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

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu

leczniczego:

e Oralair 100 IR & 300 IR (wycigg alergendw z pytkdw traw), tabletki
podjezykowe, 100 IR; 300 IR, 31 tabl., GTIN: 05909990779093,

e OQOralair 300 IR (wyciqg alergenow z pytkow traw), tabletki podjezykowe,
300 IR, 30 tabl., GTIN: 059099907791089,

e Oralair 300 IR (wyciqg alergendw z pytkéow traw), tabletki podjezykowe,
300 IR, 90 tabl., GTIN: 05909990779130,

we wskazaniu: leczenie dzieci (od 5 roku Zycia), mtodziezy oraz dorostych

(do 65 roku Zycia), u ktdrych zdiagnozowano alergiczny niezyt nosa

z lub bez zapalenia spojowek, na podstawie objawdw 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).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

ORALAIR otrzymat dopuszczenie do obrotu 28.04.2010 r. wydane przez URPL.
Ostatnie przedtuzenie pozwolenia to 09.10.2013 r.

Zgodhnie z informacjq zawartqg w ChPL dziatanie farmakodynamiczne ma wptyw
na uktad immunologiczny i polega na wywotaniu odpowiedzi immunologicznej
na alergen, ktorym pacjent jest leczony. Kompletny i doktadny mechanizm
dziatania odnoszqcy sie do skutku klinicznego swoistej immunoterapii nie jest
w petni poznany i udokumentowany. Wykazano, ze leczenie produktem ORALAIR
indukuje ogdlnoustrojowq konkurencyjnqg odpowiedz przeciwciat wobec pytkow
traw i powoduje wzrost stezenia swoistych IgG. Nie okreslono znaczenia
klinicznego tych obserwacji.

Alergiczny niezyt nosa (ANN) jest stanem zapalnym btony sluzowej nosa. Objawy
mogq miec¢ rozne nasilenie, od tagodnych do umiarkowanych lub ciezkich,
w zaleznosci od wpfywu na sen, codzienne czynnosci i prace. ANN moze
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by¢ wywotany przez alergeny sezonowe (np. pytki roslin) lub caforoczne
(np. roztocza), a takze moze wystepowac w formie miejscowej lub uogdlnionej,
w zaleznosci od wynikow testow skornych i oznaczen IgE. Objawy ANN mogq
ustepowac po ustaniu kontaktu z alergenem, jednak przewlekty stan zapalny
moze prowadzi¢ do rozwoju nadreaktywnosci bfony sluzowej nosa, co wymaga
odpowiedniego leczenia, w tym immunoterapii.

Alergiczne zapalenie spojowek jest reakcjq alergicznq, ktéra obejmuje powieki,
spojowki i rogowke. MoZze mie¢ charakter ostry, okresowy, przetrwaty
lub zawodowy. Alergiczne zapalenie spojowek, cho¢ mniej grozne w kontekscie
powiktari, moze powodowac znaczny dyskomfort, zwtaszcza w przypadkach
przetrwatych. Rokowanie w przypadku ANN i alergicznego zapalenia spojowek
zalezy od odpowiedniego leczenia. Immunoterapia alergenowa skutecznie
zmniejsza objawy, poprawia jakos¢ zycia pacjentow oraz zmniejsza ryzyko
rozwoju innych alergii, w tym astmy.

Alergiczny niezyt nosa moze wystqpic w kazdym wieku, a czestos¢ wystepowania
zwieksza sie wraz z wiekiem. Wedtug danych sprzed 10 lat w Polsce wsrod dzieci
6—7-letnich na okresowy ANN choruje srednio okofo 11%, a na przewlekty
ANN okoto 13% populacji w tym wieku. W grupie dzieci 13—14-letnich jest
to odpowiednio 14% oraz 17%. Zachorowalnosc jest wieksza wsrdod mieszkaricow
aglomeracji miejskich niz na wsi. ANN jest najczesciej statym elementem
tzw. marszu alergicznego. U dzieci w wieku 2—4 lat ANN wystepuje czesciej
niz astma.

Alergiczne zapalenie spojowek wystepuje u 15-45% populacji ogdlinej. Izolowane
alergiczne zapalenie spojowek dotyczy 25-28% dzieci. Stanowi ono ~98%
przypadkow chordob alergicznych oczu. Wspdtistnieje z innymi chorobami
alergicznymi, zwtaszcza z alergicznym niezytem nosa (ANN). W polskim
badaniu ECAP wykazano, ze objawy alergii oczu wystepowaty srednio u ~44%
dzieci chorych na ANN w wieku 6—7 lat oraz u 52% dzieci w 13—-14 lat. Natomiast
badania Grandmana wykazaty, ze objawy ze strony oczu wystepujq nawet
u 55% dzieci z ANN, u56% dzieci chorych naastme iu 33% dzieci chorych
na atopowe zapalenie skory (AZS).

