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Wykaz skrótów, definicji i aktów prawnych 

Wykaz skrótów metodycznych 

AE Zdarzenie niepożądane (ang. Adverse Event) 
CEA Analiza efektywności kosztów (ang. Cost-Effectiveness Analysis) 
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 
CMA Analiza minimalizacji kosztów (ang. Cost-Minimization Analysis)  
CPI Wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych (ang. Consumer Price Index) 
CUA Analiza użyteczności kosztów (ang. Cost-Utility Analysis) 
DGL Departament Gospodarki Lekami 
DSOZ Departament świadczeń Opieki Zdrowotnej 
FCA Metoda kosztów frykcyjnych szacowania kosztów pośrednich (ang. friction cost approach) 
GUS Główny Urząd Statystyczny 
HCA Metoda kapitału ludzkiego szacowania kosztów pośrednich (ang. human capital approach) 
ICUR Inkrementalny współczynnik użyteczności kosztów, inkrementalny współczynnik kosztów-

użyteczności (ang. Incremental Cost-Utility Ratio) 
LY Rok życia (ang. Life Year) 
LYG Zyskane lata życia (ang. Life Years Gained) 
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
PLN Polski złoty, ISO 4217:985 
QALY Rok życia skorygowany o jakość (ang. Quality-Adjusted Life Year) 
RCT Kontrolowane badanie kliniczne z randomizacją (ang. Randomized Controlled Trial) 
SD Odchylenie standardowe (ang. Standard Deviation) 
SE Błąd standardowy (ang. Standard Error) 
SOR Szpitalny Oddział Ratunkowy 
VBA Visual Basic for Applications 

Wykaz skrótów dziedzinowych 

ANN Alergiczny Nieżyt Nosa 
ARC Alergiczny nieżyt nosa i spojówek (ang. Allergic Rhinoconjuvitis) 
ARIA ang. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma 
GINA ang. Global Initiative for Asthma 
HDM Roztocza kurzu domowego (ang. House Dust Mites) 
NHD Novo-Helisen Depot® 
PAR Całoroczny alergiczny nieżyt nosa (ang. Perennial Allergic Rhinitis) 
SAR Sezonowy alergiczny nieżyt nosa (ang. Seasonal Allergic Rhinitis) 
SCIT Immunoterapia alergenowa podawana podskórnie (ang. Subcutaneous Immunotherapy) 
SLIT Immunoterapia alergenowa podawana podjęzykowo (ang. Sublingual Imuunotherapy) 

 

  



Staloral 300® (wyciągi alergenowe pyłków traw i brzozy) w leczeniu schorzeń alergicznych  
wywołanych uczuleniem na pyłek traw lub brzozy u pacjentów w wieku 5-17 lat.  

 

 

5 

Wykaz aktów prawnych przywołanych w dokumencie 

Rozporządzenie w 
sprawie minimalnych 
wymagań  

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych 
wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i 
ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto technologii 
lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto leku, środka 
spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie 
mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2023 r. poz. 2345). 

Wytyczne HTA Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpień 2016 
Wytyczne oceny technologii medycznych. Wyroby medyczne. Część I. Wyroby o 
zastosowaniu profilaktycznym u terapeutycznym, wersja 1.0. Agencja Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, czerwiec 2021 

Ustawa o refundacji Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. (Dz.U. z 2024 r. poz. 930 z późn. 
zm.) 

Ustawa o świadczeniach Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
środków publicznych. (Dz.U. z 2024 r. poz. 2561 z późn. zm.)  

Obwieszczenie 
refundacyjne 

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych. (Dziennik Urzędowy Ministra Zdrowia z 2024 r. poz. 137) 

Wykaz podstawowych definicji wykorzystywanych w dokumencie 

Technologia Leki, urządzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w określonych 
wskazaniach, a także organizacyjne systemy wspomagające, w obrębie których 
wykonywane są świadczenia zdrowotne1. 

Technologia opcjonalna  Postępowanie diagnostyczne, lecznicze, pielęgnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub 
orzecznicze […], realizowane w warunkach określonej infrastruktury zdrowotnej przy 
zastosowaniu produktów leczniczych i wyrobów medycznych; możliwe do zastosowania w 
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostępną na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej2. Sposób postępowania (aktualna praktyka medyczna), która w 
praktyce klinicznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony przez ocenianą technologię. 

Refundowana technologia 
opcjonalna 

Technologia opcjonalna finansowana ze środków publicznych na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu złożenia wniosku3. 

 

 

  

 
1 §2. ust. 8 Rozporządzenia w sprawie wymogów minimalnych, art. 5 pkt 42b Ustawy o świadczeniach. 
2 §2. ust. 9 Rozporządzenia w sprawie wymogów minimalnych, art. 5 pkt 42 Ustawy o świadczeniach. 
3 §2. ust. 7 Rozporządzenia w sprawie wymogów minimalnych. 
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Streszczenie 

CEL I POPULACJA 

Celem niniejszej Analizy Ekonomicznej (AE) jest ocena opłacalności stosowania w Polsce produktu 
leczniczego Staloral 3001 (wyciągi alergenowe pyłków traw i pyłków brzozy) w populacji pediatrycznej 
od ukończenia 5. do ukończenia 18. roku życia, tj. w wieku 5-17 lat, u pacjentów z rozpoznaniem 
umiarkowanego lub ciężkiego alergicznego nieżytu nosa, astmy oraz zapalenia spojówek 
spowodowanego alergią na pyłki traw i/lub pyłki brzozy, utrzymującego się pomimo stosowania leków 
łagodzących objawy, względem preparatu Purethal2, stanowiącego przyjęty w analizie komparator. 

METODYKA I ZAŁOŻENIA ANALIZY 

Na potrzeby analizy ekonomicznej opracowano model ekonometryczny (dokument elektroniczny) 
w środowisku obliczeniowym Microsoft Excel zapewniając przejrzystość i powtarzalność symulacji. 
Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), które usprawniają automatyzację analiz 
oraz ułatwiają nawigację.  

W oparciu o materiał dowodowy zgromadzony na etapie analizy klinicznej, na potrzeby oceny 
ekonomicznej przyjęto konserwatywne dla ocenianej technologii założenie o terapeutycznej 
równorzędności efektów zdrowotnych w porównaniu z komparatorem, pomimo wykazania lepszego 
profilu bezpieczeństwa stosowania SLIT względem SCIT.  

Jako technikę analityczną właściwą dla kontekstu decyzyjnego przyjęto analizę minimalizacji kosztów 
(CMA, ang. cost-minimization analysis).  

Wykonano również zestawienie oszacowanych kosztów oraz efektów zdrowotnych (konsekwencji) 
związanych z zastosowaniem interwencji (Staloral 300) oraz komparatora (Purethal3) w ramach analizy 
konsekwencji kosztów (CCA, ang. cost-consequence analysis). 

Analiza została przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej 
(obejmującej zarówno płatnika publicznego, jak i świadczeniobiorcę). W ramach dodatkowej analizy 
z perspektywy społecznej uwzględniono również koszty pośrednie, w tym straty wynikające 
z absenteizmu opiekunów prawnych pacjentów oraz koszty transportu do miejsca udzielania świadczeń 
zdrowotnych. 

Analiza opłacalności została przeprowadzona przy założeniu horyzontu czasowego odpowiadającego 
standardowemu okresowi leczenia immunoterapią alergenową, tj. 3 lat. W ramach analizy wrażliwości 
oceniono wpływ alternatywnych horyzontów czasowych — 2- oraz 5-letniego — na wyniki modelu. 
Zastosowano dyskontowanie kosztów zgodnie z obowiązującą roczną stopą dyskontową na poziomie 
5%. 

W ramach analizy wrażliwości testowano wpływ zmian następujących parametrów: długości horyzontu 
czasowego (1 i 5 lat), średniego dobowego zużycia produktu leczniczego Staloral 300, poziomu 
compliance oraz kosztu leków Staloral 300 i Purethal. 

Analizę przeprowadzono w dwóch scenariuszach, zakładających poziom finansowania z 30% 
odpłatnością pacjenta: (1) scenariuszu podstawowym – opartym na przedsezonowym schemacie 

 
1 Staloral 300 jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Stallergenes Sp. z o.o. 
2 Purethal jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Hal Allergy B.V. 
3 Purethal jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Hal Allergy B.V. 



