Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 111/2025
z dnia 6 sierpnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Oralair (wyciag alergenow
z pytkdw traw) we wskazaniu: leczenie dzieci (od 5 roku zycia), mtodziezy

oraz dorostych (do 65 roku zycia), u ktérych zdiagnozowano alergiczny niezyt

nosa z lub bez zapalenia spojowek, na podstawie objawow klinicznych

oraz dodatniego wyniku punktowego testu skérnego i/lub obecnosci
swoistych IgE w surowicy skierowanego przeciw pytkowi jednej z traw z grupy

homologicznej traw wiechlinowatych (Pooideae)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Oralair (wycigg alergendw
z pytkdw traw) we wskazaniu: leczenie dzieci (od 5 roku zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku
zycia), u ktérych zdiagnozowano alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia spojowek, na podstawie
objawow klinicznych oraz dodatniego wyniku punktowego testu skdrnego i/lub obecnosci swoistych
IgE w surowicy skierowanego przeciw pytkowi jednej z traw z grupy homologicznej traw
wiechlinowatych (Pooideae).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci objecia refundacjg immunoterapii podjezykowej (SLIT)
z zastosowaniem produktu leczniczego Oralair, zawierajacego wyciag alergenowy z pieciu gatunkdéw
traw. Wnioskowane wskazanie obejmuje leczenie alergicznego niezytu nosa z lub bez zapalenia
spojowek u dzieci (od 5 roku zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku zycia),
u ktérych zdiagnozowano. Dla pacjentdw z populacji docelowej, aktualnie refundowanymi
technologiami sg Purethal (podawany podkérnie, SCIT) oraz Grazax (SLIT, od lipca 2025 r.). Poprzednia
ocena Oralair z 2015 r. zakoniczyta sie negatywnym rozstrzygnieciem rekomendacji gtéwnie z powodu
konsewkencji finasowych tj. wyzszych kosztéw stosowania Oralair niz w przypadku alternatywnych
technologii medycznych.

W wyniku aktualizacji analizy klinicznej z 2015 r. nie odnaleziono nowych badan RCT odnoszacych
sie do Oralair we wnioskowanym wskazaniu. Podczas obecnej oceny odnaleziono 6 badan rzeczywistej
praktyki klinicznej (RWE) oraz 1 przeglad systematyczny Di Bona 2024. W pordwnaniu posrednim
Oralair vs Purethal, w zakresie punktu koncowego: redukcja nasilenia objawdw (SS), nie odnotowano
istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy ocenianymi interwencjami. W ramach pordéwnania
bezposredniego Oralair 300 IR vs placebo, przeprowadzona metaanaliza obejmujaca 4 badania RCT
wykazata istotng statystycznie redukcje sredniego nasilenia objawdéw w sezonie pylenia w skali RTSS
w grupie Oralair. Nalezy wskaza¢ ograniczenie analizy klinicznej, ktérym jest brak badan bezposrednio
poréwnujgcych skutecznosc i bezpieczeristwo Oralair wzgledem komparatora Purethal. Wiarygodnos¢
analizy posredniej ogranicza heterogenicznosé badan zrédtowych, w szczegdlnosci réznica w wielkosci
proby (badanie dot. Purethal obejmowato 10 pacjentéw, podczas gdy kazde z badan dla Oralair liczyto
co najmniej 100 uczestnikow).

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej wnioskodawcy stosowanie Oralair generuje rocznie

koszty w poréwnaniu do leczenia Purethal (o zt, ZRSS, z perspektywy NFZ) ze wzgledu na mniejszy
koszt wizyt ambulatoryjnych. Jako gtéwne ograniczenie nalezy wskaza¢ przyjetg metode analityczna.
Jako podstawowag nalezatoby uzna¢ analize kosztéw konsekwencji.
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Przeprowadzone obliczenia wtasne Agencji (uwzgledniajgce wytgcznie koszty substancji czynnych
Purethal, Grazax i Staloral, w perspektywie wspdlnej rocznego kosztu stosowania) wykazaty,
ze stosowanie produktu Oralair jest o ok. zt wzgledem Purethal i o ok. zt niz
Staloral. Wzgledem Grazax wykazano koszt stosowania o ok. zt.

W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej prognozowane inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego zwigzane refundacjg leku Oralair z odptatnoscia 30% we wnioskowanym
wskazaniu wyniosg w wariancie z RSS ok. min zt w 1. roku refundacji i ok. min zt w 2. roku
refundacji.

