych w
analizowanych scenariuszach przedstawia Tabela 26.

Tabela 26. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy wspdlnej (z uwzglednieniem RSS) w prognozowanych scenariuszach
podstawowym, minimalnym i maksymalnym

Scenariusz Parametry scenariusza 1. rok prognozy [zi] 2. rok prognozy [z{]

Podstawowy 100% dynamiki wzgledem benchmarku, D1

w tym Staloral 300

30% dynamiki wzgledem benchmarku,

Misjevaliny efektywna odptatnosé 30%
w tym Staloral 300
Maksymalny 125% dynamiki wzgledem benchmarku, D1

w tym Staloral 300

W zaleznosci od przyjecia wariantu minimalnego lub maksymalnego zakres wynikow analizy wptywu

na budzet wyniesie od -do -zf w | roku oraz od -do -z’l w I roku.
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7.3 Perspektywa spoteczna

Analiza przeprowadzona z perspektywy spotecznej wprowadza dodatkowe elementy jakimi sg wydatki
ponoszone przez pacjenta na zapewnienie dojazdu na wizyte ambulatoryjng oraz koszty utraconej
produktywnosci (tzw. krotkotrwaty absenteizm) zwigzany z koniecznoscig zapewnienia opieki w trakcie
swiadczenia opieki zdrowotnej dla matoletniego pacjenta.

Tabela 27. Wyniki z prognozy z perspektywy spofecznej (z uwzglednieniem RSS)

Scenariusz
whnioskowany

Koszt produktow leczniczych, w tym: _ _

w tym Staloral 300

I ROK Scenariusz aktualny Wynik inkrementalny

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt transportu pacjenta

Koszt utraconej produktywnosci

KOSZT CALKOWITY

Scenariusz
whnioskowany

Koszt produktow leczniczych, w tym: _ _

w tym Staloral 300

11 ROK Scenariusz aktualny Wynik inkrementalny

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt transportu pacjenta

Koszt utraconej produktywnosci
KOSZT CALKOWITY

Wprowadzenie finansowania dla Staloral 300, HDM w populacji 5-11 spowoduje w horyzoncie
24 miesigcy analizy z perspektywy spoteczne;j:

+ obnizenie dynamiki inicjacji leczenia z wykorzystaniem formy SCIT i redukcje kosztow w

+ redukcje obcigzenia sy i stepowaniem i kosztami wizyt
ambulatoryjnych wysokos

+ obnizenie kosztow transportu i kosztow utraty produktywnosci zwiazanych z opieka nad
dzieckiem w trakcie wizyt ambulatoryjnych wysoko“
+ catkowity koszt inkrementalny, zwigzany z wprowadzeniem leku Staloral 300 HDM do

refundacji wyniesie - zt w | roku oraz - zt w Il roku.
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Tabela 28. Wynik inkrementainy prognozy z perspektywy spotecznej (z uwzglednieniem RSS) w prognozowanych scenariuszach
podstawowym, minimalnym i maksymalnym

Scenariusz Parametry scenariusza 1. rok prognozy [zi] 2. rok prognozy [zi]

Podstawowy 100% dynamiki wzgledem benchmarku, D1

w tym Staloral 300

30% dynamiki wzgledem benchmarku,

Mitiemalny efektywna odptatnosé 30%
w tym Staloral 300
Maksymalny 125% dynamiki wzgledem benchmarku, D1

w tym Staloral 300

W zaleznosci od przyjecia wariantu minimalnego lub maksymalnego zakres wynikow analizy wptywu

na budzet wyniesie od -do -zf w | roku oraz od -do -zi w Il roku.
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8. Wyniki bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

8.1 Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 29. Wyniki prognozy z perspektywy pfatnika publicznego (bez uwzglednienia RSS)

Scenariusz

I ROK Scenariusz aktualny E
wnioskowany

Wynik inkrementalny

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych I I —

KOSZT CALKOWITY 15397 064 zf 31436 893 zt 16 039 829 zi

Scenariusz

U Wynik inkrementalny
wnioskowany

11 ROK Scenariusz aktualny

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych I [ |

KOSZT CALKOWITY 15 656 625 zt 38 628 448 zt 22971823 zt

Prognoza wydatkéw w scenariuszu aktualnym

Przy braku refundacji dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, roczne
koszty catkowite zwigzane z leczeniem przyczynowym tej grupy pacjentow wyniosg 15,4 mini 15,7 min
odpowiednio w 1. i 2. roku prognozy.

