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Streszczenie

Cel analizy

Analize wpbywu na system ochrony zdrowis wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzety
Marodowego Funduzzu Zdrowia (MFZ) w przypadku refundscil produktu leczniczego Orelair (tabletki
podjezykowe) w leczeniu alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia spojdwek wywolanego przez alergeny
pytktw traw u dzieci (w wisky powyre] 5 lat), miodziery | dorostych (do 65, roku rycia) zdiagnozowenych
ne podstawie objawdw kiniczrmych oraz dodatniego wyniku punkiowego testu skirmego | (lub) obecnosci
swoistych IgE w surowicy przeciw pytkowl jednej z traw z grupy homologiczne] traw wiechlinowstych
(Pooideas).

Przeprowadzono rowniez analize espektow etycznych, spotecznych | prawmych oraz ocensg wphewu
ne organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Opracowanie wykonano ne zlecenie firmy Stallergenss Sp.z o.o.
Metodyka i zatoZenia

Populacje docelows wakazang we wnioaky stanowis dzieci (wwieku powyzej 5 Lat), mtodzies | dorosli (do 65.
roku iycia) z alergiczmm nierybem nosa zlub bez zapalenia spojowek wywotanego przez alergamy pythow traw.
Warunkiemn rozpoczecia leczenia jest potwierdzony dodatni wynik punktowego testu skarnego | (lwb)
obecnosc swoiatych |gE przeciw pytkowi jednef z trew z grupy homologiczne| trawwisechlinowstych (Pooideas).
Populacje docelowa wskazana we wniosku zawiers sie w populac)i okreslone] w charakterystyce produlkiu
leczniczego Oralair.

W anelizie oezacowano kosrty ganarowans przez dwa Bcenariesze:

&  goenariusz istniejacy, zakiade|jgey brak refundac)i produkiu leczniczego Oralairw leczeniu pacjentow
Z alergiczmym nierytem nosa;

®  goenariuaz nowy, w kitorym produkt Oralair uzyskuje refundacje w leczeniu pacjentow z alergiczrmym
nie@Eytam nosa

Whmiki analizy obajmowsty taczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmm opisanmym
wewniosku, Z wyszcregolnieniem skiadowe) wydetkow na finanasowanie produkiu Oralairoraz roenicy koaziow
catkowitych pomiedzy scenariuazami (wynik inkrementalny). Wphpw modyfikac)i preyjetych zatozen na wyniki
zhadena w analizie wradliwosscl,

Analize przeprowsdzono 2 perspektywy ekonomiczng| ptatnike publicznego (MFZ), perapekbysy wepdlne
(MFZ + pacjent) oraz dodatkowo z perapektbywy pacjenta.

Lhazgledniono dwuletni horyzont czasowy, obejmujac leta J026-2027, ). okrea obowigzywania pierwaze)
decyzji o objeciu refundacis produktu leczniczego Oralair.

Lhazgledniono medycane koarty bezposrednie: koazty produkitdw leczniczych stosowanych w iimmunoterspi
alergenowe| w populac) pacjentdw 2 uczulaniem ne alergeny pytlow trew oraz koszty wizyt ambulstonygnych
w poradni alergologiczne| awigzanych z preyjmowsaniem immunoterapil slergenows] oraz monitorowaniem
terapii. Uwzgledniono produkty lecznicze refundowsne [Purethal) oraz nisrefundowens [(Oraleir, Stalorsl 200,
Grazax) stosowane w immunoterapii alergenows) u chorych z slergia na pytkl e
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Prognozowang liczbe opakowan stosowanych w populac)i docelows] wyznaczond w oparciu o dane MFZ
dotyczgee liczby zrefundowamych opakowan, _ w Polsce (dotyczy Llekow
nierefundowanych) _ Liczbe pecjentiw leczonych poszczegolnymi
produktami leczniczymi oszacowano

W scenarivszu nowym proyjeto, fe pacjenci, ktorzy stosowaliby produkt leezniczy Oraleir w scenariuazu
istniajgoym (rynek prywatny) beds stosowad ten produkt leczniczy w sytuac)i objecia refundacjg. Dodatkowo
preyjeto, e w latach 2026-2027, odpowiednio _ nowych pacjentow, kidzy rozpoczeliby terapie
produktem leczniczym Purethal w scenariuszu istniejaeym, rozpocznie leczenie refundowanym produktem
leczniczym Oralair w scenaniuszu nowyTm.

Wymiki analizy

Cazacowana liczebnose populac|i docelowe| wakazane) we wniosku wynosi -cru:l ryiciw skali roku. Dana
refundacyjne MFZ uraz_w Polscewskezuja, re leczonych jest ﬂb-EGI'II-E- chorgch.
Alktualnie produktem leczniczym Oralair leczomych jeat oloto -nhn::rg.rcn. Powprowadzeniu refundaci
tefo produktu, liczba pacjentow

obowiazywania decyzji o objeciu refundacis, co bedzie stanowic nnpumenniu-nraz -w&zysthc:n

pacjentiw poddanych terapdl SCIT lub SLITw immunoterapii alergenowes) u chonych z alergia ne pytki traw.
Warlant z R5S

Wwariancie z RSS, w scenariuszu istniejacym catkowite koszty NFZ zwigzane e stosowaniem immunoterapii

slergenowe] u chorych z alergiq na pytki traw wynios: [

W scenariuszu nowym — po wprowadzeniu refundac]i produktu leczniczego Oralair — koszty catkowite MFZ

prognozuje sig na poziom:

Whydetki na refundacje produktu leczniczego Oralair wyniosg

2 perspelaywy wepoinel I

Analiza wrazliwosci wakazela, re najwiekszy wphbyw na wyniki inkrememalne miaky nestepujgce warianty:

-l'l'Er'iEI'It minimalny anslizy wphywu na budiret, zakiadajgey przejmowanie udzisiow od produkiu
lecniczeso Purathal +5 punktow procemtowych watosunku dowartosci z analizy pu-::latawmj:-

-l'l'Er'iEI'It maksymalny analizy wphywu ne budret, zakiadajgey wezrost liczebnoscl populac)i leczonaj
immunoterapig alergenows o 9%

Warlant bez RSS

W wariancie bez RSS, wscenariuszu nowym — po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Oralair -
koazty catkowite NFZ prognozuje sie ne poziomia

Whydetki na refundaecje produktu

teczniczego Oratair wynios: |

CERTARA” | mEIQrNw 7

hitps:icertang I-:D;I hbtpie ngr ol



Ovalair w lecieniu alergicInego niedylu nosa I lub ber mpalenis spojowes wywolanego priek alergemy pylkow D

Analize Wiy na budiet

Z perspektywy wspdlnej (NFZ+pacient
Perapektywsa pacjenta
2 perspettywy [

w akali cate| leczone] populacii.

Wipbyw na organizacje udzielania swiadczen medycznych
Po wprowadzreniu refundac]i produktu leczniczego Oralair, Uczba wizyt ambulatoryjnych _

Aspelty etycrne, spoleczne | prawne

Stwierdza sip brak sspektdw etycznych, spotecznych oraz prawnych preeciwko wprowadzeniu refundacii
produktu leczniczego Oralair.

Whiioski koncowe

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Oralair bedzie wigzad sig _ piatniks
publicznego na refundacje immuncterapil alergenows] u chonych na alergiczny niedyt nosa wywoleny proes
alergeny pytkow tranw.

Podjezykowa droga podania produktu leczniczego Oralair moie ye preferowana preez chonpch w porcwnaniu
z lekiem refundowanym Purethel chrakieryzujscym sie podskdrng drogg podania szczepionki odcezulajgee).

Dle ptatnika publicznesgo oznacza to

CERTARA” | mEIQrNw 8
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1. Wstep

1.1. Cel analizy

Analize wphywu na system ochrony zdrowis wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzety
Narodowego Funduzzu fdrowis (MFZ) w przypediku refundacji produkiu leczniczego Orslair (tabletki
podjezykowe] w leczeniu alergicznego nefytu nosa z lub bez zapalenia spojdwek wywolanego przez alergeny
pytkow traw u dzieci {(w wieky powyze] 5 lat), méodziery | dorostych (do 65, roku ycia) zdiagnozowanych
ne podstawie objawdw kiniczmych oraz dodatniego wyniku punktowego testu skdrmego | (lub) obecnose
awoistych IgE w surowicy przeciw pytkowi jednej z traw z grupy homologiczne] traw wiechlinowstych
(Pooideas).

Analize wykonano na zlecenie firmy Stallergenes Sp. z 0.0

1.2. Wnioskowane warunki objecia finansowaniem ze srodkow
publicznych
Aktualnie produkt leczniczy Oralair nie znajduje sie na wykazie lekow finansowanych ze sSrodkdw publiczrych
[28]

W ponizsze| tebeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia finansowaniem ze sSodkow publiczrych
dla produktu leczniczego Oralair.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia finansowaniem

' Diralair, wycing alarpencw 2 pyliicow trew

Leczenie drieci (od 5 roku #ycia), mtodeiasy orar dorostych (do 65 roku aycia),
u kidrych zdiagnozowans alergicIny niedyt nosa 2 lub bez rapalenia spojowek,
Wiioskowane wskazanic na podstawis abjewaw klinicemych oraz dodatniego wyniky punkiowego tasiu
skGmepo ub obecnosc swoistych |gE w surowicy skisrowanepo presche pytkowi
jednej 2 trew £ grupy homalogicnej traw wischlinowatych (Pooidese).

Postad i dawks produlkty Oralair 100 IR & 300 1K, 100 IR 7 300
LecEnicEegn IR, tabletki pedisrykows DIRALANLI00 IR, Webiathd pociotiine
B . ledna prazeniscja: Dwie pradenlscja:
Zawaosc wlﬂil
jednost ) = 51 tabl |3 tablL 100 IR + 28 tabl. = 30 tabl: STIN 0500909007791 00
SO0 IR). GTIN 0590995077905 | o of tabl.: GTIN 050095907751 30
. DSEDBHJTTEH[E:-
Cena ebytu netto [PLN] . .
ossossso77eos:: [ = osaossao77ar30: |
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Instrument dzielenia ryzyka
(RES)

) |

Lek, srodek spodywery specjalnego preeina cienia fpwisniowego, wyrab rmedycrny

Whiioskowana kategoria
dosigpry W aplace na feceple W celym Zskresie Farejesirowanych wakazan

ene e ¥ine] i prZeEnacken
Kategoria odplatnosci

swiadczeniobiorcy

Grupa limitowa Mow prupa limitowa

Zatozenia dotyczace grupy limitowej

Aktualnie produkt leczniczy Oralair nie znejduje =ie na wykezie lekdw refundowanych [28], co oznacza,
e wprowadzenie refundac]i produktu leczniczego Oralair bedzie wymageto decyzji Ministra Zdrowia odnosnie
tefo czy die produktu leczniczego powinna zostad ubworzona nowa grupa limitowa czy produkt leczniczy
powinian zostad wigczony do istniejace] grupy limitows].

Zgodnie z art. 2 Ustawy o refundacji [31], do gropy limitowe] baalifikbuje sie:

1) ek posiadsigcy te samg nazwe micdznynarodows altbo fnne nazwy misdanarodows, ale podobne
driafania terapevhyczne [ zhiFony mechanizm dzisdania;

2]  srodek spofyworzy specialnggo przeznaczenia fywisniowego, wyroh medyczny, prIy Zastosowamniy
nastepujacych krpterion:
al tych zamych lub zhiifonych wekazar lub prreznaczen, wkidrnych 23 refundowane,
bl podobne] skutacznosci.
Alktualnie w wykazie lekdw refundowanych znajduje sie produkt leczniczy Purethal dostepny w formie
zewinginmy do wetrzykiwan, samodzielnie tworzgoy grupe limitows »214.4, Alergeny pytkdw roslin - produlkty

do leczenia poditrzymujgoego™ [28]. Produkt leczniczy Purethal jest refundowany w immunoterspii
alergenowa| u chorych z alergia na pytkl traw oraz w alergisch na pytki drzew, w tym pytki brzozy. Wekazania

=
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do refundac)i produktu leczniczego Purethal 55 zatem szeraze nid wnioskowane wekazanie dia produkiu
leczniczego Oralair.