ORALAIR podlegat wczesniej ocenie Agencji w 2011 r. i 2015 r. i otrzymat
rekomendacje negatywnq Rady i Prezesa Agencji. W uzasadnieniu zwroécono
w szczegdlnosci uwage na brak wykazanej przewagi produktu leczniczego
ORALAIR nad komparatorami oraz wysokq cene.

Dowody naukowe

Jako komparator do ocenianej interwencji wnioskodawca wskazat Purethal.
Wybdr komparatora jest prawidtowy.

Do przeglgdu wnioskodawcy wiqgczono:
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e 4 randomizowane badania kliniczne (RCT) porownujgce stosowanie produktu
leczniczego Oralair 300 IR z placebo u pacjentow z alergicznym nieZzytem nosa
i/lub zapaleniem spojowek wywotanym pytkami traw — w tym 3 badania
w populacji dorostych oraz 1 w populacji dzieci i mtodziezy;

e 2 przeglqdy systematyczne, w tym metaanalize oceniajgcqg skutecznosc oraz
analize poréwnujgcq skutecznosé, bezpieczeristwo i koszty rdznych form
immunoterapii alergenowej;

e 6 badarn rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE) dotyczgcych m.in. skutecznosci,
jakosci zycia, satysfakcji pacjentow, wskaznika korzysci oraz bezpieczeristwa
i tolerancji stosowania produktu Oralair.
Nie zidentyfikowano badan bezposrednio porownujgcych Oralair i Purethal
we wnioskowanym wskazaniu, dlatego przeprowadzono poréwnanie posrednie
metodq Buchera, wykorzystujgc placebo jako wspdlny komparator. Analize
oparto na danych z 4 badan RCT dotyczgcych Oralair (w populacji pediatrycznej
i dorostych) oraz 1 badania RCT oceniajgcego Purethal u dorostych pacjentow.
Porownanie objefo pierwszy rok leczenia (jeden sezon pylenia).

W ramach poréwnania posredniego Oralair vs Purethal, obejmujgcego jedynie
dwa punkty koncowe - redukcje nasilenia objawdw (SS) oraz zuZycie lekow
stosowanych doraznie (MS), nie odnotowano IS rdznic pomiedzy ocenianymi
interwencjami.

W ramach pordwnania bezposredniego Oralair 300 IR vs placebo,
przeprowadzona metaanaliza obejmujgca 4 badania RCT wykazata IS redukcje
sredniego nasilenia objawdw w sezonie pylenia w skali RTSS (od 0 do 18 punktow
— im wyzszy wynik, tym wieksze nasilenie objawdow) w grupie Oralair, a takze IS
zmniejszenie zuzycia lekow stosowanych doraznie oraz ztozonego punktu
koricowego obejmujgcego sredniq nasilenia objawow i zuzycia lekow (MD: -1,25;
95% Cl: -1,95 do -0,54).

IS redukcje w zakresie punktu koricowego dot. jakosci Zycia ocenianej za pomocq
skali RQLQ (srednia z 28 odpowiedzi zawartych w kwestionariuszu) odnotowano
w grupie Oralair vs PLC, co wskazuje na poprawe ocenianej jakosci zycia. Efekt
ten wykazano w trzech badaniach przeprowadzonych w populacji dorostej
(WMD: -0,28; 95% Cl: -0,37 do -0,20; p <0,0001).

Analiza badan RWE potwierdzita, ze przed- i okotosezonowe stosowanie
preparatu Oralair 300 IR u pacjentow z umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa i/lub zapaleniem spojowek (ANN/ARC) wywotanym pytkami traw
prowadzito do istotnej redukcji nasilenia objawdw choroby (Pfaar 2015, Shah-
Hosseini 2015/2017, Antolin-Amerigo 2017), zmniejszenia zuzycia lekow
objawowych (Pfaar 2015, Shah-Hosseini 2015/2017, Devillier 2017), poprawy
jakosci Zycia ocenianej kwestionariuszami RQLQ (Antolin-Amerigo 2017),
wysokiego poziomu satysfakcji z terapii (Antolin-Amerigo 2017), uzyskania
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klinicznie istotnej korzysci w skali PBI-AR (Klein 2021), a takze dtugoterminowych
efektow w postaci redukcji ryzyka rozwoju i progresji astmy (Devillier 2017, Zielen
2018), przy jednoczesnym potwierdzeniu bardzo dobrej tolerancji
i bezpieczenstwa stosowania preparatu (Pfaar 2015, Shah-Hosseini 2015/2017,
Klein 2021).

