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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) 
MAT Roczna suma krocząca (ang. Moving Annual Total) 
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 

AC Alergiczne zapalenie spojówek (Allergic Conjuvitis) 
ANN Alergiczny Nieżyt Nosa 
ARC Alergiczny nieżyt spojówek i nosa (ang. Allergic Rhinoconjuvitis) 
ARIA ang. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma 
GINA ang. Global Initiative for Asthma 
NHD Novo-Helisen Depot® 
PAR Całoroczny alergiczny nieżyt nosa (ang. Perennial Allergic Rhinitis) 
SAR Sezonowy alergiczny nieżyt nosa (ang. Seasonal Allergic Rhinitis) 
SCIT Immunoterapia podskórna (ang. Subcutaneous Immunotherapy) 
SLIT Immunoterapia podjęzykowa (ang. Sublingual Imuunotherapy) 

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 
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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 PRACY 

Cel analizy stanowi ocena wpływu na budżet płatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia) 
implementacji decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Staloral 300® (wyciągi alergenowe 
pyłków traw, 688: Dactylis glomerata, Anthoxanthum odoratum, Lolium perenne, Poa pratensis, 
Phleum pratense i pyłków brzozy – 615: Betula alba) w leczeniu dzieci w wieku od ukończonego 5. roku 
życia do ukończonego 18. roku życia (w wieku 5-17 lat) w leczeniu alergicznego zapalenia spojówek, 
astmy lub nieżytu nosa (w stopniu umiarkowanym lub ciężkim) związanych z uczuleniem na pyłki traw 
lub brzozy, u których rozpoznanie zostało postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz 
dodatniego testu alergicznego (punktowe testy skórne lub swoiste immunoglobuliny E). 

METODYKA I ZAŁOŻENIA ANALIZY 

Przedstawiona w dokumencie analiza ocenia wpływ wdrożenia decyzji refundacyjnej na organizację 
ochrony zdrowia, w szczególności na obciążenie płatnika publicznego (NFZ). Ze względu 
na zidentyfikowanie innych kategorii kosztów, na które wpłynie decyzja refundacyjna, 
przeprowadzono również równoległą analizę z perspektywy wspólnej (płatnika publicznego i pacjenta). 
W dodatkowej analizie z perspektywy społecznej uwzględniono koszty wynikające z utraconej 
produktywności (absenteizm opiekunów prawnych pacjentów) oraz koszty związane z transportem do 
miejsca udzielania świadczenia. 

Model ekonometryczny opracowano w dwóch wariantach: z uwzględnieniem instrumentu dzielenia 
ryzyka oraz bez niego. Wariant podstawowy opracowano dla okresu październik 2025 do wrzesień 
2027 (2-letni horyzont czasowy). 

Scenariusz aktualny zakłada utrzymanie refundacji dla formy podskórnej immunoterapii alergenowej 
(SCIT) oraz dostępność form podjęzykowych (SLIT) w ramach rynku prywatnego. W scenariuszu 
wnioskowanym zakłada się objęcie finansowaniem produktu Staloral 300 (pyłki traw i brzozy) i 
równoległe funkcjonowanie w ramach rynku publicznego obydwu technologii. 

Dane kosztowe przyjęto na podstawie obowiązujących aktów prawnych, dane epidemiologiczne na 
podstawie przeglądu literatury naukowej oraz raportów Głównego Urzędu Statystycznego.  

Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostępnych zasobów Narodowego 
Funduszu Zdrowia oraz z pozyskanych na potrzeby niniejszej analizy dostępnych komercyjnie baz 
sprzedażowych i preskrypcyjnych IQVIA sp. z o.o. 

Prognozę wykorzystania Staloral 300 (pyłki traw i brzozy) w scenariuszu nowym oparto o historyczne 
dane sprzedażowe (2020-2024),        

          
          

            
  . 

SCENARIUSZE I WARIANTY ANALIZOWANE W RAMACH ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

W wariancie podstawowym założono, że produkt leczniczy Staloral 300 będzie objęty finansowaniem 
z 30% odpłatnością pacjenta, zgodnie z zasadami odpłatności Ustawy o refundacji. Produkt leczniczy 
Purethal finansowany będzie zgodnie ze stanem aktualnym w ramach katalogu D1, stanowiąc opcję 
dostępną bezpłatną dla pacjenta we wnioskowanej populacji.  

Wyniki analizy prezentowane są wariantach podstawowym, minimalnym i maksymalnym: 
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+ wariant podstawowy zakładający odpłatność 30% oraz dynamikę wpływu refundacji na 
prognozowany wzrost sprzedaży produktu       ; 

+ wariant minimalny zakładający odpłatność 30% oraz dynamikę wpływu refundacji na 
prognozowany wzrost sprzedaży produktu       ; 

+ wariant maksymalny zakładający odpłatność 30% oraz dynamikę wpływu refundacji na 
prognozowany wzrost sprzedaży produktu       ; 

W ramach dodatkowej analizy przedstawiono wyniki scenariusza uwzględniającego włączenie leku do 
wykazu D1 Obwieszczenia MZ oraz dynamikę wpływu refundacji na prognozowany wzrost sprzedaży 
produktu       . 

WYNIKI FINANSOWE 

Decyzja o objęciu finansowaniem ze środków publicznych     
            

Jednocześnie wdrożenie instrumentu dzielenia ryzyka zapewni obniżenie efektywnego kosztu 
leczenia w porównaniu do rynku prywatnego. 

Wprowadzenie finansowania dla Staloral 300 (pyłki traw i brzozy) w populacji w wieku 5-17 lat 
spowoduje w horyzoncie 24 miesięcy analizy, z perspektywy społecznej: 

+ zmniejszenie obciążenia opiekunów związanego z zakupem produktu Staloral o kwotę 
             

+ obniżenie dynamiki inicjacji leczenia z wykorzystaniem formy SCIT i redukcję kosztów w 
wysokości 0,53 mln zł, 

+ obniżenie kosztów transportu i kosztów utraty produktywności związanych z opieką nad 
dzieckiem w trakcie wizyt ambulatoryjnych wysokości 0,81 mln zł. 

+ redukcję obciążenia systemu ochrony zdrowia występowaniem i kosztami wizyt 
ambulatoryjnych wysokości 0,92 mln zł. 