Staloral 300® (wyciągi alergenowe pyłków traw i brzozy) w leczeniu schorzeń alergicznych  
wywołanych uczuleniem na pyłek traw lub brzozy u pacjentów w wieku 5-17 lat.  

 

 

7 

dawkowania produktu Purethal, oraz (2) scenariuszu „praktyki klinicznej”, w którym uwzględniono 
udział poszczególnych schematów dawkowania Purethal zgodnie z wynikami konsultacji eksperckich.  

Zgodnie z uwagami Agencji, w analizie przedstawiono dodatkowy scenariusz zakładający objęcie 
produktu Staloral 300 finansowaniem w ramach listy D1. 

DAWKOWANIE I PARAMETRY KOSZTOWE UWZGLĘDNIONE W ANALIZIE PODSTAWOWEJ 

Staloral 300® (zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego): 

+ Eskalacja dawki zgodnie ze schematem standardowym (9 poziomów), 
+ Leczenie podstawowe: stosowanie codziennie – średnio 2,36 naciśnięcia tłoczka. 

Purethal® (zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego): 
+ Eskalacja dawki zgodnie ze schematem standardowym (6 poziomów), 
+ Leczenie początkowe: podania co 7 dni (1 dawka tygodniowo przez 6 tygodni), 
+ Leczenie podtrzymujące: 

+ Schemat 14-dniowy: 3 dawki w cyklu dwutygodniowym, 
+ Schemat całoroczny: pojedyncza dawka co 4 tygodnie do końca horyzontu czasowego, 
+ Schemat przedsezonowy: 5 dawek w cyklu 4-tygodniowym, 

+ Nie przewidziano przerw w terapii wymagających redukcji dawki; przyjęto pełną zgodność z 
zaleceniami (compliance = 100%), 

+ Przyjęto konserwatywne założenie braku strat leku w przypadku kontynuacji terapii z nowej 
ampułki. 

Uwzględnione kategorie kosztów: 

+ Koszt produktów leczniczych, 
+ Koszt wizyt ambulatoryjnych, 
+ Koszt transportu (w analizie z perspektywy społecznej), 
+ Koszt utraconej produktywności (również tylko w analizie z perspektywy społecznej). 
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WYNIKI 

Prowadzenie immunoterapii swoistej z wykorzystaniem Staloral 300 pyłki traw i brzozy względem 
stosowania preparatu Purethal, przy uwzględnieniu zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, 
jest tańsze we wszystkich analizowanych perspektywach analizy.  

W scenariuszu podstawowym uwzględniającym zaproponowany instrument dzielenia ryzyka leczenie 
za pomocą Staloral 300 będzie tańsze: 

+ w perspektywie płatnika publicznego   , 
+ w perspektywie wspólnej   , 

+ w perspektywie społecznej   . 

Maksymalna cena zbytu netto, przy której koszt stosowania leku Staloral 300 byłby równy kosztowi 
stosowania Purethal jest wyższa niż cena wnioskowana. 

Przy wnioskowanym poziomie ceny zbytu netto na poziomie   (opakowanie inicjujące 3 amp.) 
i   (opakowanie podtrzymujące 2 amp.), uwzględniając zaproponowany instrument dzielenia 
ryzyka w postaci        cena maksymalna wynosi: 

+ w perspektywie NFZ: 3 amp.  , 2 amp.  zł, 
+ w perspektywie wspólnej: 3 amp.   2 amp.   
+ w perspektywie społecznej: 3 amp.  , 2 amp.   

Należy podkreślić, że przy zaproponowanych warunkach cenowych i kosztowych Staloral 300 zapewnia 
redukcję kosztów płatnika publicznego w przypadku ewentualnej decyzji Ministra Zdrowia 
o wprowadzeniu technologii na listę D1.  

Z perspektywy płatnika publicznego, przy wnioskowanym poziomie odpłatności pacjenta, we 
wszystkich scenariuszach jednoczynnikowej analizy wrażliwości Staloral 300 pyłki traw i brzozy 
pozostaje opcją tańszą. 

Analiza wrażliwości wykazała, że największy wpływ na wyniki względem założeń przyjętych w ramach 
analizy podstawowej miało przyjęcie alternatywnych założeń dotyczących horyzontu czasowego 
analizy, alternatywnych założeń dla sposobu dawkowania leku Staloral 300 oraz przyjęty poziom 
compliance. Żadne z przyjętych alternatywnych scenariuszy analizy jednokierunkowej nie zmienia 
wnioskowania, stanowiącego o opłacalności stosowania technologii Staloral 300 względem Purethal 
w perspektywie NFZ z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

W perspektywie wspólnej, największy wpływ na wyniki względem założeń przyjętych w ramach analizy 
podstawowej miało przyjęcie alternatywnych założeń dotyczących horyzontu czasowego analizy, 
alternatywnych założeń dla sposobu dawkowania leku Staloral 300 oraz compliance. W związku 
z wynikiem analizy podstawowej, znajdującym się w na granicy opłacalności, mniej więcej połowa 
scenariuszy zmienia kierunek wnioskowania. 

Wyniki scenariusza alternatywnego „praktyki klinicznej”. 

Przyjęcie alternatywnych założeń dotyczących schematów dawkowania produktu Purethal (90% 
pacjentów – schemat całoroczny, 5% – schemat przedsezonowy, 5% – schemat skrócony) skutkuje 
utrzymaniem pozycji dominującej produktu Staloral 300 zarówno z perspektywy płatnika publicznego 
(oszczędność:   ), jak i z perspektywy społecznej (oszczędność:   ). 

Jednocześnie, z perspektywy wspólnej, całkowite koszty terapii z zastosowaniem preparatu Purethal 
pozostają na zbliżonym poziomie – nominalnie niższe    w 3-letnim horyzoncie analizy.  
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Wyniki analizy konsekwencji kosztów wskazują na dominujący profil Staloral 300 pyłki traw i brzozy. 

Dodatkowo przedstawiono analizę kosztów-konsekwencji, w ramach której wykazano, że przy 
porównywalnej skuteczności stosowania oraz przy istniejących przesłankach o lepszym profilu 
bezpieczeństwa leku Staloral 300 względem komparatora, stosowanie wnioskowanej technologii jest 
tańsze. 

ASPEKTY SPOŁECZNE I WPŁYW NA SYSTEM ZDROWOTNY W POLSCE 

Produkt leczniczy Staloral 300 stanowi technologię powszechnie stosowaną w odczulaniu dzieci 
od 5. roku życia ze stwierdzoną alergią na pyłki traw i brzozy. Mając na uwadze sytuację refundacyjną, 
w ramach której dla dzieci jedyną możliwością leczenia jest immunoterapia podskórna, wiążąca się 
z istotnie częstszymi działaniami niepożądanymi i wymogiem podania w placówkach medycznych, 
Staloral 300 stanowi ważną alternatywę kliniczną. Należy podkreślić fakt potencjalnego odciążenia 
placówek medycznych oraz lekarzy specjalistów, związanego ze zmniejszeniem całkowitej liczby przyjęć 
ambulatoryjnych w przypadku stosowania przez pacjentów preparatu Staloral 300. Dodatkowo, 
możliwość samodzielnego podania leku Staloral w warunkach domowych sprawia, iż wprowadzenie 
preparatu do refundacji generuje oszczędności z perspektywy społecznej – redukując koszty transportu, 
a także redukując utratę produktywności opiekunów prawnych, związanych z czasem poświęconym 
na transport i pobyt w placówkach medycznych.  

PODSUMOWANIE 

+ Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazała, że lek Staloral 300, uwzględniając 
zaproponowany RSS, jest interwencją wiążącą się z redukcją całkowitych kosztów leczenia 
pacjenta w przyjętym horyzoncie czasowym analizy, w porównaniu do przyjętego komparatora 
zarówno w perspektywie NFZ, wspólnej oraz społecznej. 

+ Maksymalna cena zbytu netto, przy której koszt stosowania leku Staloral 300 byłby równy 
kosztowi stosowania Purethal® jest wyższa niż cena wnioskowana, niezależnie od przyjętej 
perspektywy. 

+ Analiza konsekwencji kosztów wykazała, że przy porównywalnej skuteczności stosowania oraz 
przy istniejących przesłankach o lepszym profilu bezpieczeństwa leku Staloral 300 względem 
komparatora stosowanie wnioskowanej technologii jest tańsze. 