Produkt leczniczy Oralair jest dostepny w formie tabletki podjezykowe] | nalery go stosowac codziennie.
Leczenie powinno byé rozpoczete okoto 4 missigee przed spodziewanym poczgtkiem sezonu pylenia trew
i powinno byc kontynuowene do zekonczenia sezonu pylenia. Tabletke nalery umiescic pod jezykiem,
ardoczasu catkowitego rozpuszezenia (przynajmniej 1 minutel, 8 nastepnie potknaé. Dzistanie
farmakodynamiczne ma wpbyw na ukiad immunologiczny | polega na wywoltaniu odpowiedzi immunologicznea|
ne alergen, kitorym pacjent jest leczony. Wykszano, e leczenie produktemn leczniczym Oralair indukuje
opGlnoustrojows  konkurencyjng odpowied? przeciwcial wobes pytkdw traw | powoduje wzrost atezenis
swoistych |gE [55].

W przypadku produktu leczniczego Purethal, mecheanizm dzietania obejmuje nastepujace aspekty
immunologiczne: modulacje funkeji lmfocytdw T; teorzenie przechwcist swolstych Ig3 oraz obnizenie
reaktywnosci komorek produkujgcych mediatory. Modyfikowane alergeny pytkow roslin 25 powoll uwsalniane
zwodorotlenku ginu. Po watrzyknieciu podskdonmym alergoidy pytkow pozosta|g w miejascy watrzykniocis proez
kilka dni. Ze wzgledu na powolne uwalnianie | moelwosc kumulac)i, minimalny odstep miedzy dwomea
kolejmymi wetrzyknieciami produbtu Purethal powinien wynosic ¥ dni [51]

Zestawienie form podania oraz mechanizmow dzistania wakazuje, re — odwolujsc sie do kryteriow z Ustawy
o refundacji — dziatanie terapeutyczne | mechanizm dziatania a3 cdmisnne | wyrazeja sie w odmisnnmyech
schematach stosowania:

*  Produkt leczniczy Oralair wymags codziennego preyjmowania w formie tabletki podjezykows), przez
okrea okoto 4 miesiecy przed spodziewarmym poczgtkiem sezonu pylenia trew | wymags
kontynuowania do zakonczenia sezonu pylenia.

e ‘W przypadku produktu leczniczego Purethal, po wstrzyknieciu podskormym alergoidy  pytkow
pozostajs w misjscu watrzykniecia przez kilka dni, 8 ze wzgledu na powolne uwsalniania | mozliwosc
kumulaci, minimalny cdstep misdzy dwoma kolajnymi wstrzyknieciami produktu Purathal powinien
wynosic 7 dni. Produkt leczniczy Purethal moing stosowad przed sezonem pylenia lub przez caby rok.

Wobec powyzsrego zesadne jegt utworzenie odrebnej grupy limitowej dia produkiu leczniczego Oralair.
Utworzenie cdrebnej grupy limitowej dla produkiu leczniczego Oralair bytoby rowniez zgodne z prakiykg
tworzenia grup Umitceych dla produktow leczniczyeh stosowanych w leczenio alergii. Dile prodwkctoe
lecznicoych Staloral 300, Actair oraz Acarizex refundowanych w alergii na roztocze kurzu domowego, zostata
uhworzone cdrebna grupa limitows 214.7, Alergeny kurzu domowego - produkty do stosowania doustnego”,
podczas gdy produkty lecznicze Movoe-Helisen Depot dostepne w formie zawiesing do watrzykiwen tworzg
odrebna grupe imitows »214.1, Alergeny kurzu domowego™ [2B].

CERTARA” | mEIQrNw 1
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2. Metodyka i zalozenia analizy wptywu na budzet

Analize przeprowadzono zgodnie 2 nastepujacymi aktami praswmymi oraz wytyczmami:
¢ Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pakdziemnikes 2023 r. w sprawie wymegan minimalnyeh,
jakie muazg spetniat analizy vwzglednione we wnioskech o objecie refundacjg | ustalenie urzedowe]
ceny zbytu oraz o podwyrszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoifywcozego specjalnego

przeznaczenia rywieniowego, wyrobu medycznego, kidre nie majg odpowiednika refundowanego
wdanym wskazaniu [29] (zwane dele] Rozporzgdzenien Ministra Zdrowia w sprawie wymagan

miimimalnychl.
s Wityczne oceny technologli medycznych AQOTMIT [1] (zwane dale) Wityczmyemi AQTM].

¢ Metodyke wyznaczania grup limitowych oraz kategorii odptatnosci | doptet pecjenta przeprowadzono

zpodnie z Ustawsy zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodikdw spoinywezych specjalnego
przeznaczenia nywisniowego oraz wyrobow medyczmych [31] (zwana dalsj Ustaws o refundacjil.

Analize wphwu na budiet preeprowadzono 2 wykorzystaniem kalkulatora skonstruowenego W programie
Microzsoft Excel 365. W kslkulstorze zachowano peine wartosci parametross | wynikow, podczas gdy
w niniejazym dokumencie przedstawiono jew formis zaokrgglone).

2.1.Populacja

Populacje docelows wakazang we wnioaky stanowis dzieci (wwieku powyze] 5 Lat), miodzies | dorosl (do 65,
roku #ycial z slergicznym nieiytern nosa z lub bez zepalenia spojdwek wywolanego przez alergeny pybkoe trensr
zdiagnozowani na podstawie objawow klinkcznych oraz dodatniego wyniku punktowego testu skomego i (lub)
obecnosci swoigtych BEE w surowicy przechw pylkowi jednej z trew z grupy homologiczne) trew
wiechlinowatych [Pooideas).

Warunkiem rozpoczecis leczenia jeat potwisrdzony dodatni wynik punktowsgo testu skomego | (lub) obecnosc
swoistych IgE preeciw pytlom trew.

2.2. Perspektywa

Analize wphwu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektbywy plamika publicznego
finansujgcego swisdczenia zdrowotne (Marodowy Fundusz Zdrowia) oraz majgc na vwedze wnioskowamy
sposib odptatnosci swiadczeniobiorey, z perepekbywy wepalne|, tj. NFZ+pacjent.

Dodatkowo przedstawiono wynikd z perepektywy pacianta.
2.3. Porownywane scenariusze i warianty analizy

W anelizie oezacowano KOSZty Fenerowans przez dwa scenariusze sytuscyjnea:

&  goenariuaz ismiejacy, zakisdajacy utrmymanie aktualnego statusu | brek refundacji produktu Orelair
w leczeniu pacjentdw z alergiczmm nierytem nosa;

® FCENariusz nowy, w kionm produkt leczniczy Oralair uzyskuje refundacje w leczeniu pacjentde
Z alergiczrmm niedytem noss.
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Obecnia (stan na 30.03.2025, rgodnie z Obwisszezeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie
wykezu refundowanych lekow, Srodkdw sponywezych specjalnego przeznaczenia sypsieniowegn Oraz wWyroboer
medycznych [28]) produkty lecznicze zawierajgce alergeny lub alergoidy pylkow trew  Stosowane
w immunoterapii alergenowej 55 refundowane ze srodkdw plainika publicznego, z odplatnoscia nyozattows
pecjenta, w ramech jedne] grupy lUmitcee] 214.4, Alergeny pytkow roslin - produkty do leczenia
podtrzymujgcego (produkt leczniczy Purethal).

Refundowana obecnie szczepionka podewana jest podskarnie (swoista immunoterapia podskoma; SCIT).
Zgodnie z zatodeniami scenarivaza nowego, od 2026 roku rozpocznie sie finensowanie z sSrodkdw platniks
publicznego terapii prowadzone] produktem leczniczym Oralair. Bedzie to pierwsza podawana podjezykown
refundowsna szczepionka wlaczeniu alergicznego niedytu nose 2/ub bez towarzyszgoago zapalenia spojiwek,
wywolanego przez alergeny pythonw traw (swoista immunoterapia podjezykowa; SLIT).

W analizie przyjmuje sie, ze produkt leczniczy Purethal pozoatanie finansowany przez ptatnika publicznego
zgodnie z obowiazujacym aktualnie stansm.

Wphyw modyfikac)i prayjetych zetozen nawyniki zbadano w analizie wrarliwosci.
2.4, Horyzont czasowy

Calem anslizy wphywu na budret jest ocena skutkdw dene| technologli medyczne| dia rocznego budzetu opleki
zdrowotne] w okresie kilku lat od je| wprowedzenia lub zakonczenia finansowania. Analiza powinne
obejmowst przedzial czasu wystarczejgey do ustalenia rownowsgl na nynkw lub obejmujgey co najmniej
pierwaze 2 leta od dety rozpoczecia finansowania danej technologi ze srodkow publicznych[1, 25].

Analize przeprowadzono w dwuletnim okresie czasowym, ocbejmujacym lata 2026-2027, tj. w okresie
obowignywania pierwsze] decyzji o objeciu refundacjs.

Dodatkowo zeprezentowano akiualne wydatki z perspektywy platnika publicznego ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie kliniczmm wekazanym we wnioshw.

2.5. Zrodla danych wejsciowych
W analizie wykorzystano dane, ktdre wigzety sie z ngjmniejazym mozliwym dedem oszacowania, uzyskans
z nagtepujgcych irodet:

# [Dane epidemiclogiczne z badania ECAP (Epidemiologia Chorob Alergiczmach w Polsce) [6],

*  Prognozs liczby ludnosci w Polsce wediug GUS [2],

# Dane NFZ o sprzedary refundowsnych opakowan produkiow stosowsnych w immunoterspi
glergicznego nierytu nosa [10-24],

¢ Charakterystyka produktu leczniczego Purethal [35), w oparciu, o ktorg oszeacowsna lczby wizyt
ambulstoryjmych swiszanych z podaniem poszoczegalnych produktow,

# Dane koaziowe lekiw refundowenych: Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, sSrodkow sponywoczych specjalnego przeznaczenia Hywieniowego oraz

wyrobdw medyczrych [28],
s Cany lekow nierefundowanych: portal internetowy hitps-/feew gdziepolek plf.
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Informacje zawarte w analizie g5 aktuglne na dzien Aozenia wniosku.

2.6. Dyskontowanie

Analiza wphywu na budzet ptatnike pokezuje preptyw srodkow finansowych w czesie, dlatego nie
zestosowano dyskontowania kosztow [1, 25,

2.17. Forma przedstawienia wynikow

W analizie oazacowano wphyw wprowsdzenis finansowania produktiu lecaniczego Oralair na roczne wyd etk
platnika publicznego, w odniesieniu do wnicskowsnego wskazania | docelowe] populacji. Zgodnie
z Wtycznymi AQTH [1] dia keidepo z poazczegolnych lat horyzonty czasowego preedstawiono rownie? zurycie
zegobdw w poataci liczby sprzedanych opakowan produktdw stosowamych w immunoterapil alerganowa)
u pacjentow z AWM spowodowamym uczuleniam na pytki traw (informacje przedstawiono w kalkulatorze).

Wiphyw zmian w zetoreniach analizy na uzyskane wyniki badeno w ramech analizy wreilwoscl, vwzgiedniajac
m.in. warianty gkrajne — wariant minimalmy | makeymalmy wpbyew na budiet.

2.8. Podsumowanie metodyki analizy

Tabela 2. Padsumowanie metodyki analizy

Diieci (w wisku powyie] 5 lat), miodzie: | dorosli [do 65. roku #ycia)

Populacia docelowa & slergicEy™ niedylerm nosa 2 b bez rapelenia spojowek wywolanego praz
alergary pkow traw
P tnika publicEneso oraz wapalna pacjenttMFZ
R rapekiywa platniks publicznego oraz perspoktywa wapalne pacjen

Dodatkowo: perspekiiva pic anta
Utrzyrnanie akiuslnegs statusy i brak refundscii produkiy leceniczage Orsleic

w lac2eniu pacjentow 2 alergicZrym nisiytem nosa

Produkt leczniczy Oralsir uzyskujs refundacie w lecZeniu pacjentow 2 Epadnie
lﬂﬁiﬂﬂ!ﬁ'ﬁﬁlﬁ'l‘l‘ll\'l‘ﬁfhl‘ﬂﬁ'l‘li

Horyzont crasawy 2-Latri {Laks J026-2027)

Aluslne na drien rojenis whiosku Frodle damych, klorych Iestoscwarnie

Talnienia scenariusza isthisigoego

Zalaienia ScenariUSEE MoWeso

Zrodia danych wejsciowych winzaln sis 2 najmnisjszym maivym bigdem oazscowsania (rozdzist 2.5)
Dyskontowsnie Eirak dyskontowsania
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3. Oszacowanie liczebnosci populacji

3.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
byc zastosowana

Produkt leczniczy Orslair jest zarejestrowany w leczeniv alergicznego nierytu nosa z lub bez zapalenia
spojdwelk wywotanego przez alergeny pyikow traw u dzieci (w wieky powyze] 5 Llat), miodziery | dorostych,
zdiagnozowanych na podstewie objewdw klinkcznych orez dodatniego wyniku punktowsgo testu skomego
i lub) obecnosci swoistych IEE w surowicy przeciw pytkowi jedne] z wew z grupy homologiczne) trew
wiechlinowatych [Pooideas) [32].