          
             

          

PROGNOZA WYDATKÓW INKREMENTALNYCH NFZ 

Wyniki analizy z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych (NFZ) wskazują, że inkrementalne wydatki netto – przy uwzględnieniu zaproponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka – wynoszą odpowiednio    w pierwszym roku oraz    w 
drugim roku prognozy w scenariuszu podstawowym.  

WNIOSKI 

W scenariuszu aktualnym, ograniczenie refundacji wyłącznie do produktu leczniczego Purethal (SCIT) 
stanowiło istotną barierę w dostępie do swoistej immunoterapii alergenowej dla pacjentów z 
ograniczonym dostępem do placówek udzielających specjalistycznych świadczeń alergologicznych, jak 
również dla osób nieakceptujących podskórnej formy podania. Uzyskanie decyzji o objęciu refundacją 
preparatu Staloral 300 (SLIT, pyłki traw i brzozy) stwarza możliwość zwiększenia odsetka populacji 
docelowej, która zdecyduje się na rozpoczęcie terapii, co w dalszej perspektywie może przyczynić się 
do poprawy zarządzania chorobą na poziomie zdrowia publicznego. 

W scenariuszu wnioskowanym, dzięki rozszerzeniu refundacji produktu leczniczego Staloral 300 (SLIT) 
na populację dzieci w wieku 5–17 lat, możliwe jest istotne ograniczenie obciążenia systemu ochrony 
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zdrowia wynikającego z konieczności realizacji wizyt specjalistycznych, a tym samym redukcja 
związanych z nimi kosztów – zarówno z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia, jak i perspektywy 
społecznej. 

Wprowadzenie refundacji produktu SLIT przekłada się na zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych, 
co skutkuje ograniczeniem kosztów transportu pacjenta oraz jego opiekuna prawnego do placówki 
medycznej. Dodatkowo, obserwuje się redukcję kosztów pośrednich związanych z utratą 
produktywności (tzw. krótkoterminowy absenteizm), wynikających z konieczności sprawowania opieki 
nad dzieckiem w trakcie dojazdu oraz obecności na wizycie. 
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1. Cel analizy 

Celem niniejszej analizy jest ocena wpływu na budżet płatnika publicznego (Narodowy Fundusz 
Zdrowia) decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Staloral 300 (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, 
alergiczną astmą lub alergicznym zapaleniem spojówek, spowodowanymi alergią na pyłki traw i/lub 
pyłki brzozy, utrzymującymi się pomimo stosowania leków łagodzących objawy. 

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). 

Zgodnie ze standardami terapeutycznymi Polskiego Towarzystwa Alergologicznego [1] powyższy stan 
kliniczny stanowi wskazanie do zastosowania leczenia przyczynowego w postaci swoistej 
immunoterapii alergenowej, która może być podawana pacjentom drogą podskórną (SCIT, ang. 
subcutaneous immunotherapy) lub podjęzykową (SLIT, ang. sublingual immunotherapy).  
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3. Metodyka 

3.1 Perspektywa analizy 

Zgodnie z zapisami Rozporządzenia w sprawie minimalnych wymagań i Wytycznych HTA [2] analiza 
wpływu na budżet została przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń opieki zdrowotnej ze środków publicznych. 

Dodatkowo analizę przeprowadzono z perspektywy wspólnej płatnika publicznego (NFZ) i pacjenta 
oraz 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). 

3.2 Horyzont czasowy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w horyzoncie 2 lat od prognozowanego zajścia zmiany 
wynikającej z wydania przez ministra właściwego do spraw zdrowia decyzji o objęciu refundacją 
stanowiącej przedmiot wniosku.  

W scenariuszu podstawowym wejście w życie decyzji o objęciu refundacją przyjęto jako 1 października 
2025 roku. Załączony dokument elektroniczny pozwala na dynamiczne przeliczenie scenariuszy 
zakładających wejście w życie decyzji w kolejnych miesiącach od 1 kwietnia 2025 do 1 stycznia 2026. 

Przyjęta perspektywa czasowa obejmuje przewidywany przedział czasu wystarczający do ustalenia 
równowagi na rynku oraz zapewnia odzwierciedlenie wszystkich istotnych różnic w zakresie kosztów 
występujących między porównywanymi technologiami. 

3.3 Modelowanie 

Na potrzeby analizy wpływu na budżet opracowano model ekonometryczny w środowisku 
obliczeniowym Microsoft Excel® (dokument elektroniczny), co zapewniło przejrzystość i powtarzalność 
obliczeń. Model wykorzystuje makra Visual Basic for Applications (VBA), które usprawniają 
automatyzację analiz oraz ułatwiają nawigację. 

Konstrukcja modelu umożliwia odtworzenie wszystkich oszacowań i kalkulacji, a także ich ponowne 
przeprowadzenie po modyfikacji dowolnej wprowadzonej wartości lub powiązań między nimi, 
w szczególności ceny wnioskowanej technologii. 

Aby zapewnić transparentność procesu obliczeniowego, kolejne etapy kalkulacji realizowane są za 
pomocą formuł osadzonych bezpośrednio w strukturze arkusza. 
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3.4 Źródła danych 

Dane rynkowe wykorzystane w analizie pozyskano z publicznie dostępnych zasobów Narodowego 
Funduszu Zdrowia oraz dostępnych komercyjnie baz sprzedażowych i preskrypcyjnych IQVIA sp. z o.o. 

Dane sprawozdawcze NFZ za okres 2020-2023 pozyskano z dostępu Dokumentacja API Statystyki NFZ 
- Refundacja apteczna. Dane ilościowe odnoszące się do roku 2024 opracowano na podstawie 
Raportów refundacyjnych, publikowanych przez Centralę NFZ. 

Dane sprzedażowe wykorzystane w obliczeniach pozyskano z panelu danych preskrypcyjnych IQVIA: 
Lrx 2024, NPA 2024. Uzyskane i wykorzystane na potrzeby niniejszej analizy dane natywne załączono 
w dołączonym dokumencie elektronicznym. Zgodnie z wymogami Rozporządzenia w sprawie 
wymogów minimalnych (§8. pkt 2.) wskazujemy, że osobą autoryzującą wykorzystane dane wejściowe 
był             
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4. Dane wejściowe i założenia analizy wpływu na budżet 

4.1 Koszty produktu leczniczego Staloral 300 

Produkt leczniczy Staloral 300 (pyłki traw i brzozy) nie jest objęty finansowaniem ze środków 
publicznych. Proponowane warunki finansowania są przedstawione w Tabela 6.  