+ Wykazana redukcja kosztów leczenia z wykorzystaniem leku Staloral 300 w porównaniu 
do Purethal wskazuje na zasadność wprowadzenia leku Staloral 300 do refundacji w leczeniu 
astmy, alergicznego nieżytu nosa i/lub zapalenia spojówek wywołanego alergią na pyłek traw 
i brzozy w populacji pediatrycznej od 5. roku życia.  
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1. Cel analizy 

Celem niniejszej Analizy Ekonomicznej (AE) jest ocena opłacalności stosowania w Polsce produktu 
leczniczego Staloral 3001 (wyciągi alergenowe pyłków traw i pyłków brzozy) w populacji pediatrycznej 
od ukończenia 5. do ukończenia 18. roku życia, tj. w wieku 5-17 lat, u pacjentów z rozpoznaniem 
umiarkowanego lub ciężkiego alergicznego nieżytu nosa, astmy oraz zapalenia spojówek 
spowodowanego alergią na pyłki traw i/lub pyłki brzozy, utrzymującego się pomimo stosowania leków 
łagodzących objawy, względem preparatu Purethal2, stanowiącego przyjęty w analizie komparator. 

Przedmiotem analizy jest produkt leczniczy zawierający wyciągi alergenowe pyłków traw oraz pyłków 
brzozy: Staloral 300 (wyciągi alergenowe pochodzenia roślinnego – 615 Brzoza biała) i Staloral 300 
(mieszanki wyciągów alergenowych pochodzenia roślinnego – 688 – 5 traw). 

Zarejestrowane wskazanie obejmuje schorzenia alergiczne (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), 
objawiające się nieżytem nosa, zapaleniem spojówek, nieżytem nosa i spojówek lub astmą (łagodną 
do umiarkowanej) o charakterze sezonowym lub całorocznym. Produkt nie jest zalecany do stosowania 
u dzieci w wieku poniżej 5 lat. Wnioskowane wskazanie jest węższe niż zarejestrowane, obejmując 
populację należącej do grupy wiekowej 5-17 lat. 

Dobór komparatora został przeprowadzony na podstawie analizy dostępnych, zarejestrowanych 
i refundowanych technologii immunoterapii alergenowej, które stanowią jedyną dostępną formę 
leczenia przyczynowego. 

Na dzień finalizacji analizy jedyną refundowaną technologią immunoterapii alergenowej stosowaną 
w leczeniu alergicznego nieżytu nosa (ANN), astmy oraz alergicznego zapalenia spojówek wywołanego 
uczuleniem na pyłki traw i/lub pyłki brzozy jest produkt leczniczy Purethal. 

 

 
1 Staloral 300 jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Stallergenes Sp. z o.o. 
2 Purethal jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy Hal Allergy B.V. 
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2. Metodyka analizy ekonomicznej 

2.1. Technika analityczna  

Zgodnie z treścią Wytycznych HTA „w przypadku stwierdzenia w ramach analizy klinicznej 
równorzędności klinicznej porównywanych technologii lub gdy różnice między nimi nie są istotne 
kliniczne, należy przeprowadzić analizę minimalizacji kosztów”.  

W ramach publikacji odnalezionych w wyniku przeglądów systematycznych przeprowadzonych 
na potrzeby analizy klinicznej, przedstawiono wyniki meta-analiz dotyczących skuteczności 
immunoterapii podjęzykowej (SLIT, ang. sublingual immunotherapy) oraz podskórnej (SCIT, ang. 
subcutaneous immunotherapy) u pacjentów z uczuleniem na pyłki roślin. W odniesieniu do 
subpopulacji pediatrycznej, rezultaty meta-analizy wskazują na porównywalną skuteczność obu 
technologii. Uzyskane wyniki nie pozwalają na odrzucenie hipotezy zerowej, co oznacza brak 
statystycznie istotnej różnicy pomiędzy grupami leczonymi SLIT i SCIT. 

W ramach analizy klinicznej przedstawiono również zestawienie badań randomizowanych, 
interwencyjnych niższej jakości oraz obserwacyjnych, w których oceniano skuteczność kliniczną 
i bezpieczeństwo stosowania produktu Staloral 300 oraz komparatora — produktu Purethal. Przegląd 
został rozszerzony o dane dotyczące klasy technologicznej SCIT (immunoterapia podskórna). 

Odnalezione randomizowane badania kliniczne, oceniające skuteczność produktu Staloral lub SCIT 
w populacji pediatrycznej z alergią na pyłki traw, wykazały istotną statystycznie skuteczność obu 
interwencji. Analiza uzupełniona o wyniki badań interwencyjnych niższej jakości oraz badań 
obserwacyjnych pozwala na sformułowanie wniosku o porównywalnej efektywności klinicznej 
produktu Staloral względem komparatora. 

Wyniki badań obserwacyjnych wskazują ponadto na akceptowalny profil bezpieczeństwa stosowania 
produktu Staloral, oceniany jako porównywalny, a w niektórych przypadkach korzystniejszy niż w 
przypadku technologii SCIT. 

W oparciu o materiał dowodowy zgromadzony w ramach analizy klinicznej, na potrzeby oceny 
ekonomicznej przyjęto konserwatywne — z perspektywy ocenianej technologii — założenie o 
terapeutycznej równoważności efektów zdrowotnych w porównaniu z komparatorem, pomimo 
wykazania korzystniejszego profilu bezpieczeństwa stosowania immunoterapii podjęzykowej (SLIT) 
względem immunoterapii podskórnej (SCIT). 

W związku z powyższym jako najbardziej odpowiednią technikę analityczną w ramach oceny 
opłacalności zastosowania produktu leczniczego Staloral 300 w porównaniu z produktem leczniczym 
Purethal® przyjęto analizę minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost-minimization analysis).  

Wykonano również zestawienie oszacowanych kosztów oraz efektów zdrowotnych (konsekwencji) 
związanych z zastosowaniem interwencji (Staloral 300®) oraz komparatora (Novo-Helisen Depot®) w 
ramach analizy konsekwencji kosztów (CCA, ang. cost-consequence analysis). 
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2.2. Perspektywa 

Zgodnie z zapisami Rozporządzenia i Wytycznych HTA analiza ekonomiczna została przeprowadzona 
z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń opieki zdrowotnej ze środków 
publicznych (perspektywa NFZ) oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjenta. 

Dodatkowo analizę przeprowadzono z pespektywy społecznej, w ramach której uwzględniono 
dodatkowe kategorie kosztów związanych z kosztami pozamedycznymi ponoszonymi przez opiekunów 
pacjenta (koszty transportu) oraz koszty związane z utraconą produktywnością. 

Niniejsza analiza ekonomiczna ocenia profil kosztowy technologii przy założeniu warunków 
finansowania zgodnych z treścią wniosku refundacyjnego, tj. przy 30% odpłatności pacjenta. 

Wyniki analizy przeprowadzonej przy alternatywnym założeniu — pełnego finansowania leku Staloral 
300 w ramach katalogu D1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia — zostały przedstawione jako scenariusz 
dodatkowy w rozdziale 7. 

2.3. Horyzont czasowy 

Horyzont czasowy analizy powinien zapewniać odzwierciedlenie wszystkich istotnych różnic w zakresie 
efektów zdrowotnych i kosztów, występujących między porównywanymi technologiami. 

Immunoterapia alergenowa, zarówno podjęzykowa (SLIT), jak i podskórna (SCIT), powinna być 
prowadzona przez minimum 3 lata, co jest niezbędne do utrwalenia skutecznej tolerancji antygenu. 
W zależności od uzyskanych efektów, terapia może być kontynuowana do 5 lat, aby osiągnąć pełną 
tolerancję na alergeny. Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego (ChPL) Staloral 300 leczenie 
odczulające prowadzi się przez okres 3-5 lat. Zgodnie z ChPL Purethal leczenie powinno się w miarę 
możliwości kontynuować rok po wyraźnym złagodzeniu objawów lub ich całkowitym ustąpieniu. 
Całkowity okres leczenia wynosi na ogół od 3 do 5 lat. 

Odnalezione wytyczne kliniczne nie różnicują zalecanego okresu terapii w zależności od formy podania 
produktu leczniczego. 

W przypadku alergii sezonowych, takich jak uczulenie na pyłki brzozy lub traw każdy kolejny sezon 
leczenia za pomocą wnioskowanej technologii stanowi zamknięty cykl terapeutyczny – obejmując 
leczenie podstawowe oraz podtrzymujące. 

