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Rekomendacja nr 109/2025
z dnia 6 sierpnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Staloral 300 (mieszanki

wyciggow alergenowych, wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego

[pytki roslin]) we wskazaniu: Leczenie schorzen alergicznych (typ | alergii
wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiajacych sie niezytem nosa,
zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub astmg (tagodng
do umiarkowanej) u dzieci i mtodziezy od ukonczonego 5. roku zycia

do ukonczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17 lat), u ktorych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego

wyniku punktowych testow skornych i (lub) testu w kierunku swoistej

immunoglobuliny E na pytki traw lub brzozy

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Staloral 300 (mieszanki
wyciggdéw alergenowych, wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego [pytki roslin]) we wskazaniu:
Leczenie schorzen alergicznych (typ | alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiajgcych
sie niezytem nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub astma (tagodna
do umiarkowanej) u dzieci i mtodziezy od ukonczonego 5. roku zycia do ukornczonego 18. roku zycia
(w wieku 5-17 lat), u ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego wyniku punktowych testow skérnych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny
E na pytki traw lub brzozy.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Staloral 300 w schorzeniach alergicznych wywotanych
pytkami roslin. Refundowane technologie medyczne, stosowane w alergii na pytki traw lub brzozy,
obejmujg immunoterapie podskdrng (SCIT) z uzyciem leku Purethal oraz immunoterapie podjezykowa
(SLIT) w formie tabletek (Grazax, od lipca 2025 r.).

W ramach przeglagdu systematycznego, nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania wnioskowanej technologii — Staloral z przyjetym w analizie
komparatorem — Purethal. Nie zidentyfikowano takze danych umozliwiajgcych poréwnanie posrednie
analizowanych terapii. W badaniach pierwotnych oceniajgcych produkt Staloral w leczeniu alergii
na pytki traw wykazano statystycznie istotne zmniejszenie nasilenia objawdw oraz redukcje zuzycia
lekédw w poréwnaniu z placebo. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze badania dotyczace skutecznosci
i bezpieczenstwa wnioskowanej technologii charakteryzowaty sie niewielkg liczebnoscig préby,
brakiem zaslepienia oraz brakiem wyodrebnienia danych dla populacji pediatrycznej.

Zgodnie z analizg ekonomiczng przeprowadzong przez wnioskodawce, koszty stosowania produktu
Staloral 300 w ocenianym wskazaniu s3 leczenia produktem Purethal

Prognozowany wzrost wydatkéw zwigzany z finansowaniem produktu Staloral 300 z perspektywy NFZ
oszacowano na ok. (zRSS) w Il roku refundacji, przy zatozeniu umieszczenia produktu
w wykazie lekéw przystugujacych bezptatnie swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia (D1).
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Podsumowujac, po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci, mimo ograniczen
przedstawionej analizy klinicznej, biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz zblizony koszt technologii
ocenianej do przyjetego komparatora, uznaje sie za zasadne finansowanie produktu Staloral
w ocenianym wskazaniu. Jednak z uwagi na dodatni wptyw na budzet ptatnika publicznego nalezy
dazy¢ do dalszego obnizenia ceny leku / pogtebienia zaproponowanego RSS.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Staloral 300, mieszanki wyciggdw alergenowych, roztwdér do stosowania podjezykowego,
(10 IR lub 300 IR) nie wiecej niz 40 mg, 3 fiol., GTIN: 05909991524593, cena zbytu netto:

e Staloral 300, mieszanki wyciggdéw alergenowych, roztwdr do stosowania podjezykowego, (300
IR) nie wiecej niz 40 mg, 2 fiol., GTIN: 05909991524609, cena zbytu netto:

e Staloral 300, wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki roslin), roztwoér do stosowania
podjezykowego, (10 IR lub 300 IR) nie wiecej niz 40 mg, 3 fiol., GTIN: 05909991061913, cena
zbytu netto:

e Staloral 300, wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki roslin), roztwér do stosowania
podjezykowego, (300 IR) nie wiecej niz 40 mg, 2 fiol., GTIN: 05909991061920, cena zbytu
netto:

Proponowana odptatno$é i kategoria dostepnosci refundacyjnej: 30%, lek stosowany w aptece
na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w nowej grupie limitowe].

Z uwagi na wejscie do refundacji produktu leczniczego Grazax w grupie 214.8 Alergeny pytkow roslin,
produkty do stosowania doustnego, zasadne jest umieszczenie produktu leczniczego Staloral 300
w tej samej grupie limitowe].