W odniesieniu do stanu prawnego na dzień wykonania analizy przedmiotem wniosku jest utworzenie 
nowej, odrębnej grupy limitowej Alergeny pyłków roślin - produkty do stosowania doustnego8. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS),  
           

         
               

    

 
8 W kontekście Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, od dnia 1 lipca 2025 r. refundacją objęty jest produkt leczniczy Grazax 

(liofilizat podjęzykowy, 75 000 SQ-T). Produkt został zakwalifikowany do nowo wydzielonej grupy limitowej 214.8 — Alergeny pyłków roślin, 

produkty do stosowania doustnego. W oczekiwanym kontekście prawnym zasadnym jest rozważenie włączenie produktu Staloral 300 do 

nowo wydzielonej grupy limitowej 214.8 — Alergeny pyłków roślin, produkty do stosowania doustnego. 
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4.2 Dawkowanie produktu leczniczego Staloral 300 

W ramach analizy przyjęto założenie dawkowania Staloral 300 zgodne z jego charakterystyką produktu 
leczniczego. Szczegółowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia częstotliwości podań i dynamiki 
modyfikacji dawki przedstawiono w części metodycznej Analizy ekonomicznej (AE). 

W ramach niniejszej analizy wykorzystywane są następujące założenia uzasadnione w części 
metodycznej AE: 

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

+ Produkt leczniczy Staloral 300 stosowany jest w schemacie okołosezonowym, trwającym w 
sumie 32 tygodnie (czas leczenia analogicznie dla czasu leczenia za pomocą Purethal® w 
schemacie przedsezonowym); 

+ Pacjent będący pod specjalistyczną opieką alergologiczną odbywa wizyty konsultacyjne w 
średniej ilości 3 w pierwszym roku terapii i następnie 2 wizyty w każdym następnym roku 
terapii; 

+ Koszty diagnostyki podstawowej pacjenta nie stanowią kosztu różnicującego między 
porównywanymi interwencjami. 

W ramach dokumentu elektronicznego, na podstawie wyników analizy ekonomicznej, uwzględniono 
jedną wizytę na każde zakupione opakowanie inicjujące oraz średnio 1 wizytę na każde 2 opakowania 
podtrzymujące.  
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4.6 Koszty utraconej produktywności 

W analizie z perspektywy społecznej uwzględniono koszty utraconej produktywności w zakresie tzw. 
krótkiego absenteizmu, czyli nieformalnych, krótkoterminowych nieobecności opiekuna w pracy, 
takich jak opuszczenie części dnia pracy w celu sprawowania opieki nad dzieckiem np. na poczet wizyty 
lekarskiej. 

Ze względu na charakter wnioskowanej populacji (grupa wiekowa 5-17 lat), wizyty ambulatoryjne 
muszą odbywać się z uwzględnieniem nadzoru opiekuna prawnego, co wiąże się z koniecznością 
opuszczenia przez nich miejsca pracy i zmniejszoną produktywnością wynikającą z alokacji czasu pracy 
na czas dojazdu oraz wizyt ambulatoryjnych, niezbędnych do uzyskania świadczenia medycznego. 

Szczegółowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia kosztu jednostkowego godzinowej utraty 
produktywności przedstawiono w części metodycznej Analizy ekonomicznej. 

Koszt jednostkowy godzinowej utraty produktywności wyznaczono na 73,00 zł. 

Ze względu na fakt, że wizyty ambulatoryjne mają charakter planowy oraz występują z częstością nie 
większą niż raz na tydzień założono, że pracownik - przynajmniej częściowo - będzie miał możliwość 
nadrobienia utraconej produktywności. W związku z powyższym przyjęto konserwatywne założenie, 
że pojedyncza wizyta ambulatoryjna związana jest z utratą jednej godziny produktywności opiekuna 
pacjenta. 

4.7 Koszty transportu 

Koszty transportu uwzględnione w ramach analizy obejmują koszty ponoszone przez opiekuna 
prawnego pacjenta w związku z wizytą ambulatoryjną związaną z podaniem immunoterapii swoistej w 
formie podskórnej (SCIT). 

Szczegółowy opis metod wykorzystanych do wyznaczenia kosztu transportu, związanego z pojedynczą 
wizytą ambulatoryjną przedstawiono w części metodycznej Analizy ekonomicznej. 

Wyznaczone koszty transportu w wysokości 14,05 zł są zbliżone z wysokością kosztów ponoszonych 
przez opiekunów prawnych pacjentów w przypadku korzystania z komunikacji miejskiej. W tej sytuacji 
koszty wynikają z konieczności zakupu biletów dla opiekuna oraz pacjenta pediatrycznego i zależą od 
dostępności połączeń w ramach sieci komunikacyjnej. 

Przyjęty scenariusz, jest podejściem konserwatywnym. Bazuje na aktualnych danych dotyczących 
dostępności do obiektów ochrony zdrowia oraz uwzględnia charakterystykę świadczeń związanych 
z wnioskowanym produktem leczniczym (w tym czas trwania wizyty oraz podmioty udzielające 
świadczenia). Podejście minimalizuje ryzyko błędnego zawyżenia kosztów transportu. Założenia 
dotyczące wpływu wnioskowanej decyzji refundacyjnej na prognozę zużycia Staloral 300® (pyłki traw i 
pyłki brzozy) 

Staloral 300® (alergeny pyłków traw i brzozy) to produkt leczniczy o wieloletniej obecności na rynku 
prywatnym. Każdego roku leczenie w grupie wiekowej 5–17 lat rozpoczyna ok. 3,6 tys. pacjentów, a 
populację aktualnie leczonych oszacowano na ok. 14,3 tys. osób. 

Analiza zmian w latach 2020–2024 wskazuje na stabilny trend wzrostowy oraz wyraźną sezonowość 
sprzedaży, szczególnie w kontekście inicjacji leczenia. 
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4.8 Założenia dotyczące wpływu wnioskowanej decyzji refundacyjnej na 
prognozę zużycia Staloral 300 

Prognoza zużycia Staloral 300 (pyłki traw i pyłki brzozy) w scenariuszu aktualnym  

W ramach scenariusza aktualnego przeprowadzono prognozę sprzedaży na lata 2025–2027. Do analizy 
wykorzystano dane sprzedażowe z lat 2020–2024 oraz funkcję prognostyczną FORECAST.ETS. 