Przeprowadzony przez autordw niniejsze] enalizy przeglgd zasobdw Internetu nie dostarcog aktealmech
danych epidemiologicanych.

Metodyks oszacowania liczebnosei populscji uwzglednia nastepujgce kroki:

* Krok 1. Liczebnosé populac)i ogolnej Polski.

Tabela 3 przedetawia srczegily oszecowania liczebnosci populac) lowalifikujgeej aie do terapil produktem
leczniczym Oralair zgodnie z zarejestrowanym wakazaniem.

Tabela 3. Dszacowanic liczebnodci populsc]i zgednej @ charakierystyky produktiu leceniczeps Oralair chorzy

kwalifikowani do Immunoterapll alergenovwe) (AIT] w swigzku 2 alergicznym niefytem nosa [ANM] wywolanym
alergenami pytkow traw

Krok | Populscia opolng, Ccwrry Urzqd Statystyczry,
pulsca oge 3101508 | 2000758 | 27E43504 | 78ITETE i i
Prognazs na 2025 rok [5]

Palska
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llocryn: liczebnasc F kroku 2.
orar odsetsk F kroku 3.

llacryn: liczebnosc £ kroku 3.
oral odsetek  kroky 4.

11071

' — e llacsyn: liczebrase 2 kroku 4.
oraz odeetek £ kroku 5.
- Suma lciebnosci £ grup
wiekowych

Liczbe chorych dorostych, miodziery | dzieci {(wwieku powyie) 5 lat] z slergicznym nieryten nosa (AlM] z lub
bez zapalenia spojdwek wywotanego przez alergeny pytkow trew, bwalifikowanych do AT, oszacowano

na - DB Cjemtow.
3.2. Populacja docelowa

Whnioskowang populacje docelows dla produkiu leczniczego Oralair stenowia dzieci [w wieku powyzej D Lat),
miodzie? | dorosli (do 65. roku ycial z slergicznym niezytem noga  lub bez zapalenia spojowek wywolanego
przez alergeny pytkow trew zdisgnozowani na podstawie objawdw kinicznych oraz dodatniego wyniku
punkiowego testu skomego | (lubl obecnosci swoistych IEE w surowicy przeche pytkowi jednej z traw z grupy
homologiczne| trenw wischlinowstych (Fooideas).

W zarejestrowamym wakezaniu nie wymisniono garne| granicy wisky, jednak w charakterystyce produkie
w akapicie ,Szcregolne grupy pacientow”™ zamieszczono nastepujgcs informacje: JMe ma doswiadczania
klinicznego w sfosowaniy immunoferapl 2 ufpciem progdukiy ORALAIR v pacientow wwiaku powydel BS (ar"
[32]. Wnioskowane wekazanie nie obejmuje zatem chorgych powyze] 65, roku mycia.

Liczebnosé populac)l docelowe] ksztsttuje sie na poziomie [ chorveh (szczegoty cszecowsn
przedstawia Tabels 3, str. 15.; dotyczy grup wiskowych 5-65).

3.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana

Produkt leczniczy Oralair nie znajduje sie na wykazie lekow refundowsanych [28]. lednek dane MFZ wakezuja,
seow 024 roku zrefundowamych zostato 5opakowan produkiu leczniczego Oralair 1001R 8 300 IR, 31 tabletek
podjezykowych (3 tabl. 100 IR + 28 tebl. 300 IR}" [24, 25, 76].

=x}
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u alergicInedo niedyiu nosa I lub ber mpalenis spojowel wiywolanego prier alargeny pdkow raw.

Me podstawie powy?Ezego Morna prayjac,

#e produktem laczniczym Oralair jest aktualnie leczonych [ cherveh.

3.4. Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji

Zestawienie wynikow przeprowadzonego oszacowania liczebnosci populac)i przedstewia Tabela 4.

Tabcla 4. Podsumowanie oszacowania liczebnoscl populadi

Populscja obajrujgcs wazyatkich
pacientow, U kiorych whioskowana
technologia mode byc Zaslosswans

I oyt

Woparciu o dane apidemiologicIne

z pismiernicows [

(EZczegily awiera rozdzist 3.1, od str. 15.)

Populacia docelowa, wakazana vwe

 J—"

Populecja chorych do G5, roku Hcia

CERTARA®

E

| hitoefingr. ol

whiosku refundscyjnym (BZczegity rawiera rozdrist 3.2, od str_16.)
NP S — w oparciu [
«j4,
i I EFcPedcdy Fawiera rozdrist
tachnologia jest obecnie stosowsna I oy I -2ty zewiora 34,
odetr. 16

Populacia, w kidfe] wnioskowsana

B ElaS0ana W opanciu o i1 dlriatu
e AR | 4. rok refundaci: charych parcill o prognazy priysziego udrie
Eabodenil, fe minisler wiascihwy 5 rok refundacii- horch produlkiu lecEniczego Oralair (SPczegody
o spraw tdrowia wyda decyzie ' s chanye rawisrs rozdzist 4.3.2, od str. 35
& abjeciu finensowenizrm
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4. Udzialy w rynku i zuzycie zasobow

4.1.Aktualna praktyka kliniczna

W ramach immunoterapii atergenowej (AIT), zgodnie z wytycznymi _ pacjenci moga
gtosowac SCIT lub SLT [3). Dane Narodowsego Funduszu Jdrowia uraz_ wakazujg,
#e SCIT oraz SLIT 83 stosowane, czyli mecrywiscie stanowis praktyke leczenia w Polace [8, 10-26]. Wobec

powyrszego zasadne jest, aby w analizie wphreu na budzet uwzglednic zareemo SCIT, jak | SLIT. W niniejszej
analizie wezgledniono produkty lecznicze stosowans w immunoterapii alergenocwe) u chonych z alergis na pytki
rew. Skupiajgc sie na immunoterapii alergenowe|, w analizie nie vwzgledniono produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu objawoenm.

4.2. Compliance

Diugose terapll f compliance w terapll produlktem lecrniczym Oralalr

Zgodnie z charakterystyksa produkty leczniczego leczenie powinno byé rozpoczete okodo 4 miesigoe przed
spodziewanym poczatkiem sezonu pylania traw | powinno byé kontynuowane do zakonczenia sezonu pylenia
[32]. Powyisze moFe oznaczec, e leczenie powinno treadc okolo & miesiecy, przy czym mozliwe 33 krotsze
albo diursze okresy w zaleinosci od dugosc okresu pylenia, ktory jest wwarunkowany geograficznie [31

W publikacjach opisujgcych badenia kiniczne wigczomych do analizy kliniczne] [4] przedstawiono
nastepujgoe informac)e o okresie leczenia oraz compliancea:

* Wahn 200%: Sredni czas trwania leczenia przed sezonem pylenia wynosit 112,6 dni, a Sredni czas
trwania w aezonie pylenia wynosit 38,6 dni, co daje tgeznie Sredni czee 151,2 dnia, tj. 5 misaiocy.
Odeatek pacjentdw prestrzegejgeych zelecen byt prawie taki sam w grupach badawczych (95%
wi grupie placebo | 34% w grupie imersencii). W badaniu przyjeto, 7e pacjent przestrzegajacy zalecen
to taki, kidrego wakainik przestrzegania zalecen wynos od 80% do 120%.

s Didier 2007: Sredni czas trwania leczenia przed sezonem pylenia byt podobmy w 4 grupach leczonych
{od 121,4 do 128,56 dni). Sredni czas trwania sezonu pylenia wynosit 29,5, Laczny Sredni czas wynosit
zetem od 150,9 do 158,1 dni, 1. okofo 5,2 miesigea W przypadku populac]i analizowane] pod kgtem
bezpieczenstwa compliance w okreaie eskalacji wynosita od 81,3% (Erupa 300-IR) do 87,9% (Erupa
100-1R). Catkowita wielkose compliance wynosita od 87, 7% (Erupa 300-1R) do 95,5% (grupa pleceba)

i byta podobna we wazysatkich grupach leczonych.
= Didier 201 1: Catkowity czas trwania leczenia wynosit 168, 172 1171 dni (srednio 5,5 miesigea w roku)

odpowiednio dla 1., 2. | 3. roku badania. Ogdalnie, minimalna wartoscé compliance wynosita 97%
wi latach od 1 do 3.

* Cox 2012: Czaes trwania leczenia wynosit srednio 1798 dni (czyll okoto & miesipcy), co opowiada
srednio 126,6 dni przed okresem pylenia | 42,8 dni wokresie pylenia. Wartosci srednie byty podobne
w grupach 300IR i placebo. Odasetek uczestnikow przestrzegajacych zalecen w grupach 300R
i placebo nosit od powiednio 98,6% i 98, 79,

Lhazgiedniajac wahania diugosci okresu pylenia orez réenice w dtugosci terapii przed sezonem pylenia, okres
leczaniawahat sie od 5 do & miesiecy. Wartost complance wahets sie od 87, 7% do ponad 57%.
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W anslizie wrailiwoesel do niniejsze| analizy uwzgledniono compliance na poziomis 100%.

Inne produkty lecenicze stosowanie w iImmunoterapll alergenowe] u pacjentow r alergla na pytid tran

wphyw ne budzet. Matomiast w niniejsze] analizie nie byio koniecznoscl przyjmowania wepdlcoynnika
compliance dla inmych produktow leczniczyeh.

4.3. Udzialy w rynku

4.3.1. Scenariusz istniejacy

Funduzzu Zdrowia [10-26], vwzgledniajge lata 2021-2024. Dane z lat 2021-2024 wakazujg na systematyczny
WEZIost wiec uznano, o dane staraze (sprzed 2021 roku) nie beds konieczne do przeprowadzenia prognozy
(Rysunak 1].

Przyjeto, #e dia prezentacji 05909990375419 odpowiedni bedzie trend ([ GGG

Po 2022 roku nastapit wzglednie duzy werost, ktory moEna wigzac z fektem,
fowczagie pandemii SARS-COV-2 pacjenci redukowsl liczbe wizyt u specjalistow, &8 po zakonczeniu
najwiekszych obostrzen zwiazanmych z pandemia — pacjenci zeczeli zgtaszac sie do lekarzy specjalistow.
W owiazku z powyrszym przyjeto, ke wazrost liczby zrefundowanych opakowsan weige bedzie mist miejsce,
jednak nie bedzie on takl dury jgk to wakazywaty zmiany pomiedzy latami 2021-2023 (Rysunek 1).

o
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Dla prezentacii 05909990975310 przyjeto [ Rysun=k 1). Pomiedzy rokiem 2023 i 2024 nastgpit
wzglednie najwickszy wzrost, jednak zmiana nie byia ar tak zneczgca, jak to misto misjsce w przypadiu
prezentac) 0E509500975415,

i
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Prezentacja 05309990975310 odnosi sie pojedynczych alergoidow pytkdw roslin mianowicie dotyczy leczenis
walergii na pytki brzozy. Prezentacjs 05505993509754159 odnosi sie do mieszenek alergoidow pytku rosling,
mianowicie dotyczy leczenia alergi na pybd traw, drzew, trew | drzew oraz traw | brzozy [33-37). Dane o liczbie
zrefundowanych opakowan nie zawierajg informacji o liczbie opakowan stosowanych wleczeniu alergii
ne pytki tra

Tabela 5 przedstawia prognoze liczby pacjentow leczonmych produktem leczniczym Purethal wraz
z komentarzami dotyczaeymi #rodet danyeh | metody obliczen. Szacuje gie, rew latach 2026-2027 produktem
leczniczym Purethal leczonych bedzie
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Tabela 5. Prognoza liczhy pacientéw leczonych produktem leczniczym Purethal

Licrba ereflundowarmch opakowsn'

05009950975310 8717 |43 | 12257 | 1sa¢ | | | TE | TR
05009900975410 ses0d | 7zo66 | eso10 [ o0t | | | T | TR
tacznie 7ozt | azso0 |1o11e7 | 1ssez | [ | T | TR
Licrba opakowan stosowanych w alergi ro rawy”

055099905754 10 &

eRomsRaTAS nseoz | N | N |
| eeed R LI
B~ || | = = ==
Oszacowanis liczby pacjentaw leczonych produkiem leczniczym Pursthel (1 pacjent - [l cpekowania rocznizp

05R099a0aT10 &
0550899097310

Oralalr

Liczbe opakowar stosowanych w Polsce przyjeto w oparciu [

I e e 2]
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walize wiphywiu ne budiet

Ry=unck 2. Oralair, opakowania: dane historyczne r Lt 20F2-0024 orar prognoza na lata kolejne

Tabela 6 preedstawia liczbe opakowan produkiv lecaniczego Oralair orez liczhe pacjentow leczomych tym
produktem leczniczym.