Problem zdrowotny

Alergiczny niezyt nosa (ANN) to zapalenie btony $luzowej charakteryzujace sie wyciekaniem wydzieliny
z nosa lub sciekaniem jej po tylnej scianie gardta, kichaniem, zatkaniem lub swigdem nosa trwajgcymi
>1 h/d przez 22 dni. ANN jest procesem zapalnym przebiegajgcym w obrebie btony $luzowej i warstwy
podsluzowej nosa w wyniku reakcji immunoglobulin E (IgE) z uczulajgcym chorego alergenem
srodowiskowym. ANN moze wystapi¢ w kazdym wieku, a czesto$é¢ wystepowania zwieksza sie wraz
z wiekiem. W badaniu miedzynarodowym ISAAC wskazano, ze czesto$¢ wystepowania niezytu nosa
podejrzanego o alergiczny charakter u dzieci w wieku 6—7 lat wynosita 11,1-33,6%.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw z rozpoznaniem wg ICD-10 (gtéwnym lub wspodtistniejgcym) J30.3
Inne alergiczne zapalenie bfony sluzowej nosa wynosita w latach 2021-2024 od 110,4 tys. do 161,0 tys.
0s0b, z czego liczba pacjentéw w wieku 5-17 lat od 49,7 tys. do 84,4 tys.

Alergiczne zapalenie spojowek odnosi sie do choréb wywotanych nadwrazliwoscig alergiczng,
a zajmujgcych powieki, spojéwki lub rogéwke. Jest skutkiem IgE-zaleznej nadwrazliwosci na alergen.
Wyrdznia sie alergiczne zapalenie spojowek: ostre (zwykle utrzymujace sie sie przez 24-48 h),
okresowe (wystepujgce sezonowo), przetrwate (wystepujgca przez caty rok) i zawodowe (objawy
po ekspozycji na alergen w miejscu pracy).

Astme definiuje sie jako przewlektg chorobe zapalng drég oddechowych, w ktérej przewlekte zapalenie
skutkuje nadreaktywnoscig oskrzeli. Nadreaktywnosé oskrzeli prowadzi do napadéw s$wiszczacego
oddechu, dusznosci, uczucia $ciskania w klatce piersiowej oraz kaszlu, o zmiennej czestosci i nasileniu,
ktdre to objawy wystepujg gtdwnie w nocy i nad ranem. Napadom objawdéw towarzyszy zwykle rozlana
obturacja oskrzeli o zmiennym nasileniu, ktéra czesto ustepuje samoistnie lub pod wptywem leczenia.
Astme klasyfikuje sie ze wzgledu na etiologie, stopien kontroli i ciezko$¢ choroby.
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Astma zaliczana jest do najczestszych przewlektych choréb uktadu oddechowego. W oparciu o wyniki
ogoélnopolskiego badania epidemiologicznego ECAP czesto$s¢ wystepowania astmy w Polsce
oszacowano na 11% w grupie wiekowej 6 — 7 lat, 11% w grupie 13-14 lat oraz 9% w grupie dorostych.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
jako komparator dla wnioskowanej technologii wskazano immunoterapie podskdrng (SCIT) z uzyciem
leku Purethal.

WYybdr uzano za zasadny, niemniej nalezy podkresli¢, ze od 1.07.2025 r. finansowaniem zostat objety
produkt leczniczy Grazax. Ponadto, w zblizonym wskazaniu, w ramach rynku prywatnego, dostepne
sg rowniez produkty lecznicze: Oralair i Allergovit. Wniosek refundacyjny dla produktu leczniczego
Oralair jest obecnie przedmiotem oceny Agencji.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zarejestrowanym wskazaniem produktu Staloral 300 s schorzenia alergiczne o charakterze
sezonowym lub catorocznym (typ | alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiajgce sie niezytem
nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojéwek lub astmg (o przebiegu tagodnym
do umiarkowanego).

Whnioskowane wskazanie obejmuje leczenie pacjentow w wieku od 5. do ukoriczonego 18. roku zycia,
u ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku
punktowych testéw skdrnych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny E na pytki traw lub
brzozy. Poza alergenami traw i brzozy wskazanie rejestracyjne wg ChPL Staloral 300 zawiera rowniez
alergeny innych drzew: olchy czarnej, oliwki europejskiej, leszczyny.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie odnaleziono badan bezposrednio porédwnujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
whioskowanej technologii — Staloral z przyjetym w analizie komparatorem — Purethal. Wnioskodawca
przedstawit zestawienie wynikdw dotyczacych obu terapii. Uwzgledniono wyniki nt. skutecznosci
terapii podskdrnej (SCIT) wzgledem placebo (PLC), obejmujace rdine preparaty stosowane
w immunoterapii alergenowej traw i brzozy.