Funkcja ta bazuje na metodzie wygładzania wykładniczego Holta-Wintersa, stosowanej w analizie 
szeregów czasowych do przewidywania wartości w warunkach występowania trendów i sezonowości. 
Model FORECAST.ETS uwzględnia trzy kluczowe komponenty prognozy: błąd (Error), trend (Trend) oraz 
sezonowość (Seasonality), co czyni go efektywnym narzędziem do estymacji przyszłych wartości na 
podstawie danych historycznych. 

Zgodnie z zastosowanym modelem prognostycznym w stosunku do wolumenu sprzedaży w roku 2024 
w kolejnych latach oczekiwany          . Przedmiotowe 
szacunki wydają się optymistyczne w sytuacji, gdy produkt Staloral 300 osiągnął znaczący stopień 
wysycenia rynku a liczba pacjentów leczonych w kolejnych latach zbliża się do maksymalnej ilości 
pacjentów kwalifikujących się do immunoterapii zgodnie z oszacowaniami panelu ekspertów. 

Prognoza zużycia Staloral 300 (pyłki traw i pyłki brzozy) w scenariuszu nowym 

Przyjęto założenie, że objęcie finansowaniem ze środków publicznych, z 30% odpłatnością pacjenta – 
w sytuacji obecności na rynku formy podskórnej dostępnej bezpłatnie, wiązać się będzie z 
ograniczonym   wpływem na dynamikę wzrostu penetracji rynkowej przez Staloral 300 
ponad założony wzrost wynikający z dynamiki prognozowanej w scenariuszu aktualnym. 

 

4.9 Założenia dotyczące wpływu wnioskowanej decyzji refundacyjnej na 
prognozę zużycia Purethal®  

Na etapie konceptualizacji kierunków zmian związanych z objęciem finansowaniem produktu 
leczniczego Staloral 300 sformułowano hipotezę, że refundacja technologii SLIT może negatywnie 
wpłynąć na dynamikę inicjacji immunoterapii swoistej w formie podskórnej (SCIT). 

Uwzględniając aktualnie wysoki wolumen pacjentów leczonych preparatem Purethal oraz jego 
dostępność bez dopłaty pacjenta w ramach analizowanej populacji,     

     prognozowany wzrost wolumenu sprzedaży tego produktu względem 
prognozy podstawowej. 
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5. Populacja 

W niniejszej analizie wpływu na budżet przeprowadzono estymację populacji zgodnie z §6 ust. 1 pkt. 1 
i 2 Rozporządzenia w sprawie minimalnych wymagań, uwzględniając oszacowanie rocznej liczebności 
populacji: 

+ obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana interwencja może być 
zastosowana – zgodnej ze wskazaniami do stosowania produktu leczniczego Staloral 300 
(wyciągi alergenowe pochodzenia roślinnego – (pyłki roślin) – 615 Brzoza biała (Betula alba) 
oraz Staloral 300 (mieszanki wyciągów alergenowych pochodzenia roślinnego – 688 – 5 traw), 

+ docelowej, wskazanej we wniosku – zgodnej z elementem populacja schematu PICOS,  
+ w której wnioskowana interwencja jest obecnie stosowana: 

+ populacja aktualnie stosująca interwencję Staloral 300 (wyciągi alergenowe 
pochodzenia roślinnego – (pyłki roślin) – 615 Brzoza biała (Betula alba)) oraz Staloral 
300 (mieszanki wyciągów alergenowych pochodzenia roślinnego – 688 – 5 traw), 

+ populacja aktualnie stosująca interwencję Staloral 300 (wyciągi alergenowe 
pochodzenia roślinnego – (pyłki roślin) – 615 Brzoza biała (Betula alba)) oraz Staloral 
300 (mieszanki wyciągów alergenowych pochodzenia roślinnego – 688 – 5 traw), 
zgodna z elementem populacja schematu PICOS, 

+ w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją – prognozy zużycia w populacji zgodnej ze 
schematem PICOS. 

5.1 Przegląd literatury w zakresie danych epidemiologicznych 

Przegląd prac oryginalnych 

W celu identyfikacji wskaźników epidemiologicznych umożliwiających estymację wielkości populacji, 
przeprowadzono przegląd literatury naukowej dotyczącej występowania 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) w populacji ogólnej oraz 
pediatrycznej. W szczególności poszukiwano informacji w zakresie występowania powyższych 
schorzeń w subpopulacji z alergią na pyłki traw oraz pyłki brzozy oraz ciężkości przebiegu choroby. 
Dodatkowo, przeprowadzono wyszukiwania literatury analizującej współistnienie powyższych diagnoz 
u pacjentów ze schorzeniami alergicznymi oraz odetka polisensytyzacji w badanej subpopulacji. 

Odnaleziono 7 publikacji dotyczących rozpowszechnienia analizowanego stanu zdrowotnego w 
populacji polskiej, w tym: 

+ ARIA 2019 - wytyczne dotyczące zintegrowanej opieki alergologicznej [4], 
+ Samoliński 2009 [5] i Samoliński 2014 [6] - wyniki badania epidemiologicznego ECAP, 

dotyczącego epidemiologii chorób alergicznych w Polsce, przeprowadzonego w latach 2006–
2008, 

+ Kozłowska 2007 – praca oryginalna, dane dotyczące polisensytyzacji w grupie chorych z ANN 
[7], 

+ Majkowska-Wojciechowska 2007 – praca oryginalna, dane dotyczące epidemiologii ANN w 
populacji dzieci w wieku 12-16 lat, uczęszczających do szkół na terenie Łodzi [8], 
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+ 9% - w populacji dorosłych. 

ISAAC [10] 

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

+ 7,7% - średnia dla regionu, 
+ 3,3% - minimalna wartość (Albania), 
+ 20,4% - maksymalna wartość (Polska). 

Rozpowszechnienie ANN w populacji ogólnej dzieci w wieku 13-14 lat (w regionie 
północno-wschodniej Europy): 

+ 12,3% - średnia dla regionu, 
+ 3,1% - minimalna wartość (Rumunia), 
+ 31,0% - maksymalna wartość (Polska). 

Rozpowszechnienie ANN w populacji ogólnej dzieci w wieku 6-7 lat (w regionie 
zachodniej Europy): 

+ 7,5% - średnia dla regionu zachodniej Europy, 
+ 4,2% - minimalna wartość (Portugalia), 
+ 13,9% maksymalna wartość (Anglia). 