Wyniki badan wtornych

Celem badania Di Bona 2024 byto potwierdzenie skutecznosci terapii 300 IR
poprzez przeprowadzenie metaanalizy badan z randomizacjg (RCT) z udziatem
pacjentow z alergicznym niezytem nosa i spojowek (ARC), z towarzyszqcq
lub bez wspdtistniejgcej tagodnej/przerywanej astmy. W badaniu analizie
poddano wiqczone przez Whnioskodawce do przeglgdu systematycznego
publikacje dot. badan V052, V034, V0O53. IS redukcje w grupie Oralair vs placebo
odnotowano dla punktow koricowych dot. zmniejszenia nasilenia objawow (SS,
ang. symptom score) (SMD: -0,36; 95% Cl: -0,52 do -0,19) oraz zmniejszenia
stosowania lekéw objawowych (MS, ang. medication score) (SMD: -0,29; 95% CI:
-0,40 do -0,19). Analizy podgrup wedtug wieku, regionu geograficznego,
w ktorym przeprowadzono badanie (Europa vs USA), oraz statusu astmy
nie wykazaty istotnych rdoznic pomiedzy podgrupami.

Celem badania Dranitsaris 2014 byta posrednia analiza porownawcza
skutecznosci, bezpieczenstwa i kosztow Oralair, Grazax iSCIT, w leczeniu
sezonowego alergicznego niezytu nosa. Do przeglgdu wigczono 20 badan RCT,
w tym 5 badarn typu DBRCT: Didier 2007, Mosges 2007, Horak 2009, Halken 2010
(do badania Wahn 2009) oraz Didier 2011. Przeprowadzono systematyczny
przeglgd  placebo-kontrolowanych, = podwdjnie  zaslepionych  badan
randomizowanych, porownujgcych Oralair, Grazax i SCIT. Analiza wykazata
lepszqg skutecznosc¢ Oralair w porownaniu do SCIT i Grazax. Oralair wigzat
sie z oszczednosciami w porownaniu do SCIT i Grazax w pierwszym roku leczenia.
Oralair w opinii autorow wykazuje przynajmniej rowng skutecznosc
i porownywalne bezpieczeristwo w porownaniu do SCIT oraz Grazax, przy
nizszych kosztach rocznych.

Analiza bezpieczenstwa

W analizie posredniej Oralair vs Purethal nie odnotowano IS réznic pomiedzy
porownywanymi interwencjami w zakresie czestosci przerwania leczenia ogétem
(OR: 1,75: 95% Cl: 0,09 do 33,0; p 0,715). W odniesieniu do punktu koricowego
dotyczqcego zgonow, oparto sie na wynikach dwdch badan, w ktdrych
nie odnotowano zgonow w zadnej z analizowanych grup.

W ramach porédwnania bezposredniego Oralair vs placebo, w grupie Oralair IS
czesciej odnotowywano przerwanie leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych,
swiqd jamy ustnej, obrzek ust oraz podraznienie gardta, a takze wystqgpienie
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co najmniej jednego zdarzenia niepozqdanego, ktore pojawito sie w trakcie
lub po podaniu pierwszej dawki leku (TAEs) ogdfem (OR: 2,07, 95% Cl: 1,63
do 2,63; NNH: 8, 95% Cl: 6 do 11; p < 0,001).

Rzeczywista praktyka kliniczna

W klasyfikacji dziatarn niepozgdanych wedtug systemu MedDRA, najczesciej

zgtaszane reakcje po zastosowaniu preparatu Oralair obejmowaty:

e zaburzenia zotgdkowo-jelitowe — zgtaszane u 27,5% pacjentdéw (Pfaar 2015) i
19,8% (Eberle 2014); dominowaty objawy miejscowe, takie jak parestezje,
swiqgd czy obrzek jamy ustnej, obrzek jezyka, pieczenie warg, bol podczas
przetykania (czestos¢ wystepowania <2%);

e zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia —
wystepowaty u 13,6% (Pfaar 2015) i12,3% pacjentow (Eberle 2014);
najczesciej raportowano podraznienie gardfta.

e zaburzenia skory i tkanki podskdrnej—odnotowano u 3,1% (Pfaar 2015) i 2,3%
pacjentow (Eberle 2014);

e zaburzenia uktadu nerwowego — wystqpity u 3,2% (Pfaar 2015) i 2,3% (Eberle
2014); dominowaty parestezje.

e zaburzenia oczu — zgtaszane przez 1,7% (Pfaar 2015) i 1,8% chorych (Eberle
2014), w tym swiqd oczu.

e zaburzenia ucha i btfednika — raportowane u 2,1% (Pfaar 2015) i 1,5%
pacjentow (Eberle 2014), w tym Swiqd ucha.