Do analizy skutecznosci produktu leczniczego Staloral wigczono badania kliniczne z randomizacjg (RCT)
oceniajgce wnioskowang technologie w poréwnaniu z PLC w leczeniu alergii na pytki traw (Stelmach
2009, Majak 2010, Katuzinska-Parzyszek 2011, Stelmach 2012) oraz alergii na pytki brzozy (M&sges
2010). Bezpieczenstwo terapii produktem Staloral oceniano w dwdéch badaniach: Stelmach 2009
i Mosges 2010.

Wiaczono ponadto dwa przeglady systematyczne z metaanaliza dotyczgce skutecznosci klinicznej
oraz bezpieczenstwa stosowania SCIT i SLIT w populacji dzieci i dorostych ze stwierdzonym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa z wspotistniejacg astma lub bez (Dretzke 2013
oraz Meadows 2013). W metaanalizie nie uwzgledniono produktu leczniczego Staloral.

Uzupetniajgco w analizie klinicznej uwzgledniono przeglad systematyczny Yang 2023, w ktérym
oceniano skutecznos¢ preparatow do terapii podjezykowej (SLIT) w pordéwnaniu do placebo. Do
opracowania wiaczono badania RCT dotyczace terapii podjezykowych alergii na trawy: Grazax, Staloral,
Oralair.

Ocene wiarygodnosci badan RCT przeprowadzono z wykorzystaniem kryteriow skali opisowej
Cochrane (RoB2). Ogdlne ryzyko btedu w wiekszosci badan oceniono jako umiarkowane.

Szczegdtowe opisy i wyniki badan wtgczonych do AKL (w tym opisowa analiza skutecznosci Purethal)
przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji (AWA) i analizach wnioskodawcy.

Skutecznosé

Badania pierwotne: Staloral vs PLC

W badaniach dotyczacych alergii na pytki traw wykazano, ze stosowanie preparatu Staloral (SLIT)
w poréwnaniu z placebo prowadzito do istotnego statystycznie zmniejszenia nasilenia objawéw



Rekomendacja nr 109/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 6 sierpnia 2025 r.

niezytu nosa w badaniach Stelmach 2009, Katuziriska-Parzyszek 2011, Stelmach 2012. W zakresie
nasilenia objawdéw ocznych w jednym badaniu (Stelmach 2009) nie wykazano istotnych réznic
(p = 0,8307), natomiast pozostate badania (Katuzinska-Parzyszek 2011, Stelmach 2012) potwierdzity
istotne zmniejszenie nasilenia objawdw po dwdch sezonach leczenia (p = 0,003 i p < 0,01).
We wszystkich badaniach potwierdzono istotne statystycznie zmniejszenie zuzycia lekéw w grupie
otrzymujacej SLIT (p < 0,05). Dodatkowo, w badaniu Stelmach 2012 wykazano istotng poprawe
tacznego wskaznika nasilenia objawdw i zuzycia lekéw po pierwszym roku stosowania preparatu (p <
0,001), z dalszg poprawg w kolejnym sezonie. W dwdch badaniach (Stelmach 2009, Majak 2010)
odnotowano istotng statystycznie poprawe w zakresie objawow astmy (odpowiednio p = 0,0016 i p <
0,001), natomiast w dwdch pozostatych (Katuzinska-Parzyszek 2011, Stelmach 2012) nie wykazano
rdéznic istotnych statystycznie pomiedzy grupa SLIT a placebo.

W badaniu Moésges 2010, dotyczacym alergii na pytki brzozy nie wykazano istotnych statystycznie
roznic wzgledem placebo w zakresie szczytowego przeptywu wydechowego (PFR) ani tempa zmian PFR
W czasie.

Opracowania wtdrne

Wskazano na wyzszg skutecznosc SLIT w poréwnaniu z PLC w populacji dzieci i mtodziezy w zakresie:
zmniejszenia nasilenia objawéw i zmniejszenia zuzycia lekéw przeciwalergicznych (Yang 2023) oraz
w poréwnaniu ze SCIT w zakresie: nasilenia objawow i poprawy jakosci zycia (Dretzke 2013, Meadows
2013).