Tabela 6. Prognoza liczby pacjentow leczonych produktem lecznicoym Oralair

Liczba stosowarych opakowan'

ORALAIR 100&3001R TABS SUBLING 31

ORALAIR 300IR TABS SUBLING 30

ORALAIR 300IR TABS SUBLING G0
tocimnie

Licrba pacjentow lsciarmych produkiem laceniczymm Oralais
Orelair I |
1
Grazax

Analogicznie, jak to miato miejsce w przypadiu produktu leczniczego Oralair, liczbe opakowen stosowanych

w Polasce przyjeto w oparciu o

I iy sunek 31.
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Analize Wiy na budiet

RBy=unck 3. Grarax, opakowania: dane historyczne r lat 2022-300234 orar propnoza na lata kolejne

Tabela 7 przedstawia liczhe opakowan produkiu leczniczego Grazax orez liczhe pacjentow leczomych tym
produktem leczniczym.

Tabela 7. Prognoza liczby pacientéw leczonych produktem leceniczym Grazax

Liczba stosowarych opakowan'

GRAZAX TABS SUBLING 75 K 30 ]

Liczha pecjentow leczomch produliem leceniczym Grazmd

Grazax [ ]

Staloral 200

Liczbe opakowan stosowanych w Polsce przyjeto w oparciu o

(Rysunak 4).
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By=sunck 4. Staloral 300 stosowany W leczeniu slergli na pytki traw, opakowania: dane historycmne z lat 2001-2024
Orar prognoza na lata kolejne

Tabela ¥ przedstawia liczbe opakowan produkiu leczniczego Staloral 300 oraz liczbe pacjentow leczonych tym
produktam leczniczym.

Tabela B. Prognoza liczhy pacientéw leczonych produktem lecznicrym Staloral 300

Licrba stosawarmych opakowan”

Staloral PL 300 IT3 688

Etaloral PL 300 MT2 688

tocimnie
Licrba pacjentow lesczomych produkiem

Staloral 3007

Licrba pecjentonw

Scenarlusz lstniajgoy: restawienle Liczba pacjentow

Tabela 3 przedstawis zestewionio liczby pacjentdw leczomach immunoterapig alergenows w Polace w letach
2024-2027 w podziale na poszczegolne produkty lecznicze.
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Tabela 8. Liczba pacjentow leczomych immunoterapip alergenown w Polsce w latach 202420027 wedlug scenarusza
istnicjgcego

Licrba pecjentcw stosujacych poazczepclne produkly lacnicze

I ___ | I I
I ___ | I I
Staloral PL 300 IT3 668

Staloral PL 300 MT2 653 — . — —
GRAZAX TABS SUBLING 75 K 30 | ] | |

ORALAIR 100&3001R TABS SUBLING 51

ORALAIR 300IR TABS SUBLING 30 [ [ [ [
ORALAIR 3001R TABS SUBLING 90

Encinie ___ | I I
Udzist w Bczhis pacjentéw stosujpcych poszczegaine produkty lscamicze

_ I | [
I [ | | |
Staloral PL 300 IT3 668

Staloral PL 300 MT2 653 - - - -
GRAZAX TABS SUBLING 75 K 30 N [ [ [
ORALAIR 100&3001R TABS SUBLING 51

ORALAIR 300IR TABS SUBLING 30 N [ [ [
ORALAIR 300IR TABS SUBLING S0

Podrist weglpdam SCIT oraz SLIT

wiym SCIT I I I |
wtym ST | | B | B
ncanie | | | |

" Warndc Fpodne z progrozsm| opartyrl na damych isionaomch

4.3.2. Scenariusz nowy

W scenariuszu istniejgoym pacjenci lub ich opislunowie beds kupowac produlks leczniczy Oralair dostepmy
ne nynku prygwatnym, ponoszgc peten koazt zakupu. W scenariuszu nowym przyjeto, #e pacjenci lwb ich
opielunowie, ktarzy kupowaliby produkt leczniczy Oraleir w scenarivszu istniejgoym beds wykupowsac ten
produkt leczniczy w aytuac)i objecia go refundacis.
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Analizs wpbywu na budesl
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Tabela 10 przedstewia srcregoly prognozy liczby pacjentdw leczomych immunoterapis alergenows w Polsce
w latach 2026-2027 wedlug scenariusze nowego. Prognozuje sie, de w latach 2026- 2027 produkt lecaniczy
Oralair stosoweny bedzie u, odpowiednio , 00 bedzie gtanowic od powiednio
poddamych terapii SCIT lub SLIT.

Tabela 10. Liczba pacjentow leczonych immunoterapig alergenows wPolsce w latach 2028-2027 wedbug sconarusza
NoWeE

Analiza liczby pacjentow stosujgcych produkt lecmiczy ||| TGN

 [re—
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Licrba pecjentow stosujacych predukly lecznicze

Staloral PL 300 IT3 6581

Staloral PL 300 MT2 GBS

GRAZAX TABS SUBLING 75 K 307

ORALAIR 10053001 TABS SUBLING 31

ORALAIR 300IR TABRS SUBLING 30

ORALAJR 3001A TABS SUBLING D0*
Locmnie
Lidiriat w Ecrbie pacjentow siosujpcych poarciegolne produkty lacmicze

Staloral PL 300 IT3 6E8

Staloral PL 300 MT2 683

GRAZAX TARS SUBLING T3 K30

ORALAIR 100&3001R TABS SUBLING 31

ORALAIR 300IR TABS SUBLING 50

ORALAIR 300IR TABS SUBLING S0

Podzist wegledern SCIT oraz SUIT

w tym SCIT

wi itym SLIT
trcinis
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5. Parametry kosztowe
W celu oszacowania wydetkiw pacjenta oraz ptetnika publicznego za ustugi sdrowotne (NFEZ} vwegledniono
nastepujgoe koszty medyczne bezposrednie, istotne  tych perapekiyw ekonomicznych:

s koszty produkiu leczniczego Cralair, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacjs,

e koszty refundowsnego produkiu leczniczego Purathal,

* oty nierefundowsanych produktow leczniczych Grazax oraz Staloral 300,

®  |oosrty wizyt ambulatoryjnych wiszanych z podaniem leku, disgnostyks oraz monitoroeanism terapii.

5.1.Koszty jednostkowe produktu leczniczego Oralair

W anslizie przyjeto, i@ produkt leczniczy Oralair bedzie refundoweny w ramach wykezu lekow refundowanych.
Przyjoto koszty jednostkowe zgodne z aktualmym Obwisszeczeniam Ministra Zdrowia w sprewie wykazu lekow
refundowsanych (Tabela 11). Przyjeto, e w horyzoncie czasowym enalizy (late 2026-2027) koazty jednostkoee
produktu leczniczego Oralair nie zmienig sie.

Tabela 11. Koszty jednostkowe produktu leczniczego Oralair po wprowadzeniu na wykaz lekow refundowanych

Marwa, posiac | dawka Lesc et pocEatkovwe Leczenie podirryrmujpce | Lecienis podirsmujpce

Liczba deienrych dewek wapakowaniu
Cena rhylu netio
Uszpdawa cena tbytu
Cena huftaws bruits

Cena huriowa § dzierna danwica

Grupa lUimitowa
Podstawa limity nansowania

-

]
-
:
:
:

Cena huriowa biulio prey obliczeriu
mmariy detalicene|
Marza defalicrna

Cena detaliczns

il 1il:

Whsokose Bl finansowsnia
Wysokosc doplaty swiadczeniobiorcy

Poziom odplatnoici
Whsokois deplaty swiadczeniobiongy
Kwata refundac NFZ

ol
|
|
|
|
]
N
|
|
N
I
|
N
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* waridol nie iy RES.

W przypadku scenariusza istniejpcego, zakisdajacedgo kontynuacie braku refundac)i produktu leczniczego
Oralair, prayjeto ceny z rynku aptecznego,

Tabela 12. Koszty jednostkowe nierefundowanych produktaw leczniczych Oralalr

100 IR & 300 IR. 3x 100 IR oraz
Oralair 28 x 300 |R e Rynek sptaczoy [43]
Oralair 300 IR, 30 tabletek e Rynek apteczny [44]
Oralair 300 IR, 90 tablstek [ Ryrek sptecny [45]

. |

5.2. Koszty jednostkowe produktu leczniczego Purethal

W odniesieniu do produktu leczniczego Purethal przyjeto koszty jednostkowe zgodne z o aktualnym
Obwieszczeniam Ministra Zdrowia w sprawie wykszu lekiw refondowanych (Tabels 13). Przyjeto, &e
w horyzoncie czasowym anelizy (late 2026-2027) koszty jednostkowe produkiu leczniczego Purethal nie
zrmienig ke,

Tabela 13. Koszty jednostkowe produktu leczniczego Purethal

jmmmfﬂﬁxﬁ:rmuﬁ 0590990975419 05909950975310
Substancia crynng rieszanki slefgoidow pytku roslin pojedyrcze slerpoidy pytkow roslin
Nazws, posts | dewka WruMLﬁiEﬁ:‘ﬂlm, PurmLmu:::mmm
Tawartosc opakowania 1 fiol. po 3 il + 8 Stre. 2 igty 1 fioL. po 3 mi + B sir. 2 igty
Termin wajscisw fycie decyzji 250101 0250101
Dikres obowinzywania decyzji 3 Lata 3 lata
Grupa limitowa 214_4, Almrgary pytkow rodlin - produkly do lecenia podirzyrmujgoegs
Cena By netlo 7,00 = 217,00 2t
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Urzpdosws cena Hwiu 234 36 # 234 36 et
Cena huriowa brutto 2B 42 24B 42 2
Cena detalicIns 268,30 # 266,30 2t
Wysokosc limitu inansowania 268,30 = 268,30 et
. i objtych . We wanystkich zarejestrowanych We warystkich zarejestrowamych
wakaraniach na dzien wydania decyzji | wskazaniach na drien wydania decyzji
Paziom odplatnesc FycEat ryczalt
Wysokosc doptaty swisdezeniobiorcy 208 2202

w tarmach listy A1
Wysokose doptaty swisdczeniobiorcy
w ramach listy D1 (bezptatnie 0,00 0,00 =
dls chorych do 18 roku #ycia)

5.3. Koszty jednostkowe produktow leczniczych Grazax oraz Staloral
300

Produkty leczniczego Grazax oraz Staloral 300 nie 28 refundowane. Ceny jednostkowe tych produktoe
zeCzorpnigto z rynku aptecznego [40, 41, 42].

Tabela 14. Koszty jednostkowe nierefundowanych produktaw leczniczych Grazax oraz Staloral 300

. 304,00 2t

Greamax Liefilizat doustry; 30 szt 541,001 o 555,59 21 Ryriek sptaczny [40]
10IR + S000R; 3 fiolki 10 malilitrow 341,002

Staleral 300 + porpit BoRcn 414,00 P Ryrick apteczay [41]
300 F; 2 fiolkd 10 mililitrow + parmplk 337,002t

Staloral 300 Vo a76,03 2 o 414,06 1 Ryriek apteczny [42]

* Srednis Bryt ety e £ 26 kresy cen.

54. Koszty jednostkowe wizyt ambulatoryjnych

Zgodnie z Charakterystyks Produkiu Leczniczego Oralair pierwaza tabletka powinna byc prayjeta w obecnosc
lekarza i pacjent powinien pozostac pod obeerwacia przez 30 minut [32], czpli pierwsze podanie powinno miec
miejsce w ramach wizyty ambulatoryjne|. Kolejne dewki pacjent prayjmuje bez konlecznosci od bywania wizyt
u glergologe, tj. pacjent mode przyjmowad produkt leczniczy wdomu. Natomiaat w przypadku pacjents
leczonego produktami leczniczymi podewanymi w formie zawiesing do watrzykiwan (refundowany produkt
leczniczy Purethall, kaide podanie produkiu leczniczego powinno miec¢ miejsce w ramech wizyty
ambulatonyjnej. Powyrsze oznacza, Mo wyatepujs rdéenice w liczbie oraz koaztech podania lekw w zelernosci
czy pacjent stosuje SLIT czy SCIT.
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Tabela 15 preedstawia roczng lezbe wizyt ambulstonyjnychw przeliczeniu na jednego pacjentaw terapii alergii
ne trawy. Tabela 16 przedstawis roczny koszt wizyt ambulatoryjnych w przeliczeniu na jednego pacjents
wi terapii slergii ne pytlkd traw w zalernoscl od rodzaju immunoterapii alergenowej. Liczby wizyt orez koazty
pochodzs z analizy ekonomiczne) dla produkiu leczniczego Oralair [30].