Wytyczne podkreslajg znaczenie immunoterapii alergenowej (AIT) jako wartosciowego elementu
leczenia ANN, ktory moze istotnie poprawic jakos¢ zycia. Wskazujg, ze wiekszg skutecznosé wykazuje
SCIT, niemniej jednak SLIT jest réwiez zalecana. Rekomendacje nie odnoszg sie jednak bezposrednio
do konkretnych produktow.

Podsumowujgc, po zapoznaniu sie ze stanowiskiem Rady Przejrzytsosci, mimo ograniczen
przedstawionej analizy klinicznej, biorgc pod uwage wytyczne kliniczne oraz w poréwnaniu
z aktualnie finasowanym produktem SLIT koszt technologii, uznaje sie za zasadne finansowanie
produktu Oralair w ocenianym wskazaniu. Jednak z uwagi na dodatni wptyw na budzet ptatnika
publicznego nalezy dazy¢ do dalszego obnizenia ceny leku / pogtebienia zaproponowanego RSS.
Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktow
leczniczych:

e QOralair 100 IR & 300 IR, wyciagg alergendow z pytkow traw, tabletki podjezykowe, 100 IR & 300 IR,
31 tabl., GTIN: 05909990779093, cena zbytu netto (CZN): zt;

e QOralair 300 IR, wycigg alergendw z pytkdw traw, tabletki podjezykowe, 300 IR, 30 tabl.,
GTIN: 05909990779109, CZN: zt;

e QOralair 300 IR, wycigg alergendw z pytkdw traw, tabletki podjezykowe, 300 IR, 90 tabl.,
GTIN: 05909990779130, CZN: zt.

Lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, z odptatnoscia
dla pacjenta 30%, w nowej grupie limitowe;j.

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

Problem zdrowotny

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

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

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéow z rozpoznaniem wg ICD-10 gtdwnym J30.3 Inne alergiczne
zapalenie btony $luzowej nosa w 2024 r. wyniosta 137 tys. takich przypadkéw. Srednia wieku pacjenta
z alergicznym niezytem nosa wynosi ok. 22 lat. Dane te obejmujg wszystkich pacjentow,
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u ktérych sprawozdano inne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, bez wzgledu na rodzaj alergenu.
Wedtug danych z CeZ produkt leczniczy Oralair od 2019 roku jest realizowany w receptach
petnoptatnych przez 2800-6000 pacjentdw rocznie, Staloral przez 6400-13000 pacjentdw rocznie,
a Grazax miedzy 750-1900. W odniesieniu do produktu leczniczego Purethal, tj. komparator ocenianej
interwencji, liczba petnoptatnych recept od 2019 r. zostata zrealizowana przez 281-1800 pacjentéw
rocznie, natomiast liczba pacjentéw realizujgcych recepty bezptatne to87-230 rocznie,
a za odptatnoscia ryczattowag odnotowano 830-65400 pacjentdw rocznie.

Alternatywna technologia medyczna

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

Wybér uznano za zasadny, niemniej nalezy podkresli¢, ze od 1.07.2025 r. finansowaniem zostat objety
produkt leczniczy Grazax. Ponadto, w zblizonym wskazaniu, w ramach rynku prywatnego dostepne
sg rowniez produkty lecznicze: Staloral 300 i Allergovit. Wniosek refundacyjny dla produktu leczniczego
Staloral 300 jest obecnie przedmiotem oceny Agencji.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Dziatanie farmakodynamiczne Oralair ma wptyw na uktad immunologiczny i polega na wywotaniu
odpowiedzi immunologicznej na alergen, ktérym pacjent jest leczony. Kompletny i doktadny
mechanizm dziatania odnoszacy sie do skutku klinicznego swoistej immunoterapii nie jest w petni
poznany i udokumentowany. Wykazano, ze leczenie produktem Oralair indukuje ogdlnoustrojowg
konkurencyjng odpowiedz przeciwciat wobec pytkow traw i powoduje wzrost stezenia swoistych IgG.