Koszty a1y leczniczych, obejmujgce koszty produktu -Heli Depot stanowig w 1. roku
progn osztow catkowitych, czyli Pozost tow catkowitych stanowia
koszty wizyt ambulatoryjnych w wysokosci

W 2. roku scenariusza aktualnego koszty produktow leczniczych stanov-ztéw catkowitych

ych przez ptatnika publicznego, czyli _ natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych

Prognoza wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym

Wyniki ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw ptatnika publicznego, jakie beds ponoszone
na leczenie pacjentéow we wnioskowanym stanie klinicznym w sytuacji wydania decyzji o objeciu
refundacjg dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, wskazujag
na dodatkowe obcigzenie budzetu skutkami decyzji.

Prognoza na | rok po wdrozeniu proponowanego scenariusza wskazuje na wzrost kosztow catkowitych
do wysokosci 31,4 min zi, z czego

Koszty wizyt ambulatoryjnych

niezbednych do uzyskania swiadczenia medycznego zwigzanego z prowadzeniem immunoterapii
swoistej ulegajg obnizeniu do pozio
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Prognoza na Il rok po wdrozeniu proponowanego scenariusza wykazuje obcigzenie budzetu na
poziomie 38,6 min zt (koszty catkowite).

+
-
Prognozowany koszt wizyt ambulatoryjnych w 2. roku prognozy wynie_

Nalezy podkreslic, ze w analizowanym scenariuszu wzrost wydatkow ptatnika publicznego jest

w duzym stopniu zwigzany z przejeciem kosztow leczenia aktualnie leczonych pacjentow.

Wynik inkrementalny

Wydanie decyzji o objeciu refundacjg na wnioskowanych warunkach spowoduje dodatkowe
obcigzenie budzetu ptatnika publicznego wynikajace z finansowania produktu leczniczego Staloral 300.

Na wynik inkrementalny wptynie rowniez redukcja wydatkéw zwigzanych z finansowaniem produktu
leczniczego Novo-Helisen Depot oraz obnizenie kosztow wizyt ambulatoryjnych wymaganych do jego
podania.

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
w analizowanych scenariuszach przedstawia tabela ponizej.

Tabela 30. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy platnika publicznego (bez uwzglednienia RSS) w prognozowanych
scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym

Scenariusz Parametry scenariusza 1, rok prognozy [zi] 2. rok prognozy [z1]

Podstawowy 100% dynamiki wzgledem benchmarku, D1 16,0 min 23,0 min

w tym Staloral 300 - -

30% dynamiki wzgledem benchmarku,

ini 5,9 min 7,5 min
Sainainy efektywna odptatnosc 30% ! !

w tym Staloral 300 - -

Maksymalny 125% dynamiki wzgledem benchmarku, D1 18,2 min 26,7 min

w tym Staloral 300 - -

W zaleznosci od przyjecia wariantu minimalnego lub maksymalnego zakres wynikow analizy wptywu

na budzet wyniesie od 5,9 min do 18,2 min zt w | roku oraz od 7,5 min do 26,7 min zt w Il roku.
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8.2 Perspektywa wspolna ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy

Analiza przeprowadzona z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy wprowadza
dodatkowe elementy jakimi sg wydatki ponoszone przez pacjenta na zakup produktow leczniczych.
Ponizej przedstawiono wariant nieuwzgledniajgcy zaproponowanego RSS.