Badania wtorne

W badaniu Di Bona 2024 wykazano, ze odsetek pacjentow z dziataniami
niepozgdanymi zwigzanymi z leczeniem (TEAE) byt IS wyzszy w grupie
otrzymujgcej 300 IR w porédwnaniu z placebo (71,0% vs 54,1%) (p<0,0009),
podobnie jak odsetek rezygnacji z leczenia z powodu TEAE — odpowiednio 5,6%
vs. 1,0% (p < 0,00001). Wiekszos¢ TEAE miata tagodny i przemijajgcy charakter.

Analiza posrednia badan RCT przeprowadzona w badaniu Dranitsaris 2014
wykazata, Ze wszystkie oceniane formy immunoterapii (Oralair, Grazax oraz SCIT)
miaty poréownywalny profil bezpieczenstwa. Nie wykazano IS réznic w ryzyku
przerwania leczenia pomiedzy Oralair 300 IR vs SCIT. Wykazano natomiast,
ze ryzyko przerwania leczenia z powodu dziatan niepozgdanych byto IS wyzZsze
w grupie Oralair vs Grazax (5,6% vs 3,5%, RR=2,58, p=0,035).

Gtowne ograniczenia analizy i zastrzezenia AOTMIT

Jednym z kluczowych ograniczen analizy klinicznej jest brak badan bezposrednio
porownujgcych skutecznosc¢ i bezpieczeristwo produktu leczniczego Oralair
wzgledem preparatu Purethal. Zamiast tego przeprowadzono analize, ktorej
wiarygodnosc¢ ogranicza heterogenicznosc¢ badan Zrodtowych. W szczegdlnosci
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uwage zwraca istotna roznica w wielkosci proby — badanie dotyczqce Purethal
obejmowato jedynie 20 pacjentdw, podczas gdy kazde z badan dla Oralair liczyto
co najmniej 100 uczestnikow w kazdym ramieniu, co zmniejsza porownywalnos¢
wynikow i zwieksza ryzyko btedu statystycznego. Mimo Ze wszystkie cztery
gtowne badania RCT dla Oralair byty metodologicznie poprawne, dobrze
zaprojektowane i prezentowaty wysoki poziom dowoddw, nie byty one w peftni
spojne z zakresem wnioskowanej populacji. Wnioskowane wskazanie, choc
zgodne z zapisami ChPL, nie uwzglednia kryteriow kwalifikacji stosowanych
w badaniach klinicznych takich jak umiarkowany do ciezkiego przebieg choroby,
czy minimalny 2-letni czas trwania objawow. W analizie pordwnawczej
uwzgledniono jedynie dwa punkty koncowe dotyczqce skutecznosci (nasilenie
objawdw i zuzycie lekow objawowych) oraz dwa dotyczgce bezpieczerstwa
(przerwania leczenia i zgon), co dodatkowo ogranicza petng ocene wartosci
terapeutycznej interwencji. Kolejnym ograniczeniem jest brak porownan z innymi
produktami SLIT (Grazax, Staloral 300). Wnioskodawca zrezygnowat
z ich uwzglednienia, argumentujgc réznice w sktadzie i populacjach docelowych,
jednak w ocenie Agencji brak takiego zestawienia utrudnia petnq ocene wartosci
terapeutycznej.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 11 dokumentow wytycznych dotyczqcych leczenia alergicznego
niezytu nosa lub zapalenia spojowek: ogolnoswiatowe: AAO-HNSF 2024, ICAR-
Allergic Rhinitis 2023, ARIA-EAACI 2021, EUFOREA 2021, ARIA 2019 (i protokoty
aktualizacji zalecen ARIA 2024-2025), polskie: Stanowisko polskich ekspertow
2024, PTA PTChP PTMR 2023, ARIA-Polska 2019, amerykariskie: AAO 2023,
AAAAI i ACAAI 2020 i niemieckie DGAKI 2022. We wszystkich odnalezionych
wytycznych odniesiono sie do korzystnego wptywu immunoterapii alergenowej
w leczeniu alergicznego niezytu nosa i zapalenia spojowek.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z przeprowadzonq przez wnioskodawce analizq minimalizacji kosztow,
stosowanie produktu leczniczego Oralair z perspektywy NFZ generuje rocznie
w pordéwnaniu do leczenia preparatem Purethal (
i 0 688 PLN przy braku RSS). Natomiast z perspektywy
wspolnej, stosowanie produktu Oralair jest od komparatora (
io1157PLN przy braku RSS).
Zgodhnie z obliczeniami wnioskodawcy 3-letni koszt stosowania produktu Oralair
wigze sie catoroczne stosowanie produktu leczniczego
Grazax
W wariancie z RSS obliczona przez wnioskodawce cena zbytu netto z perspektywy
ptatnika publicznego, przy ktorej rdznica kosztow terapii preparatem Oralair
a komparatorem jest rowna zero wynosi w zaleznosci od opakowania
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natomiast obliczona CZN z perspektywy wspolnej wynosi
W wariancie nieuwzgledniajgcym RSS progowa CZN z perspektywy NFZ wynosi
a z perspektywy wspdlnej