Uwzględniając powyższe jako horyzont właściwy dla scenariusza podstawowego przyjęto okres 3 lat, 
przekładający się na trzy kolejno po sobie występujące sezony pylenia.  

W ramach analizy wrażliwości testowano horyzont roczny oraz horyzont wynoszący 5 lat, 
odpowiadający maksymalnej zalecanej długości leczenia za pomocą immunoterapii alergenowej. 
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2.4. Dyskontowanie 

Zastosowano dyskontowanie kosztów przy obowiązującej rocznej stopie dyskontowej wynoszącej 5%. 
W ramach analizy wrażliwości testowano stopy dyskontowe wysokości 0% oraz 5,75%. Poziom 5,75% 
oparto na wysokości stopy referencyjnej NBP obowiązującej w momencie finalizacji analizy1, 
zastrzegając, że wybór ten ma charakter arbitralny, z uwagi na różnice w celach dyskontowania 
w analizach farmakoekonomicznych i polityce monetarnej. 

2.5. Modelowanie 

Na potrzeby analizy ekonomicznej opracowano model ekonometryczny (dokument elektroniczny) 
w środowisku obliczeniowym Microsoft Excel zapewniający przejrzystości i powtarzalności symulacji. 
Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), które usprawniają automatyzację analiz 
oraz ułatwiają nawigację. 

Konstrukcja modelu zapewnia możliwość powtórzenie wszystkich oszacowań i kalkulacji, jak również 
przeprowadzenie oszacowań i kalkulacji po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz 
dowolnego z powiązań między tymi wartościami, w szczególności ceny wnioskowanej technologii. 

W celu zapewnienia transparentności sekwencji obliczeń prowadzonych w modelu, kolejne etapy 
kalkulacji realizowane są za pomocą formuł obliczeniowych osadzonych bezpośrednio w strukturze 
arkusza. 

Dodatkowo, osobne procedury VBA obsługują analizy progowe oraz jednoparametryczną analizę 
wrażliwości. Należy zaznaczyć, że wspomniane procedury pełnią wyłącznie funkcję logistyczną, 
umożliwiając przeprowadzenie i zapisanie obliczeń dla wielu scenariuszy w ramach pojedynczego 
procesu. Wszystkie kalkulacje są jednak realizowane bezpośrednio w arkuszu, a wyniki dla 
poszczególnych scenariuszy można zweryfikować manualnie, poprzez ręczną zmianę parametrów 
wejściowych w strukturze modelu. 

 

 
1 Referencyjna stopa procentowa, Narodowy Bank Polski, https://nbp.pl/polityka-pieniezna/decyzje-rpp/podstawowe-stopy-
procentowe-nbp/, dostęp 31.01.2025. 
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3.4. Dawkowanie produktu leczniczego Purethal 

W ramach analizy przyjęto schemat dawkowania produktu leczniczego Purethal zgodny z 
Charakterystyką Produktu Leczniczego (ChPL). W przypadkach, w których ChPL nie określała 
jednoznacznie zasad dawkowania (np. odstępów pomiędzy iniekcjami w fazie leczenia 
podtrzymującego), w celu zapewnienia spójności metodycznej z wcześniejszymi analizami 
ekonomicznymi ocenianymi przez AOTMiT, zastosowano założenia odpowiadające rozpatrywanemu 
problemowi decyzyjnemu, które zostały pozytywnie zweryfikowane w ramach analiz weryfikacyjnych. 

W zakresie leczenia mieszankami alergoidów pyłków roślin u pacjentów poniżej 18. roku życia, ChPL 
przewiduje trzy możliwe schematy dawkowania, które są dobierane i/lub dostosowywane na 
podstawie oceny tolerancji pacjenta na leczenie. 

Schemat przedsezonowy, obejmujący łącznie 14 dawek podawanych w ciągu 218 dni, w ramach trzech 
faz leczenia: 

+ faza początkowa – rozpoczyna się od dawki 0,05 ml, zwiększanej stopniowo w trakcie
6 kolejnych cotygodniowych iniekcji,

+ faza podtrzymująca I – obejmuje 3 dawki podawane w cyklu 14-dniowym,
+ faza podtrzymująca II – obejmuje 5 dawek podawanych co 4 tygodnie.

W kolejnych sezonach pylenia powtórzeniu ulega całość schematu. 

Schemat skrócony obejmuje pierwsze 6 tygodni terapii, w trakcie których podawane są dawki 
narastające. 

Schemat całoroczny zakłada, że po zakończeniu dawkowania zgodnie ze schematem przedsezonowym 
pacjenci kontynuują leczenie produktem Purethal do końca horyzontu czasowego analizy, otrzymując 
stałą, comiesięczną dawkę podtrzymującą. 

Na podstawie badań naukowych w populacji wnioskowanej (w tym Buczyłko 2017 [4]), dla produktu 
leczniczego Purethal, stosowanego w populacji pediatrycznej, odnotowano 2 schematy dawkowania:  

+ Konwencjonalny (0,05–0,1–0,2–0,3–0,4–0,5 ml preparatu podawane w tygodniowych
interwałach) – gdzie za okres niezbędny do osiągnięcia dawki podtrzymującej przyjmuje się
ok. 5 tygodni,

+ Ultra-rush (0,1–0,3–0,5 mL preparatu podawane w tygodniowych interwałach) - gdzie za okres
niezbędny do osiągnięcia dawki oczekiwanej przyjmuje się ok. 3 tygodnie.

W przypadku obu schematów, po osiągnięciu dawki 0,5 mL (dawki podtrzymującej), leczenie było 
kontynuowane w formie 3-krotnych podań w 2-tygodniowych interwałach i następnego leczenia 
w odstępach 14 dniowych. Ze względu na czas trwania badania (od września 2013 do lutego 2014) oraz 
brak informacji o wcześniejszym zakończeniu stosowania dawki podtrzymującej można założyć, 
iż proces terapeutyczny był spójny z okresem trwania badania (6 miesięcy) [4]. 
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W ramach scenariusza podstawowego analizy przyjęto, że produkt leczniczy Purethal stosowany jest 
w ramach schematu przedsezonowego – podejście analogiczne do zasad dawkowania produktu Staloral 
300. Przyjęte założenie pozwala dokonać porównania produktów w kontekście analogicznych założeń 
dawkowania.  

Równocześnie, na podstawie informacji uzyskanych od ekspertów klinicznych podczas spotkania 
Advisory Board1, ustalono, że zgodnie z ich opinią około 90% pacjentów stosuje schemat całoroczny, 
natomiast schematy przedsezonowy i skrócony są stosowane przez około 5% pacjentów każdy. 

Powyższą strukturę dawkowania uwzględniono w alternatywnym scenariuszu „praktyki klinicznej”. 

 

3.5. Przestrzeganie zaleceń terapeutycznych 

W celu określenia optymalnej wartości wskaźnika compliance (przestrzegania zaleceń 
terapeutycznych), przeprowadzono przegląd literatury naukowej. Zidentyfikowano 2 badania 
dotyczące problemu decyzyjnego zbliżonego do rozważanego w niniejszej analizie. W badaniu Egert-
Schmidt 2014 [5], w populacji uczulonej na alergeny pyłków (włączając populację pediatryczną) 
zidentyfikowano różnice związane ze schematem leczenia oraz metodą podawania immunoterapii (SCIT 
vs SCIT). W badaniu analizie poddano produkty lecznicze: 

+ Allergovit - SCIT (preparaty hipoalergiczne w wysokich dawkach, podawane w schemacie 
całorocznym lub sezonowym), 

+ NovoHelisen Depot - SCIT (preparaty bez modyfikacji, podawane w schemacie całorocznym), 
+ AllerSlit® forte – SLIT. 