Ze wzgledu na istotng aktualng penetracje rynkowa produktu Staloral 300 (HDM) we wnioskowanej
populacji objecie finansowaniem zdejmie istotne obcigzenie finansowe z opiekundéw prawnych
pacjenta, przenoszac jest na budzet ptatnika publicznego.

Tabela 31. Wyniki prognozy z perspektywy wspolnej pfatnika publicznego + $wiadczeniobiorcy (bez uwzglednienia RSS)

Scenariusz
wrnioskowany

I ROK Wynik inkrementalny

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych
KOSZT CALKOWITY

Il ROK SCapR Wynik inkrementalny

whnioskowany

Koszt produktéw leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych
KOSZT CALKOWITY

w v
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Prognoza wydatkéw w scenariuszu aktualnym

Przy braku refundacji dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, roczne
koszty catkowite zwigzane z leczeniem przyczynowym tej grupy pacjentow wyniosg
odpowiednio w 1. i 2. roku prognozy.

Koszty produktow leczniczych, obejmujgce koszty produktéw leczniczych stanowig w 1. roku prognozy
kosztow catkowitych stanowig

natomiast koszty

koszty wizyt ambulatoryjnych w wysok

W 2. roku scenariusza aktualnego koszty produktow leczniczych stanowia

wizyt ambulatoryjnych

Prognoza wydatkéw w scenariuszu wnioskowanym

Wyniki ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw ptatnika publicznego, jakie beds ponoszone
na leczenie pacjentéow we wnioskowanym stanie klinicznym w sytuacji wydania decyzji o objeciu
refundacjg dla produktu Staloral 300 (HDM) w populacji pacjentow w wieku 5-11 lat, wskazujg
na dodatkowe obcigzenie budzetu skutkami decyzji.

Koszty wizyt
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ambulatoryjnych niezbednych do uzyskania swiad i jazanego z prowadzeniem
immunoterapii swoistej ulegajg obnizeniu do pozio

+
+
Prognozowany koszt wizyt ambulatoryjnych w 2. roku prognozy wynie_

Nalezy podkreslic, ze w analizowanym scenariuszu wzrost wydatkow ptatnika publicznego jest

w duzym stopniu zwigzany z przejeciem kosztow leczenia aktualnie leczonych pacjentow.
Przedstawione wyniki w perspektywie wspolnej sa tozsame z wynikami z perspektywy NFZ ze wzgledu
na przyjete w analizie podstawowej zatozenie o wigczeniu leku Staloral 300 do wykazu D1.

Wynik inkrementalny

Wydanie decyzji o objeciu refundacjag na wnioskowanych warunkach spowoduje dodatkowe
obcigzenie budzetu ptatnika publicznego wynikajace z finansowania produktu leczniczego Staloral 300.

Na wynik inkrementalny wptynie rowniez redukcja wydatkow zwigzanych z finansowaniem produktu
leczniczego Novo-Helisen Depot oraz obnizenie kosztow wizyt ambulatoryjnych wymaganych do jego
podania.

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
w analizowanych scenariuszach przedstawia ponizej.

Tabela 32. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy wspdlnej (bez uwzglednienia RSS) w prognozowanych scenariuszach
podstawowym, minimalnym i maksymalnym

Scenariusz Parametry scenariusza 1. rok prognozy [z] 2. rok prognozy [z1]

Podstawowy 100% dynamiki wzgledem benchmarku, D1 5,7 min 11,7 min

w tym Staloral 300 - -

B 30% dynamiki wzgledem benchmarku, 0.3 ml 1,3 ml
=y min
inimalny efektywna odptatnosé 30% ' '

w tym Staloral 300

Maksymalny 125% dynamiki wzgledem benchmarku, D1 7,9 min 15,4 min

w tym Staloral 300 - -

W zaleznosci od przyjecia wariantu minimalnego lub maksymalnego zakres wynikéw analizy wptywu

na budzet wyniesie od -0,3 min do 7,9 min zt w | roku oraz od 1,3 min do 15,4 min zt w Il roku.
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8.3 Perspektywa spoteczna

Analiza przeprowadzona z perspektywy spotecznej wprowadza dodatkowe elementy jakimi sg wydatki
ponoszone przez pacjenta na zapewnienie dojazdu na wizyte ambulatoryjng oraz koszty utraconej
produktywnosci (tzw. krotkotrwaty absenteizm) zwigzany z koniecznoscig zapewnienia opieki w trakcie
swiadczenia opieki zdrowotnej dla matoletniego pacjenta.