Rozpowszechnienie ANN w populacji ogólnej dzieci w wieku 13-14 lat (w regionie 
zachodniej Europy): 

+ 21,2% - średnia dla regionu, 
+ 6,8% - minimalna wartość (Portugalia), 
+ 36,7% - maksymalna wartość (Anglia). 

Rozpowszechnienie ANN w populacji ogólnej dzieci w wieku 6-7 lat (skala globalna): 
+ 11,8% - średnia globalna, 
+ 1,5% - minimalna wartość (Hong Kong), 
+ 39,4% - maksymalna wartość (Tajwan). 

Zasięg 
globalny 
(w tym 
Europa) 

Canonica 2007 
[11] 

Struktura typu ANN w populacji pacjentów z ANN: 
+ 3,9% - ANN sezonowy + całoroczny (PAR+SAR), 
+ 26,5% - ANN całoroczny (PAR), 
+ 69,6% - ANN sezonowy (SAR). 

Przebieg choroby w grupie z całorocznym ANN: 
+ 26,1% - przebieg łagodny, 
+ 73,9% - przebieg umiarkowany/ciężki. 

Niemcy, 
Francja, 
Włochy, 
Anglia, 
Hiszpania 

Kozłowska 2007 
[7] 

Monosensytyzacja w grupie pacjentów z ANN: 
+ W podgrupie uczulonej na pyłki traw: 0,8%, 
+ W podgrupie uczulonej na pyłki brzozy: 10,65%. 

Rozpowszechnienie uczulenia na wszystkie taksony z panelu pyłków traw w 
subpopulacji uczulonej na pyłki traw: 

+ 94,2-96,5% 
Rozpowszechnienie uczulenia na poszczególne alergeny w subpopulacji uczulonej na 
pyłki drzew (panel: drzewa): 

+ 81% - alergeny brzozy, 
+ 72,2%- alergeny olszy, 
+ 70,4% - alergeny leszczyny, 
+ 70,8% - alergeny buku, 
+ 68,1% - alergeny dębu. 

Polska 

Majkowska-
Wojciechowska 
2007 [8] 

Diagnoza chorób alergicznych w populacji ogólnej dzieci w wieku 12-16 lat: 
+ ANN: 39% w populacji miejskiej; 11% w populacji wiejskiej, 
+ Zapalenie spojówek: 12% w populacji miejskiej; 0% w populacji wiejskiej, 
+ Astma: 16% w populacji miejskiej; 2% w populacji wiejskiej. 

Rozpowszechnienie uczulenia na poszczególne alergeny w populacji ogólnej dzieci w 
wieku 12-16 lat: 

+ Uczulenie na pyłki traw: 31% w populacji miejskiej, 5,5% w populacji wiejskiej, 
+ Uczulenie na pyłki brzozy: 21% w populacji miejskiej, 2,5% w populacji 

wiejskiej. 

Polska 
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Tameeris 2023 
[12] 

Odsetek chorych na astmę w grupie 12-18 lat z ANN: 
+ 15,7% (w sezonie 2013); 15,1% (w sezonie 2014) 

Rozpowszechnienie uczulenia na poszczególne alergeny w subpopulacji chorych na 
ANN, u których zdiagnozowano astmę: 

+ Uczulenie na pyłki traw: 100%, 
+ Uczulenie na pyłki brzozy: 56,9%, 
+ Monosensytyzacja: 21,6%. 

Holandia 

Gradman 2006 
[19] 

Odsetek chorych na nieżyt nosa z dodatnim wynikiem testu skórnego na wybrane 
alergeny: 

+ Uczulenie na pyłki traw: 67%, 
+ Uczulenie na pyłki brzozy: 39%. 

Odsetek chorych na astmę z dodatnim wynikiem testu skórnego na wybrane alergeny: 
+ Uczulenie na pyłki traw: 62%, 
+ Uczulenie na pyłki brzozy: 32%. 

Odsetek chorych na zapalenie spojówek z dodatnim wynikiem testu skórnego na 
wybrane alergeny: 

+ Uczulenie na pyłki traw: 82%, 
+ Uczulenie na pyłki brzozy: 52%. 

Dania 

Opinia 
ekspercka 
(Prof. dr hab. n. 
med. Kariny 
Jahnz-Różyk, 
Konsultanta 
Krajowego w 
dziedzinie 
alergologii) 

Rozpowszechnienie ANN i zapalenia spojówek spowodowanego alergią na pyłki traw w 
populacji ogólnej dzieci w wieku 5-18 lat: 

+ 21% (za Majkowska-Wojciechowska 2016 [20])*.  
+ Na podstawie estymacji eksperckiej i danych GUS wielkość populacji 5-18 z 

powyższym stanem klinicznym wynosi ok. 1,1 mln 
Estymowana liczba nowych zachorowań na ANN i zapalenie spojówek wywołane przez 
pyłki traw: 

+ Ok. 85 000 osób (z populacji ogólnej); 
Estymowana liczba chorych na ANN i zapalenie spojówek wywołane przez pyłki traw, 
którzy podejmą leczenie (dla grupy wiekowej 5-18): 

+ Ok. 3% (ok. 13 000 pacjentów na rok 2024). 
*KOMENTARZ: wartość 21%, cytowana przez Majkowska-Wojciechowska, w pracy 
oryginalnej odnosi się do danych z badania ECAP (odsetek badanych z dodatnim 
wynikiem testu skórnego na alergeny pyłków traw i wynosi dokładnie 21,3% populacji 
ogólnej) 

Polska 

 

Kalkulacja wielkości populacji w ramach procesu refundacyjnego Grazax (Analiza weryfikacyjna) 

Przy estymacji wielkości populacji wnioskowanej, przestawionej przez Konsultanta Krajowego w 
dziedzinie alergologii w ramach procesu refundacyjnego Grazax, wykorzystano następujące założenia: 

+ W populacji ogólnej (Polska), rozpowszechnienie ANN oraz zapalenia spojówek 
spowodowanego alergią na pyłki traw wynosi 21% (wg Majkowska-Wojciechowska 2016 [20]), 

+ Populacja pediatryczna w wieku 5-18 lat wynosi ok. 5 234 112 (na podstawie danych GUS, stan 
na rok 2024), 

+ Wielkość populacji, u której zdiagnozowano problem kliniczny (niezależnie od statusu 
leczenia), stanowi ok. 1,1 mln (21% z estymowanej wielkości populacji 5-18 lat, dokładnie 
1 099 164 dzieci), 

+ Estymowana liczba nowych zachorowań na ANN i zapalenie spojówek wywołane przez pyłki 
traw wynosi ok. 85 000 osób (z populacji ogólnej), 

+ W grupie wiekowej 5-18 lat leczenie podejmie ok. 3% (co stanowi 33 000 pacjentów, z czego 
13 000 stosuje terapię SLIT, według stanu na rok 2024). 