Bezpieczerstwo

W badaniu Stelmach 2009 (alergia na trawy) w pierwszym roku immunoterapii dziatania niepozgdane
mozliwie zwigzane z leczeniem wystgpity u 59,1% pacjentéw z grupy SLIT i 23,8% z grupy placebo;
w drugim roku — odpowiednio 35,0% i 33,3%. Najczestsze objawy to miejscowe reakcje, gtéwnie
swedzenie podjezykowe (50% vs. 14,3% w 1. roku; 35% vs. 20% w 2. roku). Inne dziatania niepozadane
to bdl gtowy i bél brzucha, zgtaszane z podobng czestoscig w obu grupach. Nie odnotowano przerwan
leczenia z powodu dziatan niepozgdanych. Tolerancja oceniana byta lepiej w drugim roku leczenia.

W badaniu Mosges 2010 dotyczacym alergii na brzoze, nie wykazano istotnych réznic miedzy grupa
Staloral a placebo. Nie odnotowano ciezkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem.
Najczestsze objawy miaty charakter miejscowy (swedzenie, parestezje).

W przeglagdach systematycznych (Dretzke 2013, Meadows 2013) w populacji ogdlnej (dorosli i dzieci)
wykazano, ze zaréwno dla SCIT, jak i SLIT, dziatania niepozgdane miaty najczesciej charakter miejscowy.
Reakcje ogdlnoustrojowe byly rzadsze i zwykle tagodne. Ciezkie reakcje ogdlnoustrojowe dotyczyty
19% przypadkdw SCIT i 2% SLIT (w badaniach, ktére raportowaty te dane). Odsetek przerwania leczenia
byt podobny (ok. 3%). Nie zgtoszono zgondw zwigzanych z terapig. Przeglady nie obejmowaty badan
z produktem Staloral ani nie analizowaty wynikéw w populacji pediatrycznej.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

ChPL Staloral

Dziatania niepozadane klasyfikowane jako czesto (21/100 do <1/10) obejmowaty: swigd oka i ucha,
podraznienie oraz obrzek gardta, obecnos¢ pecherzy w jamie ustno-gardtowej, niezyt nosa, kaszel,
obrzek warg, jezyka i jamy ustnej, swigd jamy ustnej, parestezje jamy ustnej, dyskomfort w jamie
ustno-gardtowej, zapalenie jamy ustnej, zaburzenia gruczotéw Slinowych, nudnosci, wymioty, bol
brzucha, biegunke, swigd skéry i rumien.

Ograniczenia

Wyniki poréwnania z produktem Purethal przedstawiono tylko w formie opisowej (brak mozliwosci
wykonania poréwnania posredniego). Dodatkowo, analizowane badania pierwotne dla Staloral
charakteryzowaty sie niewielkg liczebnoscig préby, brakiem zaslepienia, niedostateczng analizg
statystyczng oraz brakiem wyodrebnienia danych dla populacji pediatryczne;j.

Whioskodawca nie uwzglednit poréwniania z produktami Grazax i Oralair.
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Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Zaproponowno mechanizm dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA), w horyzoncie
czasowym wynoszacym 3 lata i analize kosztow konsekwencji (CCA). W Rekomendacji przedstawiono
wyniki CMA z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) z uwzglednieniem RSS.

Wyniki CMA

e wariant z uwzglednieniem 30% odptatnosci wnioskowanego leku

Catkowity oszacowany koszt zwigzany ze stosowaniem Staloral 300 wynosi i jest
o] od stosowania Purethal

e wariant z uwzglednieniem wnioskowanego leku w wykazie D1

Catkowity oszacowany koszt zwigzany ze stosowaniem Staloral 300 wynosi i jest o]
od stosowania Purethal

Ograniczenia

W analizie ekonomicznej zasadne jest uwzglednienie jako komparatoréw takze produktow leczniczych
Oralair i Grazax. Produkt Grazax zostat objety refundacjg w ocenianym wskazaniu od 1 lipca 2025 roku,
natomiast preparat Oralair jest w trakcie procesu refundacyjnego.

Wedtug obliczen wtasnych Agencji, uwzgledniajgcych RSS poszczegélnych lekéw, wnioskowana
technologia jest - od ww. komparatoréw.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Szacowana cena zbytu netto
produktu leczniczego, przy ktdrej koszt nie jest wyzszy niz koszt komparatora (Purethal) wynosi:

e wariant z uwzglednieniem 30% odptatnosci wnioskowanego leku:
e  wariant z uwzglednieniem wnioskowanego leku w wykazie D1:

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

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Whioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy bedy stosowaé wnioskowang technologie
na ) pacjentéw w | roku i pacjentow w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Staloral 300
we wnioskowanym wskazaniu, z uwzglednieniem RSS, wigzaé sie bedzie ze wzrostem wydatkow
ptatnika publicznego:

e w wariancie z uwzglednieniem 30% odptatnosci wnioskowanego leku:

e w wariancie z uwzglednieniem wnioskowanego leku w wykazie D1:

Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie w obliczeniach wspdlnej grupy limitowej
z produktem leczniczym Grazax, a takze nieuwzglednienie przejmowania udziatéw od produktu
leczniczego Grazax oraz produktéw leczniczych stosowanych w ramach rynku prywatnego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Z uwagi na szacowany wptyw na budzet sugeruje sie pogtebienie RSS.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Uwzgledniono 11 dokumentdw wytycznych dotyczacych leczenia alergicznego niezytu nosa lub
zapalenia spojowek: ogdlnoswiatowe: AAO-HNSF 2024, ICAR-Allergic Rhinitis 2023, ARIA-EAACI 2021,
EUFOREA 2021, ARIA 2019 (i protokoty aktualizacji zalecenn ARIA 2024-2025), polskie: Stanowisko
polskich ekspertéw 2024, PTA PTChP PTMR 2023, ARIA-Polska 2019, amerykanskie: AAO 2023, AAAAI
i ACAAI 2020 i niemieckie DGAKI 2022.

W odnalezionych wytycznych odniesiono sie do korzystnego wptywu immunoterapii alergenowej
w leczeniu alergicznego niezytu nosa i zapalenia spojéwek. Powyzsze wytyczne odnoszg sie ogdlnie
do stosowania immunoterapii alergenowej (AlT) u dzieci z alergicznym niezytem nosa i/lub astmg oraz
nie odnoszg sie bezposrednio do konkretnego produktu, jak Staloral (roztwér do stosowania
doustnego i podjezykowego SLIT z alergenami traw i brzozy).

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych finansowania produktu Staloral 300
u dzieci w wieku 5-17 lat we wnioskowanym wskazaniu.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt Staloral 300 jest finansowany
w 9 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.05.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.835.2025.4.RBO, PLR.4500.836.2025.4.RBO, PLR.4500.837.2025.4.RBO, PLR.4500.838.2025.4.RBO), odnosnie
przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Staloral 300 (mieszanki wyciggéw alergenowych, wyciagi
alergenowe pochodzenia roslinnego [pytki roslin]) we wskazaniu: Leczenie schorzen alergicznych (typ | alergii wg klasyfikacji
Gella i Coombsa), objawiajgcych sie niezytem nosa, zapaleniem spojéwek, niezytem nosa i spojéwek lub astmg (tagodna
do umiarkowanej) u dzieci i mtodziezy od ukoriczonego 5. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17 lat),
u ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku punktowych testéw
skérnych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny E na pytki traw lub brzozy, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy
z dnia 12 maja 2011 roku o refundac;ji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 102/2025 z dnia 4 sierpnia
2025 roku w sprawie oceny leku Staloral 300 (mieszanki wyciggdw alergenowych, wyciagi alergenowe pochodzenia
roslinnego [pytki roslin]) we wskazaniu: Leczenie schorzen alergicznych (typ | alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa),
objawiajacych sie niezytem nosa, zapaleniem spojéwek, niezytem nosa i spojowek lub astmg (tagodna do umiarkowanej)
u dzieci i mtodziezy od ukoriczonego 5. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17 lat), u ktérych rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku punktowych testéw skérnych i (lub) testu
w kierunku swoistej immunoglobuliny E na pyitki traw lub brzozy.

PiSmiennictwo

1.  Analiza weryfikacyjna nr 0T.423.0.12.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku Staloral 300 (mieszanki wyciggéw alergenowych,
wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego [pytki roslin]) we wskazaniu: Leczenie schorzen alergicznych (typ | alergii
wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiajacych sie niezytem nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub astma
(tagodna do umiarkowanej) u dzieci i mtodziezy od ukoriczonego 5. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17 lat),
u ktdérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku punktowych testéw
skérnych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny E na pytki traw lub brzozy.



Rekomendacja nr 109/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 6 sierpnia 2025 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 102/2025 z dnia 4 sierpnia 2025 roku w sprawie oceny leku Staloral 300 (mieszanki wyciaggéw
alergenowych, wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego [pytki roslin]) we wskazaniu: Leczenie schorzen alergicznych (typ |
alergii wg klasyfikacji Gella i Coombsa), objawiajacych sie niezytem nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa i spojowek lub
astma (tagodna do umiarkowanej) u dzieci i mtodziezy od ukoriczonego 5. roku zycia do ukoriczonego 18. roku zycia (w wieku 5-

17 lat), u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku punktowych testéw
skérnych i (lub) testu w kierunku swoistej immunoglobuliny E na pytki traw lub brzozy.