Tabela 33. Wyniki prognozy z perspektywy spofecznej (bez uwzglednienia RSS)

Scenariusz

I ROK -
wnioskowany

Wynik inkrementalny

Koszt produktow leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt transportu pacjenta

Koszt utraconej produktywnosci

KOSZT CALKOWITY

Scenariusz

1l ROK .
whnioskowany

Wynik inkrementalny

Koszt produktéow leczniczych, w tym:

w tym Staloral 300

w tym Novo-Helisen Depot

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt transportu pacjenta

Koszt utraconej produktywnosci

KOSZT CALKOWITY

Scenariusz aktualny
Scenariusz aktualny

Wprowadzenie finansowania dla Staloral 300, HDM w populacji 5-11 spowoduje w horyzoncie
24 miesigcy analizy z perspektywy spoteczne;j:

) —

+ redukcje obcigzenia sy, i stepowaniem i kosztami wizyt

ambulatoryjnych wysokos
+ obnizenie kosztow transportu i kosztow utraty
dzieckiem w trakcie wizyt ambulatoryjnych wysoko

s .

+
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Tabela 34. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy spofecznej (bez uwzglednienia RSS) w prognozowanych
scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym

Scenariusz Parametry scenariusza 1. rok prognozy [zi] 2. rok prognozy [z1]

Podstawowy 100% dynamiki wzgledem benchmarku, D1 3,6 min 9,5 min

w tym Staloral 300 - -
-0,9 min

30% dynamiki wzgledem benchmarkuy,

Mitiemalny efektywna odplatnos¢ 30% 28 min &
w tym Staloral 300 - -
Maksymalny 125% dynamiki wzgledem benchmarku, D1 5,8 min 13,2 min

w tym Staloral 300 - -

W zaleznosci od przyjecia wariantu minimalnego lub maksymalnego zakres wynikow analizy wptywu
na budzet wyniesie od -2,4 min do 5,8 min zt w | roku oraz od -0,9 min do 13,2 min zt w Il roku.
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9. Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet

WARIANT PODSTAWOWY

{‘ FORMEDIS

Tabela 35. Zestawienie wynikéw analiz wplywu na budzet w wariancie podstawowym — koszty catkowite (w podziale na
przyjetq perspektywe oraz uwzglednienie RSS)

Rok S i
Perspektywa 2 Scenariusz aktualny t‘:enarlusz Wydatki inkrementalne
prognozy whnioskowany
Wariant z RSS:

1. [ |
Platnika publicznego = _
Wisodi 1. _

spolna
2. I
1. I

Spoteczna
2. I

Wariant bez RSS:
1. 15397 064 zi 31436893z
Platnika publicznego

2. 15 656 625 zi 38 628 448 z1
1, 25734243 7 31436893z

Wspdlna
2, 26927 847 zt 38628448 zt
1. 33546 443 zi 37 187 098 zt

Spofeczna
Y. 34982 032 zi 44 456 494 7t

WARIANT ODPLATNOSCI PACJENTA 30% (MINIMALNY)

Tabela 36. Zestawienie wynikow analiz wplywu na budzet w wariancie minimalnym — koszty catkowite (w podziale na przyjetqg
perspektywe oraz uwzglednienie RSS)

R .
Perspektywa ok Scenariusz aktualny St‘:enanusz Wydatki inkrementalne
prognozy whnioskowany
Wariant z RSS:
. . 1.
Platnika publicznego
2.
Wspdi I
spolna
2.
1.
Spoteczna
2.
Wariant bez RSS:
. 1. 15397 064 zi 5865569 zt
Platnika publicznego
2. 15656 625 zi 7536 623 zi
1. 25734243 7 25414217 z -320 026 zt
Wspdlna
2. 26927 847 zt 28 245 544 74 1317697
1. 33546443 zi 31164422z -2382021z
Spoteczna
2. 34982032zt 34073590z -908 442 zi
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WARIANT UMIESZCZENIE W WYKAZIE D1 (MAKSYMALNY)