Wyniki uwzględniające populację ze schorzeniami alergicznymi wywołanymi alergią na pyłki (populacja 
pediatryczna oraz dorosła) wskazują na 100% wskaźnik compliance w podgrupie stosującej wysokie 
dawki SCIT w schemacie całorocznym oraz przedsezonowym, przy ukończeniu min. 1 roku terapii (dla 
grupy stosującej SCIT bez modyfikacji było to odpowiednio 66%, a dla grupy stosującej SLIT – 53%). 
Odnotowano istotny spadek wskaźnika compliance wraz z liczbą ukończonych lat terapii: 

+ SCIT w wysokich dawkach (schemat całoroczny): dla II roku terapii compliance = 86%, dla 
III roku = 60%, 

+ SCIT w wysokich dawkach (przedsezonowy): dla II roku terapii compliance = 48%, dla 
III roku=27%, 

+ SCIT bez modyfikacji: dla II roku terapii compliance = 60%, dla III roku=42%, 
+ SLIT: dla II roku terapii compliance = 26%, dla III roku=16%. 
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4. Scenariusze i warianty analizy ekonomicznej 

Wybór wartości parametrów podstawowych oraz uzasadnienie parametrów kosztowych zostało 
szczegółowo opisane w poszczególnych rozdziałach powyżej. 

Na podstawie analizy innych analiz ekonomicznych dotyczących rozważanego zagadnienia 
immunoterapii alergenowej oraz dotyczących ich uwag AOTMiT wskazanych w ramach Analiz 
Weryfikacyjnych Agencji, zidentyfikowano kluczowe aspekty metodyczne, warunkujące rzetelne 
przeprowadzenie porównania: 

+ równy okres stosowania podtrzymującego interwencji i komparatora (horyzont czasowy 3 lata, 
odpowiadający trzem kolejno występującym po sobie sezonom alergicznym), 

+ okres stosowania zapewniający optymalne wykorzystanie porównywanych opcji, 
+ stosowanie równego compliance dla interwencji i komparatora, 
+ oparcie założeń dla dawkowania interwencji i komparatora o analogiczny zestaw założeń lub 

danych źródłowych, 
+ uwzględnienie kosztów transportu i kosztów utraconej produktywności w ramach 

perspektywy społecznej. 

Analiza charakterystyk produktu leczniczego interwencji (Staloral 300) i komparatora (Purethal) nie 
dostarcza jednoznacznych informacji o zalecanej długości leczenia w ramach pojedynczego sezonu 
pylenia. Równocześnie, wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej nie dostarczają jednoznacznych 
dowodów o przewadze klinicznej któregokolwiek z zastosowanych schematów dawkowania. 

Kierując się intencją odtworzenia warunków pozwalających na rzetelne porównanie kosztów 
technologii, w ramach scenariusza podstawowego (Rozdział 5.) przyjęto następujące, konserwatywne 
z perspektywy ocenianej technologii założenia procesu terapeutycznego: 

+ Dla porównywanych terapii przyjęto równy okres leczenia, wynoszący 32 tygodnie (218 dni) - 
schemat 14 dawek leczenia w ramach schematu „przedsezonowego” zgodnie z ChPL Purethal. 

+ Przyjęty okres leczenia (32 tygodnie) zapewnia pełne wykorzystanie 2 ampułek produktu 
Purethal. Równocześnie stopień wykorzystania produktu Staloral 300 stanowi pochodną 
schematu dawkowania. Przyjęte założenie jest konserwatywne i przeszacowuje sumaryczne 
koszty zużycie interwencji względem komparatora. Związane jest to z faktem, że koszty 
produktu leczniczego ponoszone są skokowo, wraz z zakupem kolejnego opakowania Staloral 
300 lub kolejnej ampułki Purethal. Przyjęto, że pozostałość Staloral 300 w danym sezonie jest 
utylizowana. 

+ W ramach scenariusza podstawowego założono równy 80% compliance przestrzegania zaleceń 
dawkowania dla Staloral 300 (dawkowanie na poziomie średniej schematów 4 x 3 / tydzień i 2-
4 / dzień wg ChPL) i Purethal (schemat ChPL) – podejście równo traktujące obydwie 
technologie poprzez prawidłowe odzwierciedlenie porównywalnych warunków oceny zgodnie 
z poniższymi uwagami:  

+ Zgodnie ze stanowiskiem analityków AOTMiT wyrażonym w kontekście 
wcześniejszych analiz dla Acarizax oraz Grazax, w przypadku analizy minimalizacji 
kosztów „rozpatrywanie różnic w compliance budzi wątpliwości, gdyż uwzględnia 
jedynie wpływ stosowania leku na koszty, nie uwzględniając wpływu na efekty 
zdrowotne”. Podzielając stanowisko o zasadności równego traktowania interwencji i 
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komparatora, nie można pominąć istotnych różnic w specyfice podania interwencji i 
komparatora oraz informacji odnoszących się do ich stosowania (poniżej). 

+ W przypadku produktu leczniczego Staloral ChPL zakłada możliwość przyjmowania 2 
do 4 dawek codziennie lub 4 dawki trzy razy w tygodniu. Pierwszy ze schematów jest 
preferowany ze względu na fakt, że pozwala „na lepsze przestrzeganie dawkowania”. 
Tym samym a priori zakłada się, że w ramach długookresowego stosowania może 
dochodzić do obniżenia średniej dawki dobowej poniżej wartości zalecanej. 

+ Z uwagi na każdorazowe podanie preparatu Purethal w ramach wizyty 
ambulatoryjnej dawka dostosowywana i ustalana jest przez lekarza na poziomie 
zgodnym ze schematem dawkowania, stąd obniżone stosowanie się do zaleceń 
lekarza nie będzie wyrażało się obniżeniem średniej dawki, może natomiast 
przekładać się na wydłużenie odstępów pomiędzy dawkami. W tej sytuacji pacjent o 
obniżonym poziomie stosowania się do zaleceń terapeutycznych, przyjmie w okresie 
do zakończenia cyklu pylenia w danym roku odpowiednio mniejszą liczbę dawek 
podtrzymujących – obniżony compliance będzie przekładał się na obniżone koszty dla 
systemu ochrony zdrowia związane z liczbą odbytych wizyt ambulatoryjnych. 

+ W ramach analizy z perspektywy NFZ i perspektywy wspólnej uwzględnione zostały wyłącznie 
koszty produktów leczniczych oraz wizyt ambulatoryjnych, które bezpośrednio obciążają 
budżet płatnika publicznego. Koszty dojazdu oraz koszty utraty produktywności uwzględniono 
w wynikach z perspektywy społecznej – podejście konserwatywne z perspektywy interwencji, 
niedoszacowujące rzeczywistych kosztów ponoszonych na terapię Purethal z perspektywy 
pacjenta. 

W ramach scenariusza alternatywnego „praktyki klinicznej” odsetki pacjentów stosujących Purethal 
w schemacie całorocznym, przedsezonowym lub skróconym przyjęto na podstawie odpowiedzi 
ekspertów klinicznych uzyskanych w ramach Advisory Board1. W ramach konsultacji ustalono, iż 
Purethal w schemacie całorocznym stosuje 90% pacjentów, po 5% pacjentów stosuje schemat 
przedsezonowy i skrócony. Pozostałe założenia zgodne są z przyjętymi w scenariuszu podstawowym. 
Wyniki scenariusza praktyki klinicznej przedstawiono z uwzględnieniem proponowanego instrumentu 
dzielenia ryzyka (Rozdział 6.). 

Zgodnie z uwagami Agencji przedstawionymi w ramach oceny zgodności analizy z wymogami 
minimalnymi, w oddzielnym rozdziale przedstawiono wyniki scenariusza zakładającego finansowanie 
w ramach listy D1 (Rozdział 7.). 
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Tabela 12 obejmuje zestawienia tabelaryczne wartości parametrów w analizie podstawowej o których 
mowa w §5 ust. 2 pkt 5 Rozporządzenia.  

Warianty prezentacji wyników analizy 

W związku z faktem, że wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia 
ryzyka, o których mowa w art. 11 ust. 5 Ustawy, wyniki scenariusza podstawowego przedstawiono 
w dwóch wariantach: 

+ z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, 
+ bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Wyniki scenariusza praktyki klinicznej oraz scenariusza zakładającego finansowanie w ramach listy D1 
prezentowane są z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka. 
W każdym z wyszczególnionych wariantów prezentowane są równolegle wyniki z perspektyw 
wskazanych w rozdziale 2.2 tj. pespektywy NFZ, wspólnej oraz społecznej. 

 

Wyniki scenariusza podstawowego obejmują:  

+ oszacowanie kosztów stosowania porównywanych technologii, 
+ oszacowanie różnicy między kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem 

stosowania technologii alternatywnej, 
+ wyznaczenie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy której różnica w kosztach 

stosowania porównywanych technologii jest równa zero (cena progowa), 
+ powyższe oszacowania, przy założeniu wartości stanowiących granice zakresów zmienności, 

zamiast wartości użytych w analizie podstawowej (jednokierunkowa analiza wrażliwości). 
 