Powyższe oszacowania przyjmują wartość wskaźnika niższą niż przedstawiony w oryginalnym 
opracowaniu ECAP, gdzie przyjmował on wartość 21,3% (odsetek pacjentów z dodatnimi wynikami 
testów skórnych na alergeny pyłków traw, niezależnie od ciężkości objawów) [6]. Ograniczenie 
wskaźnika wynika również z jego struktury – w badaniu ECAP odsetek ten został przedstawiony 
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5.2 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich 
pacjentów, u których wnioskowana interwencja może być zastosowana 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Staloral 300 (wyciągi alergenowe pyłków traw i pyłków 
brzozy) interwencja ta może być stosowana przez osoby posiadające schorzenia alergiczne, 
definiowane jako typ I alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa, objawiające się nieżytem nosa, 
zapaleniem spojówek, nieżytem nosa i spojówek lub astmą (łagodną do umiarkowanej) [24]. 

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

+ dzieci poniżej 5. roku życia (nie zaleca się stosowania immunoterapii dla tej grupy wiekowej), 
+ grupy pacjentów wymienionych bezpośrednio w przeciwskazaniach, u których 

zdiagnozowano: 
+ choroby nowotworowe, 
+ choroby autoimmunologiczne, choroby kompleksów immunologicznych i niedobory 

odporności, 
+ niekontrolowaną lub ciężką astmę (FEV1<70% wartości przewidywanej), 
+ zapalenia jamy ustnej, takie jak liszaj płaski jamy ustnej, wrzody jamy ustnej lub grzybica jamy 

ustnej, 
+ nadwrażliwość na substancje pomocnicze zawarte w preparacie, w tym chlorek sodu, glicerol 

lub wodę oczyszczoną [24]. 

Przy estymacji wielkości populacji wszystkich pacjentów, u których wnioskowana interwencja może 
być stosowana przyjęto następujące założenia: 

+ dynamika zmiany wielkości populacji ogólnej w Polsce, została przyjęta na podstawie prognozy 
GUS na lata 2023-2060 (ujęto zmianę w latach 2024-2027), 

+ Staloral 300 może być stosowany w populacji powyżej 5. roku życia (zgodnie z Charakterystyką 
Produktu Leczniczego Staloral 300), 

+ przedmiotem analizy jest produkt leczniczy Staloral 300 zawierający wyciąg alergenowy 
pyłków traw i pyłków brzozy. 

Estymację wielkości populacji przeprowadzono poprzez obliczenie wielkości populacji ogólnej powyżej 
5. roku życia z postacią objawową alergii na pyłek traw i pyłku brzozy potwierdzonej pozytywnym 
wynikiem testu skórnego, według wzoru: 

[Wielkość populacji powyżej 5. roku życia (GUS) x rozpowszechnienie występowania objawów alergii 
na pyłki traw potwierdzone dodatnim testem skórnym i objawami (16%; ECAP 2014)] + [Wielkość 
populacji powyżej 5. roku życia (GUS) x rozpowszechnienie występowania objawów alergii na pyłki 
brzozy potwierdzone dodatnim testem skórnym i objawami (8,1%; ECAP 2014)] 

Na podstawie powyższych estymacji oczekuje się, że w latach 2025-2027 wielkość populacji, w której 
zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego można zastosować Staloral 300 (wyciąg alergenowy 
pochodzenia roślinnego – pyłki traw i pyłki brzozy) wynosi ok. 8,6 mln osób.  
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5.3 Oszacowanie rocznej liczebności populacji wskazanej we wniosku 

Populację wnioskowaną stanowią pacjenci, którzy zgodnie z wnioskowanymi kryteriami objęcia 
finansowaniem uzyskają uprawnienie do nabycia technologii na warunkach wynikających z decyzji 
refundacyjnej. 

Przedmiotem wniosku jest populacja dzieci w wieku od ukończenia 5. do ukończenia 18. roku życia z 
umiarkowanym lub ciężkim alergicznym nieżytem nosa spowodowanym pyłkami traw, utrzymującym 
się pomimo stosowania leków łagodzących objawy, u których rozpoznanie zostało postawione na 
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na pyłki traw (punktowe testy 
skórne lub swoiste immunoglobuliny E). 

5.3.1 Alergiczny nieżyt nosa 

+ Populacja pediatryczna w wieku 5–17 lat z klinicznymi objawami alergicznego nieżytu nosa 
(ANN) lub alergicznego zapalenia spojówek, z potwierdzonym uczuleniem na pyłki traw lub 
brzozy, w stanie klinicznym uzasadniającym rozpoczęcie swoistej immunoterapii alergenowej, 
tj. przy braku satysfakcjonujących efektów leczenia objawowego i przy przewidywanym 
poziomie współpracy pacjenta zapewniającym skuteczność terapii odczulającej. 

Oszacowania wielkości populacji pediatrycznej w wieku 5–17 lat, spełniającej wskazane powyżej 
kryteria stanu klinicznego uzasadniającego rozpoczęcie swoistej immunoterapii alergenowej, 
przeprowadzono według następującego algorytmu: 

Populacja ogólna (5-17 lat; GUS) × rozpowszechnienie sezonowej postaci alergicznego nieżytu nosa 
niezależnie od czynnika uczulającego × odsetek pacjentów w stanie klinicznym kwalifikującym do 
leczenia × odsetek uczulonych na pyłki traw i brzozy z uwzględnieniem polisensytyzacji 

Gdzie: 

+ Populacja ogólna (5–17 lat) – liczba dzieci i młodzieży w tej grupie wiekowej wg danych GUS 
(krok 1), 

+ Rozpowszechnienie sezonowej postaci alergicznego nieżytu nosa niezależnie od czynnika 
uczulającego - rozpowszechnienie sezonowego ANN zgodnie z wynikami badania ECAP (krok 
2), 

+ Odsetek pacjentów kwalifikujących się do leczenia – stan kliniczny uzasadniający rozpoczęcie 
swoistej immunoterapii alergenowej, tj. przy braku satysfakcjonujących efektów leczenia 
objawowego i przy przewidywanym poziomie współpracy pacjenta zapewniającym 
skuteczność terapii odczulającej zgodnie z wynikami konsultacji eksperckich (Advisory Board 
2025) (krok 3), 

+ Odsetek uczulonych na pyłki traw i brzozy z uwzględnieniem polisensytyzacji (krok 4). 
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5.5 Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana 
technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 

Oszacowanie liczebności populacji, która w warunkach praktyki klinicznej zastosuje leczenie 
z wykorzystaniem produktu leczniczego Staloral 300 przeprowadzono w ramach modelu 
ekonometrycznego w oparciu o dane wejściowe i założenia opisane w rozdziałach 3 i 4 analizy. 