Tabela 37. Zestawienie wynikow analiz wplywu na budzet w wariancie maksymalnym — koszty catkowite (w podziale na
przyjetq perspektywe oraz uwzglednienie RSS)

Rok S i
Perspektywa prog‘:aozy Scenariusz aktualny wn‘::::;:::\y Wydatki inkrementalne
Wariant z RSS:
1.
Platnika publicznego =
Wsndi 1.
spolna
2.
1.
Spoteczna
2.
Wariant bez RSS:
1. 15397 064 zi 33587849z 18 190 785 zt
Platnika publicznego
2. 15 656 625 zi 42 336 628 zt 26 680 003 zi
1, 25734243 7 33587849 z 7 853 606 zt
Wspdlna
2, 26927 847 zt 42 336628 zt 15408 781 zt
1. 33546 443 zi 39338054 zt 5791611z
Spofeczna
. 34982 032 zi 48 164 674 zt 13182642zt
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10. Dyskusja

W niniejszej pracy, analizie poddano szacowany wptyw na budzet ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia) refundacji produktu leczniczego Staloral 300 w populacji pediatrycznej w wieku 5-
11 lat, u ktérej zdiagnozowano umiarkowany lub ciezki alergiczny niezyt nosa (ANN), spowodowany
alergenami roztoczy kurzu domowego oraz potwierdzony dodatnimi testami skérnymi.

W analizie uwzgledniono réwniez warianty przeprowadzone z perspektywy wspdlnej (ptatnika
publicznego i swiadczeniobiorcy) oraz perspektywy spotecznej. Zaréwno scenariusz aktualny, jak i
scenariusz wnioskowany oceniano w horyzoncie czasowym wynoszacym 2 lata.

W zwigzku z wprowadzeniem do finansowania produktu Staloral 300 w populacji 5-11 lat, w ramach
scenariusza wnioskowanego, prognozowane sg nastepujgce zmiany kierunkowe w wykorzystaniu
zasobdéw systemu ochrony zdrowia oraz w kosztach ponoszonych przez ptatnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorce:

+ wzrasta liczba pacjentéw podejmujacych leczenie przyczynowe w zwigzku z poprawa
dostepnosci kosztowej dla pacjentéw formy podjezykowej SLIT,

+ spada dynamika rozpoczynania przez pacjentéw leczenia przyczynowego z wykorzystaniem
form podskdrnych SCIT,

+ pacjenci, ktérzy rozpoczeli uprzednio terapie z wykorzystaniem SCIT kontynuujg leczenie z
uzyciem tej formy immunoterapii swoistej,

+ zmniejszeniu ulegajg koszty ponoszone przez opiekundw pacjenta na zakup produktu
leczniczego Staloral 300,

+ budzet ptatnika publicznego przejmuje koszty finansowania produktu leczniczego Staloral 300
w zakresie zgodnym z poziomem finansowania,

+ sumaryczny, efektywny koszt opakowania Staloral 300 w grupie wiekowej 5-11 ulega redukcji
o wartos¢ uwzglednionego instrumentu dzielenia ryzyka,

+ stopniowemu zmniejszeniu ulega obcigzenie systemu ochrony zdrowia liczbg oraz kosztami
specjalistycznych wizyt ambulatoryjnych w zwigzku ze spadajgcg dynamika rozpoczynania
przez pacjentdow leczenia przyczynowego z wykorzystaniem SCIT,

+ zmniejszeniu ulega wielko$¢ utraconej produktywnosci, wynikajacej z koniecznosci obecnosci
opiekundéw prawnych pacjentéw w trakcie wizyt ambulatoryjnych w ramach ktoérych
podawany jest Novo-Helisen Depot w z populacji wnioskowanej — prognozowana redukcja
kosztow z perspektywy spotecznej,

+ nastepuje redukcja kosztéw zwigzanych z transportem do miejsca udzielania $wiadczen AOS,
zwigzanego z podaniem Novo-Helisen Depot — prognozowana redukcja kosztow z perspektywy
spotecznej.