Wyniki obliczern wtasnych analitykow Agencji wskazujq, ze z perspektywy
wspolnej roczny oraz 3-letni koszt stosowania preparatu Oralair jest

niz koszty caforocznego stosowania produktu Grazax oraz od stosowania
lekow Purethal (stosowany caforocznie) | Staloral 300 (stosowany
okotosezonowo).

Zgodnie z zatozeniami wnioskodawcy produkt leczniczy Oralair

Wedtug analizy wnioskodawcy w przypadku wydania pozytywnej decyzji
refundacyjnej prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego
zwigzane refundacjq leku Oralair z odptatnoscig we whnioskowanym
wskazaniu wyniosq w wariancie z RSS

natomiast w wariancie bez RSS wyniosq
ok. 7,4min PLN w 1. roku refundacji i ok. 7,1 min w 2. roku refundacji.
W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej prognozowane wydatki
z perspektywy wspdlnej zwiqzane z refundacjq leku Oralair
we wnioskowanym wskazaniu w wariancie

natomiast w wariancie

bez RSS spadnq o ok. 618 tys. PLN w 1. roku refundacji i wzrosng o ok. 643 tys.
PLN w 2. roku refundacji. W wariancie zaktadajgcym wigczenie leku Oralair

) wydatki ptatnika publicznego w wariancie z RSS
natomiast w wariancie bez RSS

Najwiekszy wptyw na wyniki z perspektywy NFZ ma wariant
uwzgledniajqcy
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Gtownym ograniczeniem przeprowadzonej analizy jest brak badan bezposrednio
porownujgcych produkt Oralair z preparatem Purethal w analizowanej populacji
chorych. Ze wzgledu na brak mozliwosci oceny wzglednej skutecznosci
i bezpieczenstwa analizowanych produktow w tym wskazaniu, jako podstawowgq
technike analityczng nalezatoby uznaé¢ analize kosztow konsekwencji.
Ograniczeniem jest rowniez nieuwzglednienie w obliczeniach wspdlnej grupy
limitowej z produktem leczniczym Grazax, ktory wszedt do refundacji od 1 lipca
2025 r., oraz Staloral 300, aktualnie ocenianym przez Agencje.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 5 dokumentow wytycznych: 1 pozytywng: HAS 2012 (Francja),
1 warunkowo pozytywngqg: CDA-AMC 2013 (Kanada) i 2 negatywne: PHARMAC
2017 (Nowa Zelandia) i PBAC 2016 (Australia). W lIrlandii NCPE 2011
po przeprowadzeniu szybkiego przeglgdu stwierdzito, e petna ocena
farmakoekonomiczna nie jest zalecana.

We Francji (HAS 2012) decyzja byta pozytywna — lek zostat dopuszczony
do refundacji aptecznej (poziom odptatnosci 15%) jako leczenie drugiego rzutu
po nieskutecznym leczeniu objawowym. Komitet uznat, Ze Oralair, podobnie
jak inny preparat (Grazax), przynosi niewielkq, ale istotng korzys¢ w leczeniu
pacjentow z alergicznym niezytem nosa i zapaleniem spojowek wywotfanym
pytkami traw.

W Kanadzie (CDA-AMC 2013) rekomendacja byta pozytywna pod warunkiem
obnizenia ceny, oraz uwzglednieniu dodatkowych warunkow: leczenie
ma dotyczy¢ pacjentow z niewystarczajgcqg odpowiedziqg lub nietolerancjg
na farmakoterapie, rozpoczecie terapii musi odbywac sie