Tabela 15. Roczna liczba wizyt ambulatoryjnych w precliczeniu na jednego pacjonta w terapli alergli na pyltkl traw

Cratalr (RLIT) Analiza skonoemiczna
Purethal (SCIT) dla produkty leczniczege
Redukcja w liczhie wizyt Oralalr (0]
Compliance = 100%

Oratalr G3LT) Awinty ity Analiza ekonormiczna
Purethsl {SCIT) ] e dla produkty leczhiczega
T — ] — Orase [0

Bez wzgledu na przestrzegenie zelecen dotyczrgoych schemetu stosowania pryjeto, #e w przypadiou
stosowania produkiy leczniczego Oralair lezbe wizyt ambulatonymych zwigzenych z terapis wynosi 4 wizyty
w pierwszym roku orez 2 wizyty w drugim roku. W przypadku stosowania produktu leczniczego Purethal
przyjeto, e liczba wizyt wynosi |
e
|

Tabela 18 Roceny koszt wizyt ambulatorgjnych w preeliczeniu na jednego pacjenta w terapii alergli na pytki traw

dla produkiu lecEnickapga
Purethel {SCIT) ] Oralair [30]
Compliance = 100%
Oirslsir ‘m_m - Analirs skonomichna
dla produkiu lecEnickaga
Purethel {SCIT) I

Orrelair [30]

Baz wzgledu na przestrzegenie zalecen dotyczaoych schemeatu stosowsnia preyjeto, fe w przypadiou
gtosowania SLIT koszt wizyt embulstongnych zwiszamych z terapig

I ' orzypadku stosowania SCIT koszt wizvt wynos! [N

CERTARA” | mEIQrNw 31

bitps o e comy | hitpec i inr ol



Orralair w leczeniu alergicInego niesyiu nosa I lub ber mpalenis spojowel wiwolanego prier alargeny pdkow raw.
Aralize wipdyaiu e budsst

CERTARA” | mEIQrNem 12

pipEsCe T e Comy | T



Orralair w leczeniu alergicInego niesyiu nosa I lub ber mpalenis spojowel wiwolanego prier alargeny pdkow raw.
Aralize wipdyaiu e budsst

6. Aktualne wydatki na immunoterapie alergenowa

Dane NFZ wakazujg, bew 2024 roku — pomimao braku na wykazis elkdw refundowanych - 5 opakowan produkiu
leczniczego Oralair zostato zrefundowanych, na taczng kwote 1 970,25 2. [25]

Dane NFZ wakazujg, e w 2024 roku teczne wydatki na refundacie produktu leczniczego Purethal wyniosty
30 760 920,40 =zt

Cazacowane w niniejsze] analizie koszty wizyt ambulatongjmych w 2025 roku scenarivsz iamiejgcego,
kszrtatiujg sie na poziomie _

W oparciu o powyrzze, akiualne fgczne roczne wydatki ptetnika publicznego (NFZ) na leki oraz wizyty

ambulatoryjne, szacuje sig na_lileki'._: Wizyty Elml:lulat-nr:.'jne:-.
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7. Wyniki analizy wplywu na budzet

71.1. Analiza podstawowa z perspektywy NFZ i NFZ+pacjent

7.1.1. Liczba pagentow leczonych poszczegolnymi  produktami
leczniczymi

Prognozuje sie, de w sytuac)l wprowadzenia refundacji, w letach 2036-2027 produkt leczniczy Oralair

stosowany bedzie u, u::dpnwiednlu_cu bedzie stanowic od powied niu::_

_ poddanych terepii SCIT lub SLIT wimmunoterapii alergenowsj u chorych z slergia ne pyiki traww.
Tabela 17, Rysunek 5 oraz Rysunek 6 przedstawiajg szozegdlowe dane dotyczgoe liczebnosci populac)i
docelowej oraz pecjenttw objetych leczeniem poszezegolnymi produlktami leczniczymi.

Tabela 17. Liczebno st populacji docclowe] w porownywanych scenariuszach

Scenafus? isthisjacy
Populacja lscrons

Oiraliir

Staloral S0

Gy

Sranafius? nowy

Populacia leczons

Staloral S0

Gy
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Analizs wpbywu na budesl

By=sunek 5. Liczha pacjentow lecronych posrcregolnymil produkiami lecrniczymi w latach 2025-20F7 wedbug
scenariusra istnicjgcego | nowego

Ry=sunck 8. Udzist w liczhie pacjentow leczonych posiczegolaymi produktami leczniceymi w latach 20025-2027
wedbug scenariusza istnicigeego | novwepo

7.1.2. Wydatki calkowite i inkrementalne z perspektywy NFZ
i NFZ+pacjent

Prognoza finan=owa obejmuje przedstawienie roczmych wydatkow z perapekopey NFZ oraz NFZ+pacjent, jakie
bedsg ponoazone na leczenie pacjentow w analizowsnej populacji docelowej, 2 wyszczegdlnieniam akiadowe
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wrydatkanw stanowigce] refundacie cany wnioskowane| technologil, przy zatozeniach scenariuaza istniejgoeego
i nwego oraz przedstawienia

Tabcla 18. Wiyniki zagregowane analizy wphywu na budiet: analiza podstawowa 2 perspoktywy NFZ | NFZ tpacjent
waranty £ RSS | bez RES

Wariant 2 RSS

Kourty celkowils

gt SN I I I
Koarty celkowils

oo T I I I
Wik inkrermentilig I I I
Wariant baz RSS

Koarty celkowils

i bt I I I
Koarty cetkowils

e Sempaiasen nOBET" I I I
Wynik inkrementainy (| (] (|

" Unzgipdnions Eosrly mskupy | refurcac]] produlite lecomicrych oz bossty wizyt ambuisiorgycs Twiazeeyth m siosowanie ImmurobEap
siampenoaes U changch = akengly ma ikl e

Wwariancie z B55, szecuje sip, e w scenariuazu istniejgoym cathowite koszrty NFZ zwigzane ze stosowaniem

immunoterapil alergenowej u chorych z alergia na pytkd traw wynicss ||| GG

-W SCENSNUSIU NowWym — po wprowadzeniu refundac)i produkiu leczniczego Oralair — koszty catkowite

NFZ prognozuje si¢ na poziomic [

W wariancie z RSS, z perspektywy wapalne; [
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walize wiphywiu ne budiet

By=unck 7. Wymiki analiry wphrau na budzet: ansliza podstawowa 2 perspekiywy NFZ | NFZrpacjent; wariant z BSS

W wariancie bez RSS, wscenariuszu nowym — po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Oralair -
koszty catkowite NFZ prognozuje sie na poziomic [

W wariancie bez RSS z perspektywy wspsine|, [
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RBy=unck B. Wyniki analiry wphywu na budiet: analiza podstaswowa  perspekiywy NFZ | NFZ+pacjent; warant ber RES

Tabela 19 przedstewia prognozoweng liczbe opakowsn produkiu leczniczego Oralair w przypadiou
wprowadzenia refundacji. Prognozuje sie, re rrefundowanych zostanie

Tabela 18. Prognozowana liczba opakowan produkitu leczniczego Oralair w proypadku wprowadz enia refundacji

ORALAIR 100& 30MR TAES SUBLING 31

ORALAIR 30R TAES SUBLING 30

DRALAIR 30MR TABS SUBLING 90

tacma liczba opekowedi

Tabela 20 przedstswia szczegolowe wyniki analizy wphpwu na budiet, z podzistern na scenerivsze,
poazezegolne produkty lecznicze, kategorie kosztow (eki, wizyty smbulstongne) oraz w  podziale

n& perspakiywy.

W wariancie z RSS, po wprowedzeniu refundaci

[=x]
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1.2

u alergicInedo niedyiu nosa I lub ber mpalenis spojowel wiywolanego prier alargeny pdkow raw.

Analiza wrazliwosci

7.2.1. Zestawienie wariantow i parametrow analizy wrazliwosci

W analizie wrarliwosci testowano wpbyw zmiany kluczowyeh parametrow na wyniki analizy. Opis warnantow
rozpatrywanych wanalizie wrazliwoscl zamieszczono w tebeli poniaj.

Tabela Z2. Warianty testowane w analizie wrazllwozci

Zpodnie Fwnitekiem o objecie rafundacjs
produkiu leceiczego Oralsin, pregelo, fe
| - - - —
) Wm';" ils ; W analizie wrailiwoici pezyjeto wapslny
- Complianca - 100 " "
Purethal | Drslsic compliaincs na posicmies 100%
W analizie podsiswowe] pregielo trendy, wedug
Werast liczebaasc kiorych populacja leczomych immunoterapig
r i
R —— alerpencwn bedrie rosngc wczasio. W analirie
3. ﬁp” 1'”& U Brakowzrostu | 196, 2%, 55 wraiwosci prayieto hipoletycine zatodenie,
'h!"""" P i dosteprose refundowanegs produktyu SLIT
] o
E=nows jeszcze bardzic] wptynic na Zwickszenic Gozby
pacjenlow poddanych terapii.
4. Adharnce
Presjocie
L pacjeniow priek
produkt Cralair
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lergicznego niessylu nosa E lub ber mpalenis spojowek wiwolanego prier alergeny pylkow e,

7.2.2. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy NFZ i NFZ +pacjent

Realizecjs wazystkich wariantow dodetkows] analizy wrazlbwosc nie spowodowata zmiany wnioskow
w ndniesieniu do wynikow analizy podstewowe] — finansowanie wnioskowane] technologii ze srodkow

pubticznych wigze si |

Wwariancie z RSS, najwickszy wphyw na wynilkd inkrementalne majs warianty:

& ‘Wariant minimalny analizy wpbraw na bedret: Wardant 5.2, zaktadajacy przejmowsnie wdziabow
od produkiu leczniczego Purethal +5 punktow procentowych:

= ‘Wariant maksymalny analizy wpbyeu ne budret: Wariant 3.3. zaktadajgcy wzroat lczebnosci populaci

leczonej immunoterapia atergenows: 5t [

Tabela 23. Wyniki analizy wrailiwosci 2 perspektywy NFZ | NFZ +pacjent; wariant z RSS

wariane 1

Koarty cetkowils
W BCenariuszy istnisjgoym®

Koszly cetkowila
L] E-Dl:ﬂﬁrluw.ll'bb'ﬂ'fﬁ'l"

Wynik inkrermentaloy

Warlant 2. Wapslny Compliance

Kosrly cetkowile
W BCeRARUSZU isthicjgoymm®

Kouzly celkowils
W !-I:El"lHHIJ!J.LII'lﬁ'H':.I'I‘I'I"

Whynik inkrermentalay

%
z
HI'I

Warlant 3.1. Wzrost liczebnogcl populsci leczone] immunoterapiy ale

|
L L

Koarty cetkowils
W BCenariuszy istnisjgoym® o I

Koarty celkowils

M —— e e

Wynik inkrementainy I | |

Warlant 3.2. Werost liczebnogcl populscii leczone] immunoteraply alergenows: 2%

Kosty cetkowils
W BCenariusIu isthisjgoym®

Koarty cetkowile
W BCenAUEZL NowWyrm™

Whynik inkrermentalay
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Warlant maksymalny analizy wptywu na budict
Warlant 3.3. Werost liczebnogcl populscii leczone] immunoteraply alergenowg: 5%

Kouzly cetkowils
et | I I
Kouzly cotkowile

] . I
Wynikinkrementainy [ I
Warlant 4. Adhemnce

Kourly cotkowils

wicenmisszbanicicyme | I
Kouzly cetkowils

W BCenARUSIL MWy I L
Wik inkrernentalry I I

Warlant 5.1. Przejmowanic udziatéw -5 punktow procentowych

Kourly colkowils
ety I  —
Kouzly cotkowils

oo oW ] ]
Wik inkrementainy [ |
Warlant minimalny

Warlant 5.2. Przejmowanic udzialéw +5 punktow procentowych
Kourly cotkowils

W BCeRAriuszU isthicigoym® I I
Kouzly cetkowiis

r s T ] ]
Wik inkrernentalry I I

" Uwrghpdniono Eosxdy mbupu | nefundad]]l prodekidw lecmibcrpch o kossty wicyt ambulsioryinych sslaznych 2= sicsowaniem Immunobe=rapd
alerpenoes] U chonpch = akengly ma oyt e