Niezaleznie od przyjetej perspektywy, przeprowadzona analiza wykazata, ze w wariancie
podstawowym i maksymalnym podjecie decyzji orefundacji produktu leczniczego Staloral 300
w populacji wnioskowanej wigze sie z dodatkowym obcigzeniem budzetu ptatnika.

Wyniki te sg zwigzane z zatozeniem, ze w scenariuszu wnioskowanym dla pacjentéw jednoczesnie
dostepne bedg Novo-Helisen Depot (SCIT, petna refundacja) oraz Staloral 300 (SLIT, odptatnos¢
pacjenta na poziomie 30%, przy jednoczesnym wigczeniu leku do refundacji w ramach katalogu D1
Obwieszczenia MZ). Wariant ten pozwala pacjentom na dokonanie wyboru formy stosowanej swoistej
immunoterapii alergenowej, w zaleznosci od indywidualnych preferencji, mozliwosci finansowych oraz
dostepnosci do specjalistycznych swiadczern ambulatoryjnych (w tym odlegtos¢ od podmiotu
leczniczego czy mozliwos¢ zapewnienia dodatkowej opieki dla dziecka w czasie pracy).
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W wariancie podstawowym przyjeto, ze lek Staloral 300®, zgodnie z dotychczasowg praktyka
refundacyjng dotyczacg immunoterapii alergenowych, zostanie objety finansowaniem w ramach
katalogu D1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia. W takim scenariuszu preparat bedzie dostepny dla
pacjentow bezptatnie, co oznacza, ze jego cena nie bedzie stanowi¢ czynnika ograniczajgcego
dostepnos¢ ani wptywaé na wybér pomiedzy leczeniem preparatem Novo-Helisen Depot® a Staloral
300°.

Tempo penetracji rynku w scenariuszu podstawowym oszacowano na podstawie rzeczywistego
wolumenu sprzedazy leku Acarizax® w populacji pacjentéw w wieku 12-17 lat po objeciu go
refundacja.

Réwnoczesnie, implementacja nowego scenariusza powoduje znaczacg redukcje kosztow
z perspektywy spotfecznej (redukcja kosztéw zwigzanych z transportem oraz utracong
produktywnoscig). Ograniczenie kosztow z perspektywy spotecznej moze przetozy¢ sie na zwiekszenie
odsetka pacjentéw decydujacych sie na podjecie terapii, a tym samym na poprawe stanu zdrowia w
populacji pediatrycznej z perspektywy zdrowia publicznego. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z danymi
epidemiologicznymi w Polsce odnotowywane s najwyzsze wskazniki chorobowosci na ANN dla
regionu europejskiego [12]. Z tej perspektywy zasadne jest rozwazenie wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Staloral 300 (wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego).

W wariancie maksymalnym przyjeto, ze w przypadku objecia leku Staloral 300® refundacjg w ramach
katalogu D1, tempo penetracji rynku bedzie o 25% wyzsze niz w scenariuszu podstawowym.

W wariancie minimalnym zatozono, ze lek Staloral 300® bedzie refundowany zgodnie z trescig wniosku,
tj. z 30% odptatnoscig pacjenta w ramach katalogu A1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia. W zwigzku z
koniecznoscig dopfaty pacjenta w wysokosci 96,81 zt, moggcy ogranicza¢ gotowos¢ do podjecia
leczenia, zatozono, ze tempo penetracji rynku bedzie nizsze o 70% wzgledem wariantu podstawowego.

W przyjetym wariancie minimalnym wykazano, iz generowane s oszczednosci dla ptatnika
publicznego, w wariancie RSS zaréwno w |, jak i Il roku, w wariancie nieuwzgledniajgcym RSS —
wyltacznie w | roku.