Do raportu dołączono dokument elektroniczny, który pozwala na weryfikację obliczeń 
zaprezentowanych w niniejszym dokumencie oraz analizę alternatywnych scenariuszy i wariantów. 
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5. Wyniki scenariusza podstawowego - odpłatność 30% 

5.1. Wyniki analizy z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka 

W tabeli poniżej przedstawiono zestawienie wyników analizy minimalizacji kosztów (CMA) stosowania 
produktu leczniczego Staloral 300 w leczeniu dzieci w wieku od ukończonego 5. roku życia w leczeniu 
schorzeń alergicznych (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiających się nieżytem nosa, 
zapaleniem spojówek, nieżytem nosa i spojówek lub astmą (łagodną do umiarkowanej) wywołanymi 
alergiami na pyłek trawy i/lub brzozy, z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka 
oraz schematu dawkowania produktu Purethal® w schemacie przed-/okołosezonowym.  

Porównanie względem kosztów naliczanych podczas stosowania preparatu Purethal oraz różnice 
między tymi kosztami przedstawiono w perspektywie NFZ, perspektywie wspólnej oraz w perspektywie 
społecznej.  
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5.2. Wyniki analizy bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka 

W tabeli poniżej przedstawiono zestawienie wyników analizy minimalizacji kosztów (CMA) stosowania 
produktu leczniczego Staloral 300 w leczeniu dzieci w wieku od ukończonego 5. roku życia w leczeniu 
schorzeń alergicznych (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiających się nieżytem nosa, 
zapaleniem spojówek, nieżytem nosa i spojówek lub astmą (łagodną do umiarkowanej) wywołanymi 
alergiami na pyłek trawy i/lub brzozy, bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 
Porównanie względem kosztów naliczanych podczas stosowania preparatu Purethal oraz różnice 
między tymi kosztami przedstawiono w perspektywie NFZ, perspektywie wspólnej oraz w perspektywie 
społecznej.  

Należy zwrócić uwagę, iż przy założeniu o refundacji leku Staloral 300 w ramach katalogu D1 
Obwieszczenia Ministra Zdrowia, wyniki z perspektywy płatnika publicznego są tożsame z wynikami z 
perspektywy wspólnej. 
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Rysunek 1. Wykres typu tornado, przedstawiający wyniki analizy wrażliwości w perspektywie NFZ, z uwzględnieniem RSS 
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6. Wyniki scenariusza „praktyki klinicznej” - odpłatność 30% 

W ramach scenariusza „praktyki klinicznej” badano wpływ przyjęcia alternatywnej struktury 
schematów stosowania leku Purethal. Na podstawie wyników konsultacji eksperckich założono, że 90% 
pacjentów stosuje lek całorocznie, a po 5% przedsezonowo lub w schemacie skróconym (Rozdział 4). 

6.1. Wyniki analizy z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka 

W scenariuszu „praktyki klinicznej” analizy ekonomicznej, stosowanie produktu leczniczego Staloral 
300, w wariancie uwzględniającym RSS jest tańsze od Purethal zarówno z perspektywy NFZ, jak 
i społecznej. Wdrożenie Staloral 300 wiąże się z istotnymi oszczędnościami związanymi 
z finansowaniem specjalistycznych wizyt ambulatoryjnych. Jedynie w perspektywie wspólnej 
zauważalne są wyższe koszty całkowite. 

Zgodnie z przyjętymi założeniami analizy ekonomicznej, stosowanie leku Staloral 300 w wariancie 
uwzględniającym RSS jest w stosunku do Purethal: 

+ Tańsze w perspektywie NFZ   , w tym koszty leków Staloral 300 i Purethal wyniosły 
odpowiednio   i , natomiast koszty wizyt ambulatoryjnych odpowiedn
oraz  

+ Zbliżone kosztowo w perspektywie wspólnej (nominalnie droższe   ), w tym koszty leków 
Staloral 300 i Purethal wyniosły odpowiednio    i natomiast koszty wizyt 
ambulatoryjnych są tożsame z wynikami w pespektywie NFZ. 

+ Tańsze w perspektywie społecznej    , w tym koszty leków Staloral 300 i Purethal oraz 
koszty wizyt ambulatoryjnych są tożsame z wynikami w pespektywie wspólnej, natomiast 
dodatkowa redukcja kosztów wynika z pomniejszonych kosztów transportu i redukcji utraconej 
produktywności. 

Należy równocześnie podkreślić, że w ramach analizy przyjęto konsekwentnie konserwatywne 
założenia dla zużycia ocenianej interwencji (koszt naliczany jest w momencie zakupu fiolki, pozostałość 
ostatniej zakupionej w sezonie jest utylizowany), co oznacza, że koszty sumaryczne Staloral mogą być 
przeszacowane. 
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Rysunek 3. Wykres typu tornado, przedstawiający wyniki analizy wrażliwości scenariusza „praktyki klinicznej” w perspektywie 
NFZ, z uwzględnieniem RSS 
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7. Wyniki scenariusza zakładającego finansowanie w ramach 
listy D1 

Zgodnie z uwagą Agencji1, przedstawiono wyniki dla scenariusza uwzględniającego objęcie leku Staloral 
300 (wyciągi alergenowe pyłków traw i brzozy) refundacją w ramach wykazu D1 Obwieszczenia Ministra 
Zdrowia.  

Należy równocześnie zaznaczyć, że zgodnie z treścią Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 
2025 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2025 r., od tej daty refundacją we wskazaniu 
analogicznym do wnioskowanego został objęty produkt leczniczy Grazax. Grazax nie został ujęty w 
wykazie D1. 

W związku z powyższym, scenariusz przedstawiony zgodnie z uwagami Agencji należy traktować jako 
hipotetyczny. 

W ramach prezentowanego scenariusza, na potrzeby analizy przyjęto następujące założenia: 

+ odpłatność pacjenta zgodna z wykazem D1 – brak dopłaty, 
+ pozostałe parametry modelu przyjęto jako tożsame z założeniami scenariusza podstawowego. 

Wyniki przedstawiono z uwzględnieniem zaproponowanego RSS. 

 

 
1 w ramach pisma w sprawie spełnienia wymagań minimalnych analiz przedłożonych w ramach wniosków o objęcie refundacją 
produktów leczniczych Staloral 300. 
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Rysunek 4. Wykres typu tornado, przedstawiający wyniki analizy wrażliwości scenariusza finansowania w ramach listy D1 w 
perspektywie NFZ, z uwzględnieniem RSS 
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9. Walidacja zastosowanego w analizie modelu 

W ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego (protokół i sprawozdanie z przeglądu 
w ramach części Analiza kliniczna) odnaleziono jedną analizę ekonomiczną dotyczącą analizowanej 
technologii. 

9.1. Walidacja wewnętrzna 

Walidacja wewnętrzna modelu obejmowała weryfikację wartości parametrów wprowadzanych 
do modelu. Sprawdzano także, czy wprowadzenie wartości zerowych lub skrajnych dla wybranych 
parametrów (włącznie z modyfikowanymi w ramach analizy wrażliwości) przynosiło oczekiwane efekty 
i kierunek w końcowych wynikach modelu, w szczególności w przypadku różnic w całkowitych kosztach 
między interwencją a komparatorami. 

Ponadto weryfikacja obejmowała ogólny przegląd funkcjonalności modelu, analiza wartości 
wprowadzonych w komórkach danych wejściowych, a także odtworzeniu kluczowych komponentów 
modelu. 

9.2. Walidacja konwergencji 

Celem walidacji konwergencji jest porównanie modelu opisanego w analizie z innymi modelami 
dotyczącymi porównania wnioskowanej technologii z potencjalnymi komparatorami. W celu 
przeprowadzenia walidacji konwergencji przeprowadzono przegląd systematyczny opublikowanych 
analiz ekonomicznych dotyczących analizowanego problemu decyzyjnego.  