Na potrzeby prognozy przyjęto następujące założenia: 

+ W związku z istotną penetracją rynkową interwencji jako podstawę oszacowania przyjęto 
liczebność populacji, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.  

+ W ramach scenariusza aktualnego przeprowadzono prognozę sprzedaży na lata 2025–2027. 
Do analizy wykorzystano dane sprzedażowe z lat 2020–2024 oraz funkcję prognostyczną 
FORECAST.ETS. 

+ Wpływ wnioskowanej decyzji refundacyjnej modelowany jest jako efekt multiplikujący wzrost 
sprzedaży prognozowany w kolejnych miesiącach w scenariuszu aktualnym. 

+ Na podstawie historycznych danych sprzedaży przyjęto, że powyższy efekty multyplikujący 
dynamikę wzrostu sprzedaży wynosi w skali 24 miesięcy: 

+     
+     
+     

+ Aby odzwierciedlić wpływ efektu multiplikującego zgodny z oczekiwaną dynamiką rynku, 
przyjęto logarytmiczny model wzrostu. 

Ostatecznie prognozowaną liczbę refundowanych opakowań przeliczono na liczbę pacjentów, 
przyjmując, że jedno opakowanie Staloral 300 (3 fiolki), stosowane wyłącznie w ramach leczenia 
początkowego, odpowiada jednemu pacjentowi objętemu refundacją. 

Rysunek 1. Symulacja efektu multiplikującego na sprzedaż produktu po objęciu finansowaniem ze środków publicznych 
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6. Warianty analizy wpływu na budżet 

W związku z faktem, że wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Staloral 300 
(pyłki traw i brzozy) obejmują instrument dzielenia ryzyka, o którym mowa w art. 11 ust. 5 Ustawy, 
oszacowania i prognozy przedstawiono w dwóch wariantach: 

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

 

W każdym z wyszczególnionych wariantów prezentowane są równolegle wyniki z perspektyw 
wskazanych w rozdziale Perspektywa analizy tj.: 

+ perspektywy płatnika publicznego; 
+ perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy; 
+ perspektywy społecznej.  

 

Wyniki analizy prezentowane są wariantach podstawowym, minimalnym i maksymalnym 

+ wariant podstawowy zakładający odpłatności 30% oraz dynamikę wpływu refundacji na 
prognozowany wzrost sprzedaży produktu       ; 

+ wariant minimalny zakładający odpłatności 30% oraz dynamikę wpływu refundacji na 
prognozowany wzrost sprzedaży produktu       ; 

+ wariant maksymalny zakładający odpłatności 30% oraz dynamikę wpływu refundacji na 
prognozowany wzrost sprzedaży produktu       ; 

W ramach dodatkowej analizy przedstawiono wyniki scenariusza uwzględniającego włączenie leku do 
wykazu D1 Obwieszczenia MZ oraz dynamikę wpływu refundacji na prognozowany wzrost sprzedaży 

       . 

 

Każdy z wariantów analizy obejmuje:  

+ prognozę wydatków w scenariuszu aktualnym, 
+ prognozę wydatków w scenariuszu wnioskowanym, 
+ prognozę wydatków inkrementalnych. 
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+        
+       

             

Należy podkreślić, że w analizowanym scenariuszu wzrost wydatków płatnika publicznego jest 
w dużym stopniu związany z przejęciem kosztów leczenia aktualnie leczonych pacjentów. Wzrost 
kosztów leczenia będzie wiązał się z objęciem leczeniem w ramach systemu publicznego nad znaczącą 
liczbą pacjentów, którzy dotychczas musieli finansować leczenie ze środków prywatnych. 

Wynik inkrementalny 

Wydanie decyzji o objęciu refundacją na wnioskowanych warunkach spowoduje dodatkowe 
obciążenie budżetu płatnika publicznego wynikające z finansowania produktu leczniczego Staloral 300. 

Jednak na wynik inkrementalny wpłynie również redukcja wydatków związanych z finansowaniem 
produktu leczniczego Purethal oraz obniżenie kosztów wizyt ambulatoryjnych wymaganych do jego 
podania.             
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+       
+       

             

Wynik inkrementalny 

Wydanie decyzji o objęciu refundacją leku Staloral 300 na wnioskowanych warunkach spowoduje 
generowanie oszczędności w 1. roku i obciążenie budżetu płatnika publicznego i świadczeniobiorcy 
w 2. roku horyzontu analizy. 

Jednak na wynik inkrementalny wpłynie również redukcja wydatków związanych z finansowaniem 
produktu leczniczego Purethal oraz obniżenie kosztów wizyt ambulatoryjnych wymaganych do jego 
podania.               
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12. Wyniki i dyskusja 

W niniejszej pracy, analizie poddano szacowany wpływ na budżet płatnika publicznego (Narodowy 
Fundusz Zdrowia) decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Staloral 300 (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, alergiczną astmą lub alergicznym zapaleniem spojówek, spowodowanymi alergią na pyłki traw 
i/lub pyłki brzozy, utrzymującymi się pomimo stosowania leków łagodzących objawy. 

W analizie uwzględniono również warianty przeprowadzone z perspektywy wspólnej (płatnika 
publicznego i świadczeniobiorcy) oraz perspektywy społecznej. Zarówno scenariusz aktualny, jak i 
scenariusz wnioskowany oceniano w horyzoncie czasowym wynoszącym 2 lata. 