Otrzymane wyniki nalezy rozwazy¢ z uwzglednieniem potencjalnych ograniczen. Pierwszym z nich jest
przyjecie zatozenia o rozpowszechnieniu ANN (w postaci catorocznej, charakterystycznej dla alergii na
roztocza kurzu domowego) w populacji wnioskowanej na podstawie danych dotyczacych
zachorowalnosci w grupie wiekowej 6-7 lat [7, 8]. Wybdr ten poparty byt zatozeniem, iz grupa ta jest
najbardziej zblizona do grupy wnioskowanej oraz stanowi odzwierciedlenie populacji, u ktdrej
najwczesniej mozna rozpoczac leczenie (zgodnie z ChPL).

Jako kolejne potencjalne ograniczenia analizy wskazuje sie uwzglednienie wielkosci populacji bazujgce
na naturalnej fluktuacji demograficznej w Polsce, na lata 2025-2027, bez mozliwosci oceny wptywu
migracji na zmiang wielkosci populacji pediatrycznej, u ktdrych zastosowanie bedzie miata
whnioskowana interwencja.

Produkt leczniczy Staloral 300® stanowi technologie obecnie powszechnie stosowang w odczulaniu
dzieci od 5. roku zycia ze stwierdzong alergig na roztocza kurzu domowego. Majac 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 placéwkach medycznych, wnioskuje sie o leku Staloral 300¢,
immunoterapii bezpieczniejszej, podawanej w warunkach domowych podjezykowo, jako technologii,
ktéra nalezy objgé refundacjg. Nalezy réwniez podkresli¢ fakt potencjalnego odcigzenia placéwek
medycznych oraz lekarzy specjalistéw, zwigzanych ze zmniejszeniem catkowite] liczby przyjec
ambulatoryjnych w przypadku stosowania przez pacjentdw preparatu Staloral 300®. Dodatkowo,
mozliwos$é samodzielnego podania leku Staloral w warunkach domowych sprawia, iz wprowadzenie
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preparatu do refundacji generuje oszczednosci z perspektywy spotecznej — redukujgc koszty
transportu, a takze redukujac utrate produktywnosci opiekunéw prawnych, zwigzanych z czasem
poswieconym na transport i pobyt w placéwkach medycznych.
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11. Lista kontrolna dokumentu

FORMEDIS

HEALTH TEERMENGEY ATSRERNENT

Element / definicja

Podstawa

Komentarz
(rozdziat)

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

§6ust. 1 pkt1

5

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

§ 6 ust. 1 pkt ia

5.2

docelowej, wskazanej we wniosku

§ 6 ust. 1 pkt1a

5.3

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

§ 6 ust. 1 pkt1a

5.4

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu,
ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg podwyzZszeniu ceny

§ 6 ust. 1 pkt 2

5.5

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkoéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku

§ 6 ust. 1 pkt 3

z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

§ 6 ust. 1 pkt 3

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku przy zaloZeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

§ 6 ust. 1 pkt 4

ki §

z wyszczegodlnieniem skiadowej wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii

§ 6 ust. 1 pkt4

71

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, przy zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja lub podwyiszeniu ceny

§ 6 ust. 1 pkt 5

7.1

z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii,

§ 6 ust. 1 pkt5

71

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

§ 6 ust. 1 pkt 6

7.1

z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii

§ 6 ust. 1 pkt 6

7.1

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych

§6ust. 1 pkt7

7.1

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

§ 6 ust. 1 pkt 8

4.10

Wyszczegdlnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
analizy oraz prognoz

§ 6 ust. 1 pkt 9

4.11

Wyszczegolnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu

§ 6 ust. 1 pkt9

Do analizy dotaczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

§ 6 ust. 1 pkt 10

zawiera

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wplywu na budzet

§ 6 ust. 2

3.2

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci na
podstawie rocznej liczebnosci populacji (...) Jezeli nie jest mozliwe