Produkt jest zarejestrowany w leczeniu ANN z lub bez zapalenia spojéwek wywotanego przez alergeny
pytkdw traw u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku powyzej 5 lat) zdiagnozowanych na podstawie
objawdéw klinicznych oraz dodatniego wyniku punktowego testu skérnego i (lub) obecnosci swoistych
IgE w surowicy przeciw pytkowi jednej z traw z grupy homologicznej traw wiechlinowatych
(Pooideae)*. Wnioskowane wskazanie jest wezsze wzgledem zarejestrowanego i dotyczy populacji
dzieci od 5 roku zycia, mtodziezy oraz dorostych do 65 roku zycia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W wyniku aktualizacji analizy klinicznej z 2015 r. nie odnaleziono nowych RCT dot. produktéw Oralair
we wnioskowanym wskazaniu. Do przegladu wifaczono natomiast dodatkowo 6 badarn RWE
oraz 1 przeglad systematyczny (Di Bona 2024). W zwigzku z czym w niniejszej rekomendacji skrétowo
przywotano uprzednio zaprezentowane wyniki badai. Do porédwnania posredniego wtgczono 4 RCT
poréwnujgce skutecznos¢ Oralair 300 IR vs placebo (V052, V034, V053 oraz V061) oraz jedno RCT
dla komparatora Purethal vs placebo (Brewczynski 1999). W badaniu Di Bona 2024 analizie poddano
wiaczone do przegladu systematycznego publikacje dot. badan V052, V034, V053, uwzglednione
w analizie z 2015 roku.

Szczegbétowe opisy i wyniki odnalezionych badan przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji
(AWA) i analizach wnioskodawcy.

Skutecznosc
Srednia zmiana nasilenia objawéw w skali RTSS!, poréwnanie Oralair vs Placebo
e -0,92 (95% Cl: -1,35; -0,63) pkt; wynik istotny statystycznie (IS), brak informacji
o istotnosci klinicznej;

1 Skala nasilenia objawow alergicznego niezytu nosa i spojowek opiera sie na ocenie szesciu objawow towarzyszgcych alergicznemu niezytowi
nosa i zapaleniu spojowek: $wigd nosa, kichanie, wyciek wydzieliny z nosa, zatkanie nosa, tzawienie, swedzenie spojéwek. Ocenia sie je w skali
od 0 do 3 (0 - brak objawdw, 1 - objawy tagodne, tatwo tolerowane, 2 - objawy o nasileniu umiarkowanym, 3 - objawy o nasileniu ciezkim,
trudne do tolerowania, majgce wptyw na zycie codzienne, spanie). Wynik otrzymywany w skali RTSS miesci sie w przedziale od 0
do 18 punktow. Im wyzszy wynik, tym wieksze nasilenie objawdw.
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Srednia zmiana nasilenia objawdw, poréwnanie posrednie Oralair vs Purethal
e w populacji ogdlnej: 0,69 (95% Cl: -0,32; 1,70) pkt; wynik nieistotny statystycznie.

Zgodnie z wynikami badan RWE przed- i okotosezonowe stosowanie Oralair 300 IR u pacjentéw
z umiarkowanym do ciezkiego ANN i/lub zapaleniem spojéwek wywotanym pytkami traw prowadzito
do IS redukcji nasilenia objawdéw choroby, zmniejszenia zuzycia lekéw objawowych, poprawy jakosci
zycia, wysokiego poziomu satysfakcji z terapii, uzyskania klinicznie istotnych korzysci w skali PBI-AR,
a takze dtugoterminowych efektéw w postaci redukcji ryzyka rozwoju i progresji astmy, przy
jednoczesnym potwierdzeniu bardzo dobrej tolerancji i bezpieczenstwa stosowania preparatu.

Bezpieczeristwo

W pordéwnaniu Oralair z placebo wykazano IS réznice na niekorzysé Oralair, dla ryzyka wystgpienia
zdarzen niepozadanych ogétem w trakcie leczenia, OR 2,07 (95% ClI: 1,63; 2,63). Nie wykazano IS rdznic
miedzy grupami w zakresie czestosci wystepowania powaznych zdarzen ogdtem oraz ciezkich zdarzen
niepozadanych.

Zgodnie z wynikami poréwnania posredniego nie odnotowano IS réznic pomiedzy Oralair vs Purethal
co do czestosci wystepowania przerwania leczenia ogétem.

Dodatkowe informacje dotyczqce skutecznosci i bezpieczerstwa

Najczesciej zgtaszane reakcje po zastosowaniu preparatu Oralair odnotowane w badaniach
rzeczywistej praktyki klinicznej to: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, w tym objawy miejscowe:
parestezje, $wigd czy obrzek jamy ustnej, obrzek jezyka, pieczenie warg, bél podczas przetykania
oraz zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia gdzie najczesciej odnotowano
podraznienia gardta.

