Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zdnia 3 listopada 2023 1.

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.0.12.2025

Wniosek o objecie refundacja  leku Staloral 300 (mieszanki wyciagow
alergenowych, wyciagi alergenowe pochodzenia ro$linnego) we wskazaniu:
leczenie schorzen alergicznych (typ 1 alergii wg Kklasyfikacji Gella
i Coombsa), objawiajacych sie niezytem nosa, zapaleniem spojowek, niezytem nosa
Tytul: 1 spojowek lub astmg (fagodng do umiarkowanej) u dzieci 1 miodziezy od
ukonczonego 5. roku zycia do ukonczonego 18. roku zycia (w wieku 5-17 lat),
u ktorych rozpoznanie zostalo postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego wyniku punktowych testow skdrnych i (lub) testu w kierunku swoistej
immunoglobuliny E na pylki traw lub brzozy

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyc¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesla¢ na adres siedziby Agencji za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 164(). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powiqgzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpalrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane w
BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Magda Zbrzeiniak_

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

nie dotyczy

3. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:
nie dotyczy

4. Imig (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sob, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miegjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146), zwane]
dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci,
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. osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

achodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

1) pehienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania

lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pehienie funkcji czlonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2;

4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spotdzielniach

prowadzgcych dzialalnosc¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 1 2;

6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.



W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie 0 wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci i
czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujgcego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego os§wiadczenia.

Podpisany elektronicznie przez
Magda Ewa Zbrzezniak
01.08.2025
14:45:26 +02'00'

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajgcej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Rozdz. 5.3

Tabela 34,

Strona 66

Dobor komparatora w niniejszej analizie zostat przeprowadzony w oparciu o przepisy Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie powinien
spefniac wniosek o objecie refundacjg (Dz.U. z 2023 r. poz, 2345), w szczegdlnodcl § 4 ust, 3 pkt 1.
Zgodnie z przywotanym przepisem, przeglad technologii opcjonalnych powinien ohejmowad
wporownanie z refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku ich braku — z innymi
technologiami opcjonalnymi®.

Uwzgledniajac powyisze regulacje oraz stan refundacyiny obowigzujacy na dzien zlozenia wniosku i
prredstawienia wymaganych uzupetnien, w analizach HTA uwzgledniono jedyny refundowany w
analizowanej populac)i produkt leczniczy — Purethal.

Rozdz. 4.2.3

Strona 38

W oramach opisu skutecznodci kliniczngj | bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Staloral
oraz technologii pordwnawczej, w Analizie Weryfikacyjnej Agencji (AWA) odstgpiono od
prredstawienia wynikow badan obserwacyjnych:

LOdstapiono takie od przedstawienia wynikow (...) badan obserwacyjnych (Fiocchi 2005, Fitzsimons
2013, Irani 2014, Reig 2021, Seidenberg 2009, Tokmeci 2021 oraz Vance 2011, Tophof 2018, Asllani
2023, Cetinkaya 2020, del Rio 2016, Fitzsimons 2013, Senol 2022, Tokmeci 2021, Toprak-Kanik 2019,
Wance 2011, Vogelberg 2020, Vogelberg 2023), dotyczgeych zardwno produktu leczniczego Staloral,
jak i komparatora (Purethal, 5CIT).”

Warto jednak zauwaiyd, 2e badania obserwacyjne moga stanowic istotne uzupetnienie danych
klinicznych, dostarczajac informacji na temat efektywnosci terapeutyczne) w warunkach rzecoywiste
praktyki klinicznej, a wiec skutecznosci mozliwej do zaohserwowania po objeciu technologii
refundacja.

Zidentyfikowane | omdwione w ramach analizy klinicznej badania obserwacyjne jednoznacznie
wskazujg na skutecznosd stosowania preparatu Staloral oraz immunoterapii SCIT w populacji
pediatryczne], niezaleinie od rodzaju choroby alergicznej (alergiczny nieiyt nosa, zapalenie spojdwek,
astma) wywolanej uczuleniem na pytki traw, W badaniach tych odnotowano rdwniei pordwnywalny, a
w czesci przypadkow korzystniejszy profil bezpieczenstwa Staloral w pordwnaniu z 5CIT,

W odniesieniv do terapii chordb alergicznych indukowanych uczuleniem na pytek brzozy, badania
wykazaty porownywalng poprawe jakosci fycia pacjentdw oraz zachowany lub bardzie] korzystny
profil bezpieczenstwa w przypadku stosowania Staloral,

Rozdz. 6.3

Strona 78

Tabela 44

Whioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Staloral 300 rakiadajs jego
finansowanie w ramach nowo wydzielone] grupy limitowej. Na dzien skladania przez Wnioskodawce
uzupetnien do analiz, w obowigzujacym obwieszczeniu nie uwzgledniano lekdw zawierajgcych
alergeny pytkdw roslin przeznaczonych do stosowania doustnego.

W zwigzku z obwieszczeniem obowiazujgoym od 1 lipca 2025 r., na mocy ktorego —w wyniku objecia
refundacjg produktu leczniczego Grazax — utworzono nowa grupe limitowa 214.8, zasadnosd
wyadrebnienia odrebnej grupy limitowe| dla produktu Staloral 300 pozostaje aktualna,

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji, podstawg do utworzenia odrebnej grupy limitowej moie
byé odmienny profil dziatania terapeutycznego. W przypadku produktu Staloral 300 réinice dotycza
rardwno charakterystyki dzialania klinicznego, jak i schematu stosowania, co preekiada sie na nifszy
koszt terapii na pacjenta.

Frodukt leczniczy Staloral 300 (688, trawy) stosowany jest w schemacie okofosezonowym, ktdry
obejmuje faze przedsezonowg oraz kontynuacje leczenia w trakcie sezonu pylenia traw. Leczenie
moze byé kontynuowane przez kolejne sezony, co pozostaje zgodne z zaleceniami dotyczacymi
immunoterapii alergenowe]. Z kolei Grazax stosowany jest w schemacie cigghym, catorocznym,
niezaleinym od okresu pylenia, Réinica w schematach dawkowania moie sprzyjac lepszemu
przestrzeganiu zalecen terapeutycznych w przypadku Staloral 300 oraz wiaie sie z nizszymi kosztami
leczenia w dtuiszej perspektywie.

Dodatkowao, Staloral 300 umoiliwia prowadzenie terapii z eskalacjg dawki, co pozwala na
indywidualne dostosowanie leczenia i kontrole bezpieczenstwa. Standardowy schemat dawkowania




moze by¢ modyfikowany w zaleznosci od tolerancji pacjenta i jego odpowiedzi na leczenie. Grazax
natomiast stosowany jest w statej dawce od pierwszego dnia terapii, bez mozliwosci eskalacji.

Istotna roznica dotyczy rowniez stezenia alergendw w obu produktach. Grazax! zawiera 2800 BAU?
(bioequivalent allergy units), podczas gdy Staloral 300 — 9000 BAU. Oznacza to, ze Staloral 300 moze
by¢ stosowany u pacjentow dobrze tolerujgcych wyzsze dawki, co zwieksza potencjat terapeutyczny
tej technologii.

L https://www.fda.gov/media/88510

2 https://www.fda.gov/media/87935

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
o0golnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.



Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Tarytikacji z siedzibag w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdézn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat(@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z po6zn. zm.);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pézn. zm.);

informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznione] analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
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powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.);

9) info)rmujemy, 1z posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b id RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pozn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem AKkt;

12) Informujemy, 1z przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzgdzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe
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