§6ust.3

0szacowano

HTA FORMEDIS Sp. 2 0.0. * ul. Matejki 6/4, 60-766 Poznan + biurc@tormedis.pl

«wwav.formedis.pl

61



Staloral 300° (wyciggi alergenowe roztoczy kurzu domowego)

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

przedstawienie wiarygodnych oszacowan, analiza wptywu na budzet
moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te
uzyskano w oparciu o inne dane.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w nastepujgcych
wariantach
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty
dzielenia ryzyka),
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

§6ust. 4

7,0

W analizie ekonomicznej i wptywu na budzet wnioskodawca
prezentuje oszacowania uwzgledniajgce wtgczenie wnioskowane;j
technologii do istniejacej grupy limitowej albo oszacowania
uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej, jezeli nie ma grupy
limitowej, do ktérej wnioskowana technologia moze byc¢
zakwalifikowana.

§7ust. 1

Produkt uprzednio
refundowany

W przypadku gdy istniejg przestanki do utworzenia nowej, odrebne;j
grupy limitowej i wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analizy, o ktérych mowa
w § 1, zawieraja dodatkowo dowody uzasadniajace utworzenie nowej,

odrebnej grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami
uwzgledniajacymi jej utworzenie w analizach wymienionych wyze;j.

§ 7 ust. 2

Produkt uprzednio
refundowany
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12. Spis tabel
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Tabela 21. Prognoza liczebnosci populacji kontynuujacej leczenie z wykorzystaniem Staloral 300 (HDM)

Tabela 22. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego (stan Nna 2024 r.) .....cooociieiiiiieeeecieeeeceee e,
Tabela 23. Wyniki prognozy z perspektywy ptatnika publicznego (z uwzglednieniem RSS)........cccceevuveenn.

Tabela 24. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy ptatnika publicznego (z uwzglednieniem RSS)

w prognozowanych scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym .................

Tabela 25. Wyniki prognozy z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego + Swiadczeniobiorcy (z
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Tabela 26. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy wspdlnej (z uwzglednieniem RSS) w

prognozowanych scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym ......................

Tabela 27. Wyniki z prognozy z perspektywy spotecznej (z uwzglednieniem RSS)........cccceeecvveevccieeesineeenn.

Tabela 28. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy spotecznej (z uwzglednieniem RSS) w

prognozowanych scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym ......................

Tabela 29. Wyniki prognozy z perspektywy ptatnika publicznego (bez uwzglednienia RSS) ..........ccccuvee..

Tabela 30. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy ptatnika publicznego (bez uwzglednienia RSS)

w prognozowanych scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym ..................
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Tabela 32. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy wspdlnej (bez uwzglednienia RSS) w

prognozowanych scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym ..........cccceen...e.

Tabela 33. Wyniki prognozy z perspektywy spotecznej (bez uwzglednienia RSS) ........cccovvieeviiiieiiieeeecieeeens

Tabela 34. Wynik inkrementalny prognozy z perspektywy spotecznej (bez uwzglednienia RSS) w

prognozowanych scenariuszach podstawowym, minimalnym i maksymalnym ..........cccceo.....e.

Tabela 35. Zestawienie wynikow analiz wptywu na budzet w wariancie podstawowym — koszty

catkowite (w podziale na przyjetg perspektywe oraz uwzglednienie RSS).........cccceevvieeencieeennns
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13. Spis rysunkow

Rysunek 1. Udziat alergendw roztoczy kurzu domowego w catosci rozchodu hurtowego produktu
leczniczego Staloral 300 w kolejnych miesigcach; obliczenia wtasne na podstawie danych

10 Y PP PPPPPPPPIRt 39
Rysunek 2. Dynamika podejmowania leczenia w scenariuszu aktualnym i wnioskowanym. Zatozono
lipiec 2025 jako moment wejscia w zycie decyzji 0 objeciu refundacjg......ccccccevevciveeeiiieeeceree e, 41
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