Strategię wyszukiwania dla przeglądu systematycznego analiz ekonomicznych opisano w podrozdziale 
14.1. Przegląd przeprowadzono zgodnie z zapisami wytycznych AOTMiT, Rozporządzenia oraz zgodnie 
z wytycznymi przeprowadzania przeglądów systematycznych Cochrane Collaboration: Cochrane 
Handbook for Systematic Reviews of Interventions [15]. Wykres PRISMA przedstawiono poniżej. 
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Włączano analizy ekonomiczne porównujące koszty stosowania immunoterapii podjęzykowej (SLIT) 
w postaci roztworu podjęzykowego względem immunoterapii podawanej podskórnie (SCIT) stosowanej 
w alergicznym nieżycie nosa, astmie lub zapaleniu spojówek spowodowanych alergią na pyłki traw lub 
pyłki brzozy.  

Kryteria wyłączenia publikacji obejmowały dostępność tekstu jedynie w formie abstraktu 
konferencyjnego, populację niezgodną z PICOS (w tym pacjentów dorosłych), interwencję niezgodną 
z PICOS lub projekt analizy niezgodny z przyjętym w niniejszej pracy. 

Na podstawie analizy pełnych tekstów publikacji odnaleziono pojedynczą analizę ekonomiczną 
Meadows 2013 [16], spełniającą kryteria włączenia, która została opisana poniżej. 

Do meta-analizy Meadows 2013 włączono 16 prac, w tym 14 oryginalnych prac dotyczących ewaluacji 
ekonomicznej i 2 prace przeglądowe. Dodatkowo, w 3 pracach raportowano wyniki dotyczące punktów 
końcowych związanych z użytecznością dla populacji z SAR (sezonowym alergicznym nieżytem nosa). 

Wśród włączonych do analizy badań wyodrębniono następujące analizy: 

+ CCA (konsekwencji kosztów) - 4 prace, 
+ CEA (efektywności kosztów) – 2 prace, 
+ CUA (użyteczności kosztów) – 5 prac, 
+ CEA (efektywności kosztów) + CUA (użyteczności kosztów) – 1 praca, 
+ CEA (efektywności kosztów) + CBA (korzyści kosztów) – 1 praca, 
+ CEA (efektywności kosztów) + CCA (konsekwencji kosztów) – 1 praca [16].  

9 prac oryginalnych dotyczyło populacji z SAR, 5 prac oryginalnych i 2 prace przeglądowe dotyczyły 
populacji z PAR/SAR, zarówno bez astmy, jak i ze zdiagnozowaną astmą jako chorobą współistniejącą. 

W 5 badaniach przyjęto modele bazujące na analizie decyzyjnej (w 2 wykorzystano model Markova, 
w 3 pozostałych wykorzystano model oparty na drzewie decyzyjnym). Poniżej przedstawiono stany 
przyjęte dla poszczególnych modeli: 
  

Rysunek 5. Diagram PRISMA dla przeglądu systematycznego analiz ekonomicznych 1 
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Koszty utraconej produktywności w AE Grazax oszacowano na poziomie 287,25 zł/wizytę (w kosztach 
uwzględniono 1h – jako średni czas podróży, 2h – jako średni czas wizyty; wartość 1h pracy 
estymowano na 81,61 zł – obliczenia przeprowadzono z wykorzystaniem danych GUS dotyczących PKB 
oraz skorygowanej wartości PKB, zgodnie z metodologią przyjętą przez INFARMA 2014). W AE dla 
Staloral 300 koszty te wynoszą 73,00 zł za godzinę utraconej produktywności, co przy zastosowaniu 
analogicznej metodologii i założeniu o 2,76h utraconej produktywności/wizytę pozwala na otrzymanie 
kwoty w wysokości 201,48 zł. 

W analizie ekonomicznej Grazax utajniono informacje dotyczące przyjętego sposobu dawkowania 
produktu leczniczego. 

Zgodnie z oceną AOTMiT, model przyjęty w AE Grazax jest obarczony ryzykiem błędu ze względu 
na przyjęcie techniki analitycznej nie odpowiadającej założeniom zgodnym z wybranym komparatorem 
(zgodnie z komentarzem Agencji przyjęcie Purethal za komparator powinno być zastąpione przyjęciem 
Staloral 300 lub Oralair). Ze względu na brak dostępności literatury naukowej potwierdzającej 
bezpieczeństwo i skuteczność kliniczną komparatora (Purethal) w grupie wnioskowanej, Agencja 
uznała zastąpienie analizy CMA analizą kosztów-konsekwencji (CCA), zgodnie z zasadami. Kolejnym 
ze wskazanych zastrzeżeń było włączenie danych związanych z kosztami transportu do analizy 
przedstawiających koszty z perspektywy wspólnej, co nie jest zgodne z przyjętą przez AOTMiT 
metodyką. Na podstawie uwag zamieszczonych w AWA dla Grazax, wartości kosztów transportu należy 
uwzględniać w modelu z perspektywy społecznej. 

Podejście analityczne przyjęte w Grazax zakłada wartość compliance na poziomie 100% dla analizy 
podstawowej (dla Grazax oraz Purethal), na poziomie 80% (dla Grazax oraz Purethal) w analizie 
wrażliwości oraz na poziomie 80% dla Grazax i 100% dla Purethal w analizie wrażliwości, estymacji II.   
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10. Ograniczenia 

W ramach analizy przyjęto systematycznie konserwatywne założenia dotyczące uwzględnionych 
kategorii kosztów oraz kosztów jednostkowych i wielkości zużycia zasobów. 

Przyjęte założenia pozwalają traktować wyniki uzyskane w ramach scenariusza podstawowego jako 
wiarygodne dla postawionego celu analizy w kontekście wnioskowanych warunków refundacji, czyli dla 
poziomu odpłatność pacjenta na poziomie 30% limitu finansowania. Przy założeniu refundacji leku 
Staloral 300 w ramach katalogu D1 Obwieszczenia Ministra Zdrowia, wyniki z perspektywy płatnika 
publicznego są tożsame z wynikami z perspektywy wspólnej scenariusza 30%. 

Osobnym źródłem niepewności uzyskanych wyników jest efektywny poziom współpłacenia pacjenta w 
sytuacji wydania decyzji o objęciu refundacją. Produkty lecznicze zakwalifikowane do grup limitowych 
214.1 i 214.7 - w tym Staloral 300 HDM - objęte są nominalnym poziomem odpłatności odpowiednio 
ryczałtowej i 30%. Równocześnie zgodnie z art. 43a ust. 1 pkt 2 Ustawy o świadczeniach znajdują się na 
liście leków - wykaz D1, które przysługują świadczeniobiorcom do ukończenia 18. roku życia bezpłatnie. 
Zgodnie z treścią Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych na dzień 1 lipca 2025 r., od tej daty refundacją we wskazaniu analogicznym do 
wnioskowanego został objęty produkt leczniczy Grazax. Grazax nie został ujęty w wykazie D1. Decyzja 
o objęciu wnioskowanej technologii finansowaniem w ramach listy D1 pozostaje w decyzji Ministra 
Zdrowia i nie stanowi wnioskowanego mechanizmu objęcia refundacją. Równocześnie, jej podjęcie dla 
wnioskowanej technologii może w znaczący sposób zmienić uwarunkowania determinujące praktykę 
preskrypcyjną w stosunku do założeń przyjętych w analizie. 

W szczególności inny od wnioskowanego poziom odpłatności pacjenta może przełożyć się na wzrost 
liczby dzieci podejmujących leczenie1 oraz wpłynąć na średnią przyjmowaną dawkę Staloral 300. 
Zgodnie z informacjami uzyskanymi w toku konsultacji eksperckich podstawowy schemat dawkowania 
Staloral 300 w sytuacji braku finansowania ze środków publicznych obejmuje 2 dawki dziennie. Przyjęty 
w scenariuszu podstawowym schemat 2,36 dawek dziennie (średnia liczba dawek uwzględnionych 
w schematach przedstawionych w ChPL Staloral) stanowi wiarygodne oszacowanie średniego 
dawkowania w sytuacji wnioskowanej 30% odpłatności. Jednocześnie bezpłatna dostępność produktu 
w ramach listy D1 z dużym prawdopodobieństwem przesunie średnie dawkowania w kierunku 3 i 4 
dawek dziennie. Należy podkreślić, że wskazany czynnik nie zmienia kierunku wnioskowania – Staloral 
300 pozostaje technologią tańszą od stosowania Purethal z perspektywy płatnika publicznego 
i perspektywy wspólnej. Tym niemniej w wąskim zakresie kosztów produktu leczniczego wnioskowana 
technologia traci przewagę redukcji kosztów budżetu na refundację. 