Tabela 24 Wyniki analizy wrailiwosci 2 perspektywy NFZ | NFZ+pacjent; wariant bez RSS

wariant 1

KasEly cetkowila

W BCenariuszu isthisjigoym®
Kos ety cotkowila

W sCenAariuszu I'H!l'll':.l'l"l'l"
Whnik inkrermentalny
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Wariant 2. Wapolny Compliance =1004% dia Purcthal i Oralair

Kouzly cetkowils
W BCenariuszu isthisjigoym® I I
Kourly colkowils

ot Scnnarises RONTP ] ]
Wynikinkromentainy [ |

Warlant 3.1. Wzrost liczebnogcl populsci leczone] immunoterapiy ale

Koarty cetkowila
weconariuszu istnicigcyrns | R .
KosIty cetkowils

P ) —
Wik inkramentainy [ [

Warlant 3.2. Wrost liczebnogcl populsci leczone] immunoterapiy ale

Kosrty cetkowile
wscensriuszu istnicjacyms | IR .
Koarty cetkowila

o oo TN I ]
Wik inkrermentainy . |

Warlant maksymaliy analizy wpbiwii na budzot
Wariant 3.3 Werest liczebnosci populacii leczone] immunoterapig ale

Kourty celkowils
e  ——
Koarty celkowils

or s T I I
Wik inkrermentilig I I
Wariant 4. Adharence

Koarly cetkowile

e —
Koarty celkowils

il I I
Wik inkrementainy [ |

Warlant 5.1. Przejmowanic udzialéw -5 punkiow procentowych

ciedkowila
e niagme | I I
cedkowile
e I .
Wiynik inkrementalny I I
Wariant minimalny
Wariant 5.2, Przcjmowanic udzistow +5 punktow procentowych
Kioarty colkowils

R -
IR e eent
T CRerert

W BCenaruszy istnisjgoym®
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Kourly celkowils

g S ] ] ] ]
Wik inkrementalry I ] I I

" Uwrghpdnions koszly mmkupu | refumcad]] produikiow eomilcnych o boszty wizyt ambulsionyimch owlazonph = sSosowanism Immuscberapd
sb=rpenows] U chonpch = akengly ra oyl .
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Analizs wpbywu na budesl

8. Dyskusja i ograniczenia

W analizie wphhwu na budret kalkulacje przeprmusdzunu_ Whkorzystane zostaty
dana MFZ o liczbie zrefundowsanych opakowan

Whkorzystane dane pozwolity oszacowss reslne koaziy

dodatkowe hipotetyczne zafodenie, re dostepnosc refundowanego produktu SLIT jeazere bardzie] wphmnie
na zwickszenie iczby pacjentow stoaujgeych immunoterapie slergenows.

Parametrem wphywajacym na zurycie zasobow jest wspotczynnik compliance, ktory oznacza stopien
przestrzegania zelecen dotyczgoych dawkowsnia. W anelizie podstawows| proyjeto wapolczynnik wynoazacy

Wykorzystano wipc fradia danych pozwslajgoe wiarygodnie

oszacowat reatne zuzycie. [

Sl
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9. Aspekty etyczne, spoleczne, prawne i wplyw
na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Problem zdrowotny

Alergiczny nieryt nosa (AKM) stanowi zespot objawow Kiniczmych wywolanych przez reakcje zapalng, kidee
przebiega przy vdziale przeciweciat immunoglobuling E (IZE) skderowsanych przeciwko alergenom. Pyt trenw
stanowig jedne z najczescie) uczulajgoych alergancow wziewnych w Polsce [47, 49). Czestymi objawami przez
nie wywobhrwanymi 25 Eawienie oczu, Swigd oczu, zaczenyisnienie oczu & ke wyciek wodniste] wydzieling
znosa, blokads nosa, swigd nosa | kichanie [45). Pomimo, iz alergiczny nieryt noss manifestuje sie glownie
objewami ze strony nosa, Lwaia sie go ze chorobe ogolnoustrojows, kidra istotnie zmnisjaze wydajnose pracy
i mauki chorych oraz pogarsza ich jakosc aycia. ANM moze byé preycoyng absenc)i chorobowe] w pracy
i w szkole, gorazych wynikdw egzamindw oraz osiggnies w pracy spowodowanych zaburzeniami koncentraci
i zaburzeniami gnuwe wazystkich jego fazach [47, 48, 49]. Poczucie zmeczenia nesilajg dodatkowo stosowane
leki przeciwslergiczne o wissciwosciach sedatyanych [47]. Mieleczony lub leczony nieskutecznie alergiczny
nienyt nosa powoduje utrate fizjologicznych funkeji noss tj. newilzanie, ogrzewania | oczyazezanie powietrze
ato moze prowadzic do powikian (np. zapalenie zetok, nawrecajgce zapalenia ucha srodkowego, polipy nosa,
przerost migdetkdw podnisbiennyeh z bezdechami sennymi). AMN stanowi takie czynnik ryzyks rozwoju astmy
i sprzyja jej zaostrzeniom [47, 48, 49].

Aspekty wynikajace z redukc)l liczby wizyt specjalistycznych

Zgodnie z charakterystyks produktu leczniczego Oralair pieresza tabletka powinna by prayjeta w obecnosc
lekarza | pacjent powinien pozostac pod obserwacis przez 30 minut [32]. Mastepnie pacjent kontynuuje
leczania bez koniecznosci odbywania wizyt v alergologa, 1. pacjent mode preyjmowss produkt leczniczy
w domu. Pacjent, ktdremu podewane 3a zawiesiny do wstrzykiwan (w szczegolnosci — refundowany produkt
leczniczy Purethal), kardorezowo przyjmuje produkt leczniczy w ramach wizyty ambulatongne). W zwigzku
z powyzazym leczenie z wykorzystaniem produktu leczniczego do stosowanie podjezykowego O0Znacze
redukcje lczby wizyt specjalistycznych zwigzanych z podaniem szczepionki cdczulajgee]. Redukcja lcziy
wizyt oznacza nie tylko cazczednosc dla ptetnika publicznego, ale rownie? cdelgrenie personslu medycznego
i oo ze tym idzie wymiernea tatwienie lub przyspieszenie dostepu do Swiadczen z zakresu alergologil. Powyzsze
oznacza, o wazyscy chorzy ne elergie mogs potencjalnie oczekiwad polepszenia wynikow zdrowotnyeh,
wiynikajacego r wieksze| dostepnosci do specjalistow. Lepsza opieks nad pacjentami z alergia moze oznaczac
zmniejszone ryzyko rozwoju estmy, 8 co zA tym idzie — mode oznaczas mniejsze kosziy leczenia alergii
wiramach leczenis ambulatoryjnesgo lub szpitalnego oraz mniejsze koszty spoteczne zwiszane z alergis
{np. koszty spotecane wynikajsce z niezdolnosci do pracyl.

Podjezykowa droga podania refundowanego produkiu leczniczego Oraleir moke byc preferowans droga. Moze
wptyngsé na podjecie te) formy immunoterapii alergenowe), gdy atternatyws bedzie stosowanie podskome|
formy podania szczepionek odczulajgocych. Przeprowadzenie immunoterapil alergenowe] me istotne
znaczenie w populacj drieci, pdy? alergiczny nisryt nosa jest comnikiem ryzyka rozwoju astmy | apeyja jaj
zeostrzeniom [47, 48, 43]. Uniknipcie rozwoju tej choroby oznacza dla dzieci moiliwosc prowedzenia
normalnego #ycia & dia platnika brak wydatkow na leczenie te) przewlekbe| choroby.

Skutecznosc produktu lecznicrego Oralalr oraz wphyw na |akosc fycla

Produkt leczniczy Oralair ma postac tebletek podjezykowych zawierajgoych wycisg slergenow z pytkow pieciu
traw: Kupkowki pospolitej, Tomid wonnej, Fycicy trwatej, Wiechling tgkowej oraz Tymotki takowej [32]. Zgodnie

CERTARA” | mEIQrNw A8
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z wynikami analizy efektywnoscl Kinicznej [4] istome rdéEnice na korzysc produktu Oralair wporownaniu
do grupy placebo (stosujgce) wytscznie leczenie objawowe) wystepujg dis wezystkich analizows mych punidoes
koncowych. 2 kolei wyniki przeprowadzonego pordwnania posredniego wskazujs na brak istotrych
gtatystycznie rainic pomigdzy produktem leczniczym Oralair a refundowanmym produktem leczniczym Purathal
[4]. A zatem leczenie prowsdzone z udziatern produktu Oralair to skuteczns | bezpleczne forme immunoterspl
alergenowe| w populaci pacjentow z alergicznym niesytem nosa (z lub bez zapalenia apojowek]) wywotanym
przez alergeny pytkdw traw z kiniczrmymi objawami | potwisrdzonym dodatnim wynikiem punktowego testu
skomego i lub) obecnoscia swoistych IEE proeciw pytkom tren.

Malery podkreslicé, i7 spostob podawania roowaiane] technologli medyczne] wphywa ne poprawe komfori
pacjenta stosujgcego immunoterapie alergenows. Chory poddany immunoterapii alergenowsj z udzistem
produktu Cralair preyjmuje tylko plerwszs tebletks pod kontrolg lekarzs, a delazg czesc terapll mode prowsdzic
w domu. Oznacza 1o dia pacjenta unikniecie vcigrlwych dojazddw do poradni oraz dotrymywania terminder
liczrych wizyt lekarakich, ktore majg miejece w przypadku stosowania podskdrne] immunoterspl
alergenowej. Zgodnie zwynikemi badania przeprowsdzonego w 2013 roku wsrod cztonkow Polskiego
Towarzystwe Alergologiczneso ar w 52% przypadkow trudnosei w dotrzymaniu terminw wizyt byby Btownmyem
powodem rezyEnacii zimmunoterapii alerdenowe] jeazcze przed jej rozpoczeciem przez uprzednio
zekwslificowamych pacjentow [20]. Wprowadzenie refundacji produkiu Orelair ozneczatoby dia takich
pacjentdw rozwigzanie problemu przestrzegania rerimu caestych wizyt lekarskich | prowadzenia bazpieczne
i skuteczne] immunoterapii alergenows). Malery tw podkreslic, i@ przestrzeganie zalecen lekarskich jest
podstaws do osiagniecia skutecznoscl prowadzons] terapi. Ma to szezegolne zneczenie w odnieaieniu
do immunoterapil alergenowe), ktore) efekty w postaci eliminacji lub zmniejszenia stopnia nasilenia objawow
choroby (tu: ANMN) 35 obecne wylacznie w przypadku jej diugotrwetego prowsadzenia. Biorge pod wwapge
podiezykows droge podania produkiu leczniczego Oralair nalery sie spodziewac, iz dle pacjentow
go stosujgcych przestrzeganie zalecen lekarskich bedzie w prakiyce mniej vcigrliwe, 8 tym samym caiagng oni
lepaze efekty terapii niz chorzy stosujgey immunoterapie podskarma.

Oeeng agpaktdw spoteczmych | etycanyeh wpbwu pozytywne| decyzji refundacyjne) w odniezieniu do produlktu
leczniczego Oralair podsumowano w ponizaze] tabeli.

Tabela 25. Podsumowanic analizy aspekiow ctyctnych, spotecznych i prawnych

Redukcia liczhy wint smbulatenjnych wyniksjgea e
slosowania immunoterapii | podierykows],  wphymie
pofytywnic na Dwicksrenio dosigprosd do poradni
alotpologiczrych.  Twicksrenie  dostppnosci  made
Wptyrind poEyTywnie na wyniki leczenia oraz ne satyslakcje
paCiEntw.