W związku z wprowadzeniem do finansowania produktu Staloral 300 (wyciągi alergenowe pyłków traw 
i pyłków brzozy) w populacji 5-17 lat, w ramach scenariusza wnioskowanego, prognozowane są 
następujące zmiany kierunkowe w wykorzystaniu zasobów systemu ochrony zdrowia oraz w kosztach 
ponoszonych przez płatnika publicznego oraz świadczeniobiorcę: 

+ Opiekunowie dzieci leczeni dotychczas produktem Staloral 300 w ramach rynku prywatnego 
uzyskują zmniejszenie obciążenia finansowego związanego z leczeniem; 

+ W niewielkim stopniu wzrasta liczba pacjentów podejmujących leczenie przyczynowe 
w związku z poprawą dostępności kosztowej (niższy koszt) dla pacjentów formy podjęzykowej 
SLIT ( ); 

+ Spada dynamika rozpoczynania przez pacjentów leczenia przyczynowego z wykorzystaniem 
form podskórnych SCIT (      ); 

+ Pacjenci, którzy rozpoczęli uprzednio terapię z wykorzystaniem SCIT kontynuują leczenie 
z użyciem tej formy immunoterapii swoistej; 

+ Zmniejszeniu ulegają koszty ponoszone przez opiekunów pacjenta na zakup produktu 
leczniczego Staloral 300; 

+ Budżet płatnika publicznego przejmuje koszty finansowania produktu leczniczego Staloral 300 
w zakresie zgodnym z poziomem finansowania; 

+ Sumaryczny, efektywny koszt opakowania Staloral 300 w grupie wiekowej 5-17 ulega redukcji 
o wartość uwzględnionego instrumentu dzielenia ryzyka; 

+ Stopniowemu zmniejszeniu ulega obciążenie systemu ochrony zdrowia liczbą oraz kosztami 
specjalistycznych wizyt ambulatoryjnych w związku ze spadającą dynamiką rozpoczynania 
przez pacjentów leczenia przyczynowego z wykorzystaniem SCIT; 

+ Zmniejszeniu ulega wielkość utraconej produktywności, wynikającej z konieczności obecności 
opiekunów prawnych pacjentów w trakcie wizyt ambulatoryjnych w ramach których 
podawany jest Purethal® w populacji wnioskowanej – prognozowana redukcja kosztów 
z perspektywy społecznej; 

+ Następuje redukcja kosztów związanych z transportem do miejsca udzielania świadczeń AOS, 
związanego z podaniem Purethal® – prognozowana redukcja kosztów z perspektywy 
społecznej. 

Niezależnie od przyjętej perspektywy, przeprowadzona analiza wykazała, że podjęcie decyzji 
o refundacji produktu leczniczego Staloral 300 w populacji wnioskowanej wiąże się z dodatkowym 
obciążeniem budżetu płatnika. Równocześnie wiąże się z oszczędnościami z perspektywy wspólnej i 
społecznej. 

Wyniki te są związane z założeniem, że w scenariuszu wnioskowanym dla pacjentów jednocześnie 
dostępne będą Purethal (SCIT, finansowanie w ramach katalogu D1) oraz Staloral 300 (SLIT, odpłatność 
pacjenta na poziomie 30%). Wariant ten pozwala pacjentom na dokonanie wyboru formy stosowanej 
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swoistej immunoterapii alergenowej, w zależności od indywidualnych preferencji, możliwości 
finansowych oraz dostępności do specjalistycznych świadczeń ambulatoryjnych (w tym odległość od 
podmiotu leczniczego czy możliwość zapewnienia dodatkowej opieki dla dziecka w czasie pracy).  

Tempo penetracji rynku w scenariuszu podstawowym oszacowano na podstawie rzeczywistej historii 
sprzedaży leku Staloral 300. 

Implementacja nowego scenariusza powoduje znaczącą redukcję kosztów z perspektywy społecznej 
(redukcja kosztów związanych z transportem oraz utraconą produktywnością). Ograniczenie kosztów 
z perspektywy społecznej może przełożyć się na zwiększenie odsetka pacjentów decydujących się na 
podjęcie terapii, a tym samym na poprawę stanu zdrowia w populacji pediatrycznej z perspektywy 
zdrowia publicznego.  Z tej perspektywy zasadne jest rozważenie wprowadzenia refundacji produktu 
leczniczego Staloral 300 (wyciągi alergenowe pyłków traw i pyłków brzozy). 

Otrzymane wyniki należy rozważyć z uwzględnieniem potencjalnych ograniczeń. Pierwszym z nich jest 
przyjęcie założenia o rozpowszechnieniu ANN (w postaci sezonowej) w populacji wnioskowanej na 
podstawie dostępnych danych dotyczących zachorowalności w grupie wiekowej 6-7 lat i 12-14 lat [7, 
8]. Wybór ten poparty był założeniem, iż grupa ta jest najbardziej zbliżona do grupy wnioskowanej oraz 
stanowi odzwierciedlenie populacji, u której najwcześniej można rozpocząć leczenie (zgodnie z ChPL). 

Jako kolejne potencjalne ograniczenia analizy wskazuje się uwzględnienie wielkości populacji bazujące 
na naturalnej fluktuacji demograficznej w Polsce, na lata 2025-2027, bez możliwości oceny wpływu 
migracji na zmianą wielkości populacji pediatrycznej, u których zastosowanie będzie miała 
wnioskowana interwencja. 

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 w wieku 5-17 lat 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, 
którą należy objąć refundacją. 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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może zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano 
w oparciu o inne dane. 

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w następujących 
wariantach 
z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (jeżeli 
wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty 
dzielenia ryzyka), 
bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka 

§ 6 ust. 4 8, 9 

W analizie ekonomicznej i wpływu na budżet wnioskodawca prezentuje 
oszacowania uwzględniające włączenie wnioskowanej technologii do 
istniejącej grupy limitowej albo oszacowania uwzględniające 
utworzenie nowej grupy limitowej, jeżeli nie ma grupy limitowej, do 
której wnioskowana technologia może być zakwalifikowana. 

§ 7 ust. 1 Kwalifikacja do 
istniejącej grupy 

limitowej 

W przypadku gdy istnieją przesłanki do utworzenia nowej, odrębnej 
grupy limitowej i wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
utworzenie nowej, odrębnej grupy limitowej, analizy, o których mowa 
w § 1, zawierają dodatkowo dowody uzasadniające utworzenie nowej, 
odrębnej grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami 
uwzględniającymi jej utworzenie w analizach wymienionych wyżej. 

§ 7 ust. 2 Kwalifikacja do 
istniejącej grupy 

limitowej 
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