ChPL Oralair

Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (21/10): bdl gtowy; podraznienie gardta, $wigd
W jamie ustnej.

Ograniczenia

Analiza kliniczna zostata oparta na badaniach poréwnujacych z placebo. Poréwnanie posrednie Oralair
vs Purethal przeprowadzono wykorzystujgc placebo jako wspdlny komparator. W analizie
nie uwzgledniono poréwnania Oralair z innymi technologiami SLIT, ktdre sg obecnie oceniane (Staloral
300) lub byty wczesniej oceniane (Grazax) przez Agencje we wskazaniu zblizonym do wnioskowanego.
Pomiedzy badaniami wtgczonymi do porédwnania posredniego wystepowaty istotne réznice, w tym
bardzo mata liczebno$¢ préby w badaniu dla Purethal (SCIT; n = 20) wzgledem badan dla Oralair
(=100 pacjentéw w kazdym ramieniu). Rdznice dotyczyty réwniez sposobu definiowania i raportowania
punktéw koncowych, co ogranicza poréwnywalnos¢ i wptyneto na zakres danych mozliwych
do uwzglednienia w analizie posrednie;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Dla poréownania z Purethal przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (CMA) w 3-letnim
horyzoncie czasowym. W Rekomendacji przedstawiono wyniki z perspektywy NFZ z RSS. Dodatkowo
whioskodawca przeprowadzit analize kosztéw konsekwecji CCA, jednak nie przedstawiono wskaznikéw
CUR, pozwalajacych na ocene réznicy kosztow wzgledem efektow.

Wyniki analizy podstawowej CMA wskazujg, ze Oralair jest w poréwnaniu z Purethal. Koszt
3- letniej terapii preparatem Oralair jest o ok. ( zt vs zt).
zwigzane sg z mniejszym kosztem wizyt ambulatoryjnych.



Rekomendacja nr 111/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 6 sierpnia 2025 r.

Dodatkowo przedstawiono zestawienie kosztow 3-letniej terapii produktami Oralair i Grazax, zgodnie
z ktorym 3-letni koszt stosowania produktu Oralair wigze sie z kosztem niz stosowanie
produktu leczniczego Grazax ( zt vs 7 852,14 zt).

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano 8 scenariuszy - nie doszto do zmiany wnioskowania
z analizy podstawowej.

Obliczenia wtasne Agencji
Uwzgledniajac wytacznie dane kosztowe dla produktédw leczniczych Purethal, Grazax i Staloral

wykazano, ze stosowanie produktu Oralair jest o ok. zt wzgledem Purethal (réznica
w perspektywie wspdlnej rocznego kosztu stosowania) i drozsze od Staloral o ok. zt. Wzgledem
Grazax wykazano koszt stosowania o ok. zt. Rdznica w kosztach Oralair vs Grazax, wynika
z faktu, ze produkt Grazax (zgodnie z zapisami ChPL) stosowany jest w schemacie catorocznym,
co bezposrednio przektada sie na koszty (przy wariancie okotosezonowym, koszty leczenia
Grazax beda ).

Ograniczenia

Przedstawiono poréwnanie kosztdw stosowania Oralair z Purethal oraz zestawienie 3-letnich kosztow
z produktem Grazax. Nie uwzgledniono natomiast Staloral 300, ktéry aktualnie podlega ocenie
AOTMIT. Ze wzgledu na brak mozliwosci oceny wzglednej skutecznosci i bezpieczeristwa
analizowanych produktéw w tym wskazaniu, jako podstawowag technike analityczng nalezatoby przyjac
CCA. CMA moze zostac uznana za dodatkowy wariant analizy ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.).

Zachodza okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. CZN, przy ktdrej réznica kosztéow terapii
preparatem Oralair, a Purethal jest réwna zero wynosi w zaleznosci od opakowania zt
lub zt (z RSS, perspektywa NFZ).

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

Whnioskodawca przeprowadzit analize wptywu na budiet w 2-letnim horyzoncie czasowym
z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ), wspdlnej (NFZ + pacjent) oraz dodatkowo z perspektywy
pacjenta. Oszacowano populacje na: oraz pacjentéw kolejno w dwdch latach refundacji.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze objecie refundacjg Oralair wigzaé sie bedzie ze wzrostem
wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie z RSS z odptatnoscig 30% o:

) min zt w | roku refundacji;
) min zt w 1l roku refundacji;
Koszty leku w pierwszych dwdch latach refundacji wyniosg odpowiedniozRSS ~ mln oraz min zt.