Winbyw na koszty lub wyniki dofyceagce osob infmych niz
slosujpce rorwaiang lechnologie oraz ich opiskunowie

Grupy pacieniow, kiore mogg by lawonZowans ne skutek
ratofen preyigtych w anslizie

Brak fawaryzecii jakisjkelwisk prupy pacjantdw

Nickwestionowsna rownose dostepu do  technologii

Worowadzenie refundacii produkiu leczhiczepo Orelsic

MedycEne] prey jednakowych potribach Eapewni rowTy dostep do tochnalogii
Spodriewans duis korzyic dls waskiej prupy oscb /| Korzysé powszechns w populscii okreslonej rpodnie 2
korzysc mets, sl powszechna whiiskiarn refundacyinym
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Technologia  jeke  odpowiedi ne  niersspokojone |
dotychcias polrEeby prup spolecEnie uposledrarych Nie datyczy

Technologia jako odpowiedi dls cscb o najwigkarych

potrzsbach rdrowotnych, dle kiorych nie ma obaecnis | Miedoltyczy
dostepne] radnej metody Leczania

Powodowenia problemaw spobeczmgch Mie powoduje problamow spolacmych

Wpbpw na paziam satysfekcji pecjentow 2 elrzyrmwens]
epiaki medyczne]

= Wprowadzenie refundscii  produkiu  lecmiczegs
Orralair® praycoynd sip do poprawy kemionu pacents
slosujgoegn  imrmunolerepiy  slefgenowsy I jego
udzislam, pdyi |paze piarwsrs dewky) jepo podanie
fie musi odbywid sip pod kontroly lekarza, a tatem
wolynie  parytywnie ne  pariom  satysfekcji
E obrryrmiwane] opieki medyczne

= W porownaniu ¢ terapiami padawarymi w drodze
wstroyknipd, immunoterspia  podiesykows  bedrie
praferowans preal ciesc chonych

Grofba  nietsakceplowania  poslppowenia  preer sk

posrczegolmych chorych

Powodowanis lub Zmisns stygmatyzecii Hie pawoduja ani nis Emisnis stypmatyzacii
Whtwohwanie leku Mie wywolje leku

Powodowanis dylamalow moralrych

Proces leczanis nie powoduje dylematow momalnych

Stwarzanie problamdw dotyczgoych phei Wb redzinnych

Hie etwarza takich problemow

Obecnoic sprEscEnosc @ akiuslnie obowinmujgoymi
regulacjami prawrmymi

Finansowanie jesl rpodne r akiuslnie obowinrujgcymi
repulacjsmi presrmymi

Srhwarfanie  koniscEnosci
prawisipreepisach

dakananis ErTiian w

Worowadzenis refundacji bedsie wigzac sie  polreeby
urmieszcrenia produkiu lecEZniczego w wykaZie lekow
refundowanych

Dddzistywanie na prawa pacjanbs lub préwa cebowisks

Refundecia nie oddeiabije na prawa pacienta b praws
crHowiska

Koniecknodsd sickspolnego informowsnia pacients lub
uFyskivwania jego Ipody na slosowanis technologii

Stosowanie technologii | nis  wymags  srcresclnego
informowania  pecjents  bpdé  odmiennego  od
standardowegn UZyskania jego Zgody

Polrzebs  mepewnishia  pacjentowi  poulnosci
poslepowania prey slosowaniu technologii

Sosowania lechnologii fie winde sip I koniecInoscig
rapewnisnia pecjantow poulnoic postppawania

Polrzebs  uwzgledniania  indywidualnych  prefarencii
pacjenis, pobrzeba chynnego udristy pacjents w
podajmowsaniu decyzji o wybarze melody postepowania

Podabrie jak w preypadku kerdegs innego produliu
slosowanego W ramach immunolerapii alergenowej
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10. Podsumowanie wynikéw i wnioski koincowe

Wymilkl
Cazacowana liczebnose populac|i docelowe| wekazane) we wnioaku wynosi -cru:l ryiciw skali roku. Dana

refundacyjne NFZ |G - - c\oco wekazujg, ze leczonych jest obecnie [ choryeh.

Alktualnie produktem leczniczym Orslair leczonych jest okoto chonych. Po wprowadzeniu refundacji
tefo produktu, liczba pacjentow

obowiazywania decyzji o objeciu refundecjs, co bedzie stanowic cdpowiednio _ws:z}r.ﬂ.mc:n
pacjentiw poddanych terapdl SCIT lub SLTw immunoterapi alergenowesj u chomngch z alergia ne pytki trew.

Szacuje gie, o wwariancie z RES, w ecanarivuszu istnisjacym catkowite koazty NFZ zwiazane ze stosowanism

immunoterapii alerganowej u chorych z alergig na pytkd traw wg.rniusq_

- W scenariuszu nowym — po wprowadzeniu refundacii produktu leczniczego Oralair - koszty catkowite

NFZ proéazuie s na pozioio [

Analiza wrazliwosci wakazeta, re napwiekszy wphyw na wyniki inkrememntalne miakty nestepujgoce warianty:

-l'l'Er'iEI'It minimalny anslizy wphywu na budiret, zakiadajgey przejmowanie udzisiow od produkiu
lecmiczego Purethal +5 punktow procentowych wstosunku dowartosci z analizy p-::nataw-nwep-

-l'l'EIr'iEII'It makaymalny enalizy wphywu ne budret, zekiadajgoy werost liczebnosci populacji leczoneaj

immunoterapig alergenows o 5%:

2 perspeicywy wspcine; I
2 perspaktywy pocionts [

w akali cate| leczone] populacii.

Po wprowadzeniu refundac]i produktu leczniczego Oralair, Uczba wizyt ambulatoryjnych _

Winioakl koncowe

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ovalair bedzie wigzac sig _ platnika
publicznego na refundacje immunoterapll alergenowe] u choryeh na alergiczny nieryt nosa wywolany przez

alergeny pytkow traw.

Produkt leczniczy Oralair dostepny w postaci tabletek podjerykowych more byc preferowany przez chorych
w pordwnaniv z refundowamym produktem lecmiczym Purethel chraktenzujgoym sie podskoms drogs
podania szczepionki odezulajgee). Dla ptatnika publicznego oznacza
_ natomiast dla pacjents lub jego opielkundw oznacza to unikniecie wcigzliwych dojezdow
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do poradni oraz dotrzymywania terminds liczmych wizyt lekarskich zwigzenych z podawaniem podakarna)
immunoterapii swoistaj.
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11. Pismiennictwo

10.

11.

12.

13

14.

Agencje Oceny Technologii Medycenych i Tanfikecji: Wytycne aceny technolopi medycerych [HTA, ang. health
I'ult.'l'lnnl'ﬂﬂ-' sszessmant], wersja a0, ADTMT, Warszawa 2016,
i - pdl, dostep dnia 20,04, 2005,

Ghawrry I..Irzq.d s:.u':-f::'.'c:lny Frnzm:-z.a ldnosci  na  late  2003-2060.  hilpsdfistat gov pliobsrans-
; j-rus L dostep dnia 20.02.2005,

_nnal.aurnl::aemu alergicziege niesyly noss 21ub bez zapelenia spojowek

Wy tlaNeps priek elefpany pylkow trew. Analiza probleriu decyIyinego. Instylul Arcana a Cerlara Company, Krakaw,
kwiecien 2025, Praca nizopublikowana, sslacrona do wniosku o objedie reflundacq produkiu leczniczspga Oralair.

I e Lnc2cris slifczfegh eyl oS 2 b bez
rapalenia spojowek wywolanapo preez alsrgeny pytkaw trew. Analize efekbywnodc kiniczre). Inshyiul Arcans &
Ceartara Company, Krakow, kwiecien 2025, Praca nicopublibvweana, Islnpczons do whicsku o objecie refundacia
produkiu lecznickego Oralair.

Giwrry Urzad Statystycrmy. Proghozs Iudnosc na Lata 252060,
; P07 pepx, dostep dnia 03,04, 2025

Bazak A, Hb{ﬂdzlq:lykK.Epldemlﬂﬁﬂm chorab Hﬂau:m:.n:hu pcjenlow starsrych wyBamniem medycyy J wisku.

UCHWALA Nr 13020217V RADY NARDDOWEGD PUNDUSZU ZDAOWILA 2 dnia 23 cierwca 2021 r. W sprawie priyjecia
dk:-:ﬁ-m'mﬁu m—amﬂunm I ﬂhﬂ.ﬂ'ldr:-:l Heredoweps Funduszu Idrowisa 28 | kwartsd 2009
als ] i dostcp  dnia

UCHWAEA Nr 265200/ RADY MARDDOWEGD FUMDUSZ L ZDROWIA 2 dnia 14 wrzesnia 2021 row sprawis preyjecia
nk:eum-regu sprawozdania ¢ dristalnosc  Marodowsge Fundusriu Fdrowia za ] kwertsd 2021
L i doslep  dnia

UCHWALA Nr 3772021/ RADY NARD DOWEGD FUNDUSIU ZDROWIA 2 dnia 16 grudnia 2021 r. w sprawie prajecia
nk:e&m-mﬁu sprawordenia r dristalnosci MWarodowego Fundusry Zdrowia za BNl kwarted 2021
; i ; als i dostep  dnia

UCHWAEA MWr 1202021 RADY NARDDOWEGD FUNDUSIU ZDROWIA : dnia 23 clerwca 2021 r. w sprenwie preyjecia
roCHmsEd '!Flrﬂ'ﬂ'tl.tdﬁl‘llﬂ rdristslnosci Hﬂrl‘.‘lﬂb'ﬂzﬂtl Fundusru Zdrowia za 2020r. wm]m
cezesalchsly oy ol llichwala ne 1 2902 by BEED hirpl, dostep dnis 239,04, 2025,

UICHWALA Nr 1220221V RADY NARODOWEGD FUNDUSIU ZDROWIA £ dnia 23 crerwca 2022 r. w sprawie priyjecia
okresowepo sprowordania z drislelnosci Merodowego Funduszu ZFdrowia za | kwarisl 2032
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dostep  dnia

15, UCHWALA Mr 1972022 RADY NARODOWEGD FUNDUSZIU ZDROWIA 2 dnia 15 wrzesnia 2072 row sprawie preyjecia
nkrumwuﬁ: eprawordania f dristalnosd  Merodowsgo Fundustu ZFdrowisa Fa || kwerst 3022 r
dostep  dnia

16. UCHWALA Mr 25 2022 RADY NARDDOWEGD FUNDUSIU ZDROWIA 2 dria 19 grudnia 20022 r. w spréswie projecia
nkrumwuﬁ: sprawazdenia & dristalnosci Marodowego Fundusry ZFdrowia za 0l kwarisd 20322
e : dosipp dnia

17. UCHWALA Nr 3R20230V RADY NARDDOWEGD FUNDUSIU ZDRAOWIA £ dnia 16 marca 2022 r. w sprawie proyjecia
nkruum-mﬁ: sprewozdenia r dbstalnosci Merodowego Fundusfu Zdrowis = W kwartsl 2021
; R0 27 dostep  dnia

18. Uchweda Nr 17720231V £ dnig 26 czerwca 2023 r. w aprawis priyjecia okresoweso sprawoezdania @ dzistslnosci
Marodowegn Funduszy Zdrowis e | kwarts! 2023 r. hiips:
ofptuchwials-nr-1 7203w GESE Himl, dostep dnia 29004, 2025,

10, Uchwista Nr 24520230V 2 dnis 4 pazdzismiks 2003 . w sprewie priyjecis okresowepo sprewozdania @ deistalnodci
Marodewego Fundusru Zdrowia za Il kwartel 2023 r. hilps:
ofptuchwials-ni- P40V GG 3 HIML dostep ﬂﬁlﬁ?'-:l-ﬂ-l-?ﬂzﬁ-

20. Uchwets Mr 30020231 w sprawie priyjpcis ckresowego Sprawozdania  dristalnosci Narodowego Fundusru Zdrowia
2 I kwarted 023 r. I il :
diatep dnia 2004 2075,

AL UCHWALA Nr 5F2024M RADY NARDDOWEGD FUNDUSTL ZDROWIA W sprawie preyjecis okresowego Sprawoidania

r dzistalnosc Marodowepgo Fundusru Zdrowis za IV kwarisl 3023 r.  hibps:hwis nlr oy olizarzsdrenia-
Al dostep dnis 29,04, 2005,

22. Uchweta Nr 1820240 W uprniu prEyjocia akrum-man aprmnru dristalnosc l-hmdmuea Funduszu Zdrewia
I | kwartat 20024 r. : :
doatep dnia 29.04_2025.

23. Uchwsts Nr 202024 w sprawie preyjecie nkruumvegn sprawazdenia 2 dristalnosci Narodowegs Fundusru Zdrowia
2 |1 bewarted 3024 r. I ! "
diatep dnia 20,04 2075,

24. Uchwsts Nr 172025/ W sprawie prEyjecia okfesowepgo uprmmm t dzistalnadci Marodowego Fundussni Zdrowia
2 NI loaartst 2024 r. 4 i
diostep dnia 2904 2025,

25. NFZ. Informacjs o wislkasci kwoty refundacii i pozostatych parametrow okreslomych w ustawie lekow, srodkdw
spoiywcrych specjaliepgo pricEnacienia :pmcﬂlmmﬁn oraz Judma&mm:h wyrabow fl'rnﬂj'cll‘rrl:h A sbycien—

prudzien 3024 r. hijps. doslep
dnia 29,04, 2025,
M. NFZ. Inforrmacje o wislkasc kwaly refundacii i pozostatych paramelrow olreslomych w ustawie lekow, srodkaow

spoiywcrych specjaliepgo pricEnacienia mﬂ-:nlmmgn oraz jndma&mm:h wyrabow medyczrych Za sbycien—
listopad 2024 r. " doslep
dnia 29.04. 3025,

27. Marodowy Fundusz Zdrowis, Statystylki NFZ. hitpe:Ustanendd alr g ol dostep: 20,02, 2005,
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BB OE d

4

41.

. DivwieszcPanie Minisira Zdrowis 2 dnia 19 merca 2025 r. w sprawis wykaru refundowarych lekow, srodloow

epaiywiczych specislnego pricEnackenia Hwicnioweso aral wyrobow medycznych na 1 kwistnia 20051

. Rorporzpdrenie Ministra Zdrowia @ dnis 24 pajdriernike 2003 r. w sprawie minimelmych wyrmagan, jakie musza

spelniac analizy uwglpdnions we whioskach o objpcie refundacjs | ustalenie ceny Fbytu retlo, o objecie refundacis

i ustal=nie ceny Fbyty nette technologil lekows] & wysokia] wartoici klinicnej oraz o padwyiseenia cany zhytu natto

leku, srodika spofywoiege specialnego prisznpcimnia Fwisniowego | wyrobu medycrnege, kiore nie maja

ndpmuudr.u refundowanege  w  danym  wekazaniu,  (Dell 2023 per. 2345
45, dostep dria 29.04.2025.

B o i Loczeniu slergicrnepo nisiytu noss 2 lub bez zapelenia spojowek wywolsnego priez
alargeny pylkow trew. Anslize ekonomicEna. Inetylul Arcans & Certara Company, Krakow, kwiscien 2025. Preca

nispublikowana, 2elnczona do whioskou o objecie refundecz produkiu lecEnicZegeo Oralsir.

Ustewa  dnia 17 sierphia 2023 r. o Imianie ustawy o refundadi lekow, Srodkcw spodywceych specjalnego

puumumnlu i'_.udumuuen orfaz u-_.nbnw rnuﬂ_.urr,r:h orar niskigrych inmych ustaw, (DeU. 2025 poz 193E),
) o : 2t ) it 158, dostep dria 29.04. 2025,

Charaklerystyka produkiy lecznhicEaga Cralair.
- : 4 i il Lpdf, dostep dnia 14.04. 2025,

1, dosiep dnia 14,04 2025

dostep dnis 14.04.2095.

slondivan, dosiep dnia 1404, 2025,
dosiep dnia

dostep  dinia

AOTMIT. Aneliza weryfikacyina. Wnicsek o abjecis refundaciy Leku Grazax [standaryzowarry wycing slergenawy pytku
trawy, tymotki igkowej [Phleurn pratenss) we wekeraniu: Leczsnie modylikujpcs nisiytu noss | zapalsnis spojowek,
wywolsnago preaz pylkd traw, deisci od ukonczonage 5. reku fycis do ukoRczonege 18, roku Fycia, 2 kinicenyrmi
abjewami | rorpeznenym dodatnim wynikiem skdmych lestiw punktowych | [lub) testu w Kierunky swoists)
irmmunaplobuling IgE na pylki aw. hitps-/bip.sctm.gov. plizlecenia-mz-2024/1 033-materialy- 2024/BE23 233-2024-
2 Thighlipht-Wyl2d GFabAIhbCld, dostep dnia 14,04 2025,

Purathal pojedyncze uugn-a_.- prylkow raslin, 20 000 AUM, mwiesina do welrzykiwen, Charsktenystyke Produkiu
dostpp  dinia

Partel iR ermet oy ~pdre pa Lk, Cany produkiu leczniczago Grazsx.
. : 3R] S 0955, dostgp dnia 03,04, 2025,

Portal  intefnetowy L gdfie  po  lek” cun-_.- produkty  lecIniciegs Stalorsl  10IR +  300IR

Partal intemm-p gdrie pa le=kT {:ehy' produkiu  lescEnickege  Swelorsl 300 IR

Partal Inturmtnﬂy' pdrie pa ek, Casrry produkiu lecEniczego Cralair_
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A4. Portsl intermeat owy pdria pa (P Carry produkiu lecEniczapgo Crralair_

A5, Partsl intermetowy pdrie pa ek, Casrry produkiu lecEniczego Cralair_

., Bostgp 28.03.2025.

A5. Zarzgdrenie NR 132/2024/DS0Z Prozess Narodowego Funduszu Zdrowie I dnia 51 grudnia 2024 r. w sprewie
okreslenia weninkdw Zawiersnis | realizaci urnow o udzielsnie swisdczen opieki rdrowolnej w redzaju ambulstoryjna
opieks specjalistyczng [wWraz 2 poinisjanymi zmianami].

47. Krzych-Falta E, Sarmolineki B. Alergiceny niesyt noss — problam bio-paycho-spoleczny w espekcie funkcjonowania
rodziny. Pislsgrisrstwe Polskie 2013, 2 [48); 100-104.

A8, Sybilaki A, Preewlekly alergiczny nieiyt nose U deiec problam do rozwinzanial Stendardy Medyczne/Pediatria, 2013,
T.10, 613-623.

49, Zasady poslepowenia w alergicEnym nisdycie nosa. WytycEne Kolegium Lekarzy Rodzinmych w Polscs. Witycne

rekomendowans pree Polskis Towsrzystwo Alergologiczne oraz Konsullanls Krajowego w dSedrinia Medycymy
FRaodzinnej. bads 3042,

50. RaciborskiF, Eplhllﬂuﬁ_smmmnrmnﬁurmm-mrﬂujwpmncu -u-l.rnlkrnm“ PuuﬁeTmr:q.m

dnig 29,04 3025,

51. Charaklarystyka proSukty Lleceniczege Purethal, Urzgd Rejestracii Produktow Lecericzych, Wyrobow Medyczrych i
Produktow Biobgjceych, Rejestr Produktow Leczniczych, hilosfireicstry apdeowie oy pliplisserchioublic, deta
dostgpu 19.03.2025.

52. Charaklsrystyka praduki lecEricEaga Staloral 300,

:  stallarsanes aar corm/sits stalore] 3 dostep dris 20,04, 2095,
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13. Zalaczniki

13.1. Prognoza liczby pacjentow leczonych produktem leczniczym
Purethal przy zalozeniu compliance na poziomie 100%
W scenariuszu istniejgcym

Tabela 28. Prognoza liczby paclentow leczomych produktem leczniczym Purcthal przy zaloieniu compliance
na paziomie 100% w scenaruszu istnicjgcym

Liczba rrefundowarych opekowsd
05809990575310 8717 | waza [ 12257 | a0 | [ | T | TR
05009000075410 gesoa | 72066 | egowo | 1o010e | N ) T |
tacznie 7ozt | a2s00 |1o1167 | 11ss0z | [N | T |
Obliczenie lczrby opakowan stosowarnych w aleegii na trassy!
UEHEEHE?H:IIEE ] : : nseoz | [ | T |
e | == ==
Ouzacowaniz liczby pacjentow leczonych produltam leczniczym Purethal (1 pacjent - [ opexowaria roczniey
u&mggmm:a& B N e
I B |
- -
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13.3. Wyniki analizy wphywu na budzet z perspektywy pacjenta

13.3.1. Analiza podstawowa z perspektywy pacjenta

Prognoza finansowa obejmuje prrzedstawienie roczrych wydstkow platnike publicznego, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w anslizowsne] populec)i docelowej, z wyszczegolnieniem skiadowa)j
wrydatkanw stanowigce] refundacie cany wnioskowane| technologil, przy zatozeniach scenariuaza istniejgoeego
i nowegDo oraz przedstawienie wydatkdw [+) lwb oszezednosci (-] inkrementalnych. Wnioskowany instrument
dzielenia ryzyke (RSS) nie wpbywa ne wydatki pacjents, zatem poniraze wyniki dotyezg obu wariantdw snalizy
—zarowno z RS, jak | bez ASS.

Tabela Z8. Wyniki zapgregowane analizy wphrwu na budzet: analiza podstawowa I perspeklywy pacjenta; wariant
2 RES | bez RES

Koarty celkowile w scenaniuszu istniejgoyrm®

Koy cedkowile w Scenariusrl nowym™

Wynik inkrementalny
" ILhazgigdniono: kosry Zakup produl i leceEniceysch

2 perspaktywy pacientow [ - =i cate]

leczone] populaci.

Rysunck 5. Wymiki analizy wplhiau na budzet: ansliza podstawowa £ perspekiywy pacienta; wariant z BSS i bez BSS
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Tabela 259 przedstawia szczegobowes wyniki analizy wphywu na budiet, z podziatem na scensriusze,
poszczegolne produkty lecznicze, ketegorie koaziow (lekd, wizyty ambulatoryjnel z perspekiywy pacjemta.
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Tabela 28, Wyniki szcregolowe analiry wphywu na budiet: analiza podstawowa 2 perspekiywy pacjenta; wariant
£ R3S | bez RES

Koszty w scenariuszu istniejacym
N

Staloral PL 300 IT3 668
Staloral PL 300 MT2 683

GRAZAX TABS SUBLING 75 K 30
ORALAJR 100&3001R TABS SUBLING 31
ORALAIR 3001R TABS SUBLING 30
ORALAIR 3001R TABS SUBLING 90
tacznie

HKoszty w sconariusau nowyim
|
|
Staloral PL 300 IT3 668
Staleral PL 300 MT2 683

GRAZAX TABS SUBLING 75 K 30
ORALAIR 100&3001R TABS SUBLING 31
ORALAIR 3001R TABS SUBLING 30
ORALAIR 3001R TABS SUBLING 90
ORALAIR byczhie

tacznie

Wymiki inkrementalne

Staloral PL 300 IT3 GB8

Staloral PL 300 MT2 688

GRAZAX TABS SUBLING 75 K 30
ORALAIR 100&300IR TAES SUBLING 31
ORALAIR 3001 TABS SUBLING 30
ORALAIR 3001R TABS SUBLING 90
ORALAIR igcznia

kacznie

it

IIIII--JlaIlllllllllgllllllllla

-

13.3.2. Analiza wrazliwosci z perspektywy pacjenta

Generalnie realizacjs wariantdw dodatkows] enalizy wrafliwoscl nie spowodowsta zmiany wnioskow
w odniesieniu do wynikdw enalizy podstewowe — finansowsanie wnioskowane] technologii ze Srodkow

publicznych wigze sic [ IEGTNNNN
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Tabela 30. Wyniki analizy wrailiwosci 2 perspektywy pacjenta; wariant  RSS | bez RSS

5
:
-

Koarty collkowils W Scenariuszu isthisjgoyrm®

Koary celkowile W Scendriuszu nowym®™

Whynik inkrermentalay

Wariant 2. Wapolny Compliance =T00% dla Purethal i Oralair

Koarty celkowile w scenaniuszu istniejgoyrm®

Koy cedkowile w Scenariusrl nowym™

Wynik inkrermentalay

Warlant 3.1. Werost liczebnogcl populsci leczone] immuna

3
3
t
3

Koarty collkowils W Scenariuszu isthisjgoyrm®

£

Koary celkowile W Scendriuszu nowym®™

Wynik inkrermentaloy

Warlant 3.2. Wzrost liczebnogcl populsci leczone] immuno

3
3
3
%

3

Koarty celkowile w scenaniuszu istniejgoyrm®

Koary catkowils w scenarilsrl nowym™

Wynik inkrermentalay

Warlant maksymalny analizy wpbywu na budict

Warlant 3.3. Werost liczebnogcl populsci leczone] immuna

3
3
t
3

Koarty collkowils W Scenariuszu isthisjgoyrm®

¥

Koary celkowile W Scendriuszu nowym®™

Whynik inkrermentalay

Wariant 4. Adharanoce

Koarty celkowile w scenaniuszu istniejgoyrm®

Koy cedkowile w Scenariusrl nowym™

Whynik inkrermentalay

Warlant 5.1. Przejmowanic udzialéw -5 punktaw procento

Koarty celkowile W Scenariuszu isthiejgoyrm™

Koarty celkowils w Scenariuszu nowym*

Wynik inkrermentaloy

3
I

Warlant 5.2. Przejmowanic udziatow +5 punkicw procent

Koarty cotlowile w Soenariuszy isthiejgoyrm™

Koary catkowils w scenarilsrl nowym™

Tk

CERTARA” | mEIQrNw

P oy | e N

6

on



Orralair w leczeniu alergicInego niesyiu nosa I lub ber mpalenis spojowel wiwolanego prier alargeny pdkow raw.
Aralize wipdyaiu e budsst

Wynik inkrermentalny |
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