Dawkowanie stosowania Staloral 300 oraz Purethal oparte zostało na treści Charakterystyk Produktów 
Leczniczych.  

Wyliczenia kosztowe zostały oparte na założeniach, które stanowią założenia konserwatywne 
z perspektywy produktu Staloral 300 – wykluczające możliwość przeszacowania naliczanych kosztów 
Purethal, a mianowicie w schemacie przedsezonowym przyjęto, iż okres leczenia kończy się wraz 
z zakończeniem drugiej fiolki leku Purethal. Dla obliczeń kosztowych wykorzystano najlepsze dostępne 
dane. 

 
1 Liczba dzieci objętych leczeniem stanowi kluczowy parametr determinujący wynik analizy wpływu na budżet, a jej 
niepewność została omówiona w ramach tejże analizy. 
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Na podstawie uzyskanych odpowiedzi od ekspertów klinicznych, otrzymanych podczas Advisory Board 
przyjęto, iż Purethal w schemacie całorocznym stosuje 90% pacjentów, po 5% pacjentów stosuje 
schemat przedsezonowy i skrócony. Owe wartości zaimplementowano w scenariuszu uwzględniającym 
„praktykę kliniczną”.  

Częstość wizyt ambulatoryjnych Staloral została oszacowana na podstawie opublikowanego stanowiska 
polskich ekspertów w sprawie prowadzenia immunoterapii alergenowej (AIT).  
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11. Dyskusja 

Niniejsza analiza ekonomiczna miała na celu oszacowanie opłacalności stosowania leku Staloral 300 
w leczeniu alergicznego nieżytu nosa, astmy oraz zapalenia spojówek spowodowanych alergią na pyłki 
traw i pyłki brzozy w populacji pediatrycznej w wieku 5-17 lat, w porównaniu do obecnie 
refundowanego preparatu Purethal. Zgodnie z wynikami analizy klinicznej, w ramach której wykazano, 
iż synteza ilościowa odnalezionych dowodów naukowych nie pozwala na odrzucenie hipotezy zerowej, 
świadczącej o braku różnic między technologiami, zdecydowano się przedstawić analizę minimalizacji 
kosztów. 

Wyniki analizy minimalizacji kosztów wskazują, iż stosowanie wnioskowanej technologii jest tańsze od 
stosowania komparatora w perspektywie NFZ, wspólnej, a także dodatkowo przedstawionej 
perspektywie społecznej. Opłacalność została wykazana niezależnie od przyjętego wariantu, 
uwzgledniającego proponowany instrument dzielenia ryzyka, jak i bez jego uwzględnienia 
w perspektywie NFZ oraz społecznej, a także w wariancie uwzględniającym RSS w perspektywie 
wspólnej. Oszczędności w perspektywie płatnika publicznego oraz perspektywie wspólnej wynikają 
z redukcji wizyt ambulatoryjnych, związanych z podaniem komparatora. W perspektywie społecznej 
dodatkowo oszczędności przedstawiono poprzez redukcję kosztów związanych z transportem 
do placówek medycznych oraz redukcją utraty produktywności. 

Przedstawiona analiza wrażliwości wykazała, że nawet dla założeń o skrajnych danych wejściowych nie 
zmienia się wnioskowanie o opłacalności leku Staloral 300 w perspektywie NFZ. Największy wpływ 
na wyniki względem założeń przyjętych w ramach analizy podstawowej miało przyjęcie alternatywnych 
założeń dotyczących horyzontu czasowego analizy oraz alternatywnych założeń dla sposobu 
dawkowania leku Staloral 300 i Purethal. 

Zgodnie z zaleceniami AOTMiT przeprowadzono przegląd istniejących analiz ekonomicznych 
dotyczących produktu leczniczego Staloral. Wyszukiwanie rozszerzono również o inne preparaty 
stosowane w immunoterapii podjęzykowej (SLIT) w postaci roztworu językowego. Przegląd 
systematyczny przeprowadzono na podstawie strategii wyszukiwania opisanej w rozdziale 14.1. 

Poszukiwano analiz ekonomicznych oszacowujących koszty oraz – jeśli dostępne – użyteczności 
związane ze stosowaniem immunoterapii podjęzykowej w postaci roztworu w porównaniu 
z immunoterapią podawaną podskórnie, stosowaną w leczeniu astmy, alergicznego nieżytu nosa i/lub 
alergicznego zapalenia spojówek wywołanych uczuleniem na pyłki traw lub brzozy. 

Na podstawie analizy pełnych tekstów publikacji zidentyfikowano jedną analizę ekonomiczną 
spełniającą kryteria włączenia – publikację Meadows i in. (2013). Dodatkowo zaprezentowano 
porównanie założeń przyjętych w analizie dotyczącej leku Grazax. Wykazano, że większość przyjętych 
w niej założeń jest zbliżona do założeń niniejszej analizy, przy czym różnice dotyczą długości przyjętego 
horyzontu czasowego, poziomu compliance oraz kosztów utraconej produktywności i kosztów 
dojazdów w analizie z perspektywy społecznej. 

W niniejszej analizie przyjęto konserwatywne założenia dotyczące wnioskowanej technologii, co 
ogranicza ryzyko przeszacowania jej opłacalności z perspektywy systemu ochrony zdrowia. 
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12. Wnioski końcowe 

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazała, że lek Staloral 300 w porównaniu z Purethal jest 
interwencją opłacalną, wiążącą się z redukcją całkowitych kosztów leczenia pacjenta w horyzoncie 
analizy zarówno w wariancie uwzględniającym RSS, jak i w wariancie nieuwzględniającym instrumentu 
w perspektywie NFZ oraz społecznej.  

Opłacalność wykazano również w perspektywie wspólnej, uwzględniając zaproponowany instrument 
dzielenia ryzyka. Jednocześnie analiza wrażliwości wykazała, iż niezależnie od przyjętych skrajnych 
wartości dotyczących testowanych założeń, nie zmienia się wnioskowanie o technologii Staloral 300 
stosowanej we wnioskowanym wskazaniu jako o technologii opłacalnej kosztowo w perspektywie NFZ.  

Modelowanie kosztów wykazało, że oszczędności wykazane w ostatecznym wyniku analizy 
ekonomicznej pochodzą z redukcji kosztów związanych z przyjęciami ambulatoryjnymi podczas leczenia 
za pomocą leku Staloral 300 w porównaniu do leczenia za pomocą preparatu Purethal. W analizie 
przedstawiono również wyniki analizy minimalizacji kosztów z perspektywy społecznej, w ramach 
której wykazano większą różnicę kosztową stosowania wnioskowanej technologii względem 
komparatora, na korzyść leku Staloral 300. Pogłębienie różnicy wynika z przyjęcia założenia o redukcji 
kosztów transportu związanego z wizytami ambulatoryjnymi oraz redukcją utraconej produktywności. 

Produkt leczniczy Staloral 300 stanowi technologię obecnie powszechnie stosowaną w odczulaniu 
dzieci od 5. roku życia, ze stwierdzoną alergią na pyłki traw i brzozy. Mając na uwadze sytuację 
refundacyjną, w ramach której dla dzieci jedyną możliwością leczenia jest immunoterapia podskórna, 
wiążąca się z istotnie częstszymi działaniami niepożądanymi i, w związku z tym, wymogiem podania jej 
w placówkach medycznych, wnioskuje się o leku Staloral 300, immunoterapii bezpieczniejszej, 
podawanej w warunkach domowych podjęzykowo, jako technologii, zasadnej do objęcia refundacją. 

Jako argument ekonomiczny przedstawiono wyniki niniejszej analizy, świadczące o opłacalności 
stosowania leku Staloral 300 względem obecnie refundowanego komparatora. Należy również 
podkreślić fakt potencjalnego odciążenia placówek medycznych oraz lekarzy specjalistów, związanych 
ze zmniejszeniem całkowitej liczby przyjęć ambulatoryjnych w przypadku stosowania przez pacjentów 
preparatu Staloral 300. Dodatkowo, możliwość samodzielnego podania leku Staloral w warunkach 
domowych sprawia, iż wprowadzenie preparatu do refundacji generuje oszczędności z perspektywy 
społecznej – redukując koszty transportu, a także redukując utratę produktywności opiekunów 
prawnych, związanych z czasem poświęconym na transport i pobyt w placówkach medycznych.  
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