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

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak wariantu obliczert zaktadajacego finansowanie produktu
leczniczego Oralair we wspdlnej grupie limitowej z produktem leczniczym Grazax i Staloral 300.
Dodatkowo BIA nie zawiera wariantu, w ktorym liczebnosé populacji docelowej oszacowano
na podstawie danych epidemiologicznych. Zatozenia liczebnosci populacji opieraja sie na danych
sprzedazowych. Biorgc pod uwage opinie ekspertdw, szacunki dot. wielkosci populacji docelowej moga
by¢ zanizone. Niepewnos$¢ dotyczy takze oszacowan przejecia udziatéw od innych terapii stosowanych
w ramach rynku prywatnego. W analizie jako komparator uwzgledniono jedynie Purethal.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Z uwagi na szacowany wptyw na budzet sugeruje sie pogtebienie RSS.
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Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

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

W odnalezionych wytycznych odniesiono sie do korzystnego wptywu immunoterapii alergenowej
w leczeniu alergicznego niezytu nosa i zapalenia spojowek. Powyzsze wytyczne odnoszg sie ogdlnie
do stosowania immunoterapii alergenowej (AIT) u dzieci z alergicznym niezytem nosa i/lub astma
oraz nie odnoszg sie bezposrednio do konkretnego produktu, jak Oralair.

W ramach przegladu rekomendacji refundacyjnych odnaleziono 5 dokumentéow wytycznych:
pozytywng: HAS 2012 (Francja), warunkowo pozytywng: CDA-AMC 2013 (Kanada) i 2 negatywne:
PHARMAC 2017 (Nowa Zelandia) i PBAC 2016 (Australia). W Irlandii NCPE 2011 po przeprowadzeniu
szybkiego przegladu stwierdzito, ze petna ocena farmakoekonomiczna nie jest zalecana. HAS wskazat,
ze Oralair podobnie jak Grazax przynosi niewielky, ale istotng korzys¢ w leczeniu pacjentéw z ANN
i zapaleniem spojowek wywotanym pytkami traw. W Kanadzie (CDA-AMC 2013) rekomendacja byta
pozytywna pod warunkiem obnizenia ceny oraz uwzglednieniu dodatkowych warunkéw: leczenie
ma dotyczy¢ pacjentdw z niewystarczajgcg odpowiedzig lub nietolerancjg na farmakoterapie,
rozpoczecie terapii musi odbywaé sie u alergologa, a catkowity koszt leczenia Oralair nie moze
przewyzszaé¢ kosztéw immunoterapii podskdrnej (SCIT). Nowa Zelandia w 2017 r. (PHARMAC)
i Australia w 2016 r. (PBAC) wydaty negatywne decyzje ze wzgledu na dostepnosé innych terapii,
niepewng skutecznosé Oralair i wysokie koszty terapii.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy Oralair jest refundowany
w 15 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.05.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1019.2025.2.RBO,  PLR.4500.1020.2025.2.RBO, PLR.4500.1021.2025.2.RBO), w sprawie przygotowania
rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Wniosek o objecie refundacja Oralair (wycigg alergendw z pytkdw traw)
we wskazaniu: leczenie dzieci (od 5 roku zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku zycia), u ktérych zdiagnozowano
alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia spojéwek, na podstawie objawéw klinicznych oraz dodatniego wyniku punktowego
testu skornego i/lub obecnosci swoistych IgE w surowicy skierowanego przeciw pytkowi jednej z traw z grupy homologicznej
traw wiechlinowatych (Pooideae), na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 104/2025 z dnia 4 sierpnia 2025 roku w sprawie oceny leku Oralair (wyciag
alergendw z pytkow traw we wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa.

2. Raport nr 0T.423.0.13.2025 Whniosek o objecie refundacjg Oralair (wyciag alergendw z pytkdw traw) we wskazaniu:
leczenie dzieci (od 5 roku zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku zycia), u ktérych zdiagnozowano alergiczny
niezyt nosa z lub bez zapalenia spojéwek, na podstawie objawdw klinicznych oraz dodatniego wyniku punktowego
testu skdérnego i/lub obecnosci swoistych IgE w surowicy skierowanego przeciw pytkowi jednej z traw z grupy
homologicznej traw wiechlinowatych (Pooideae). Data ukoriczenia: 24 lipca 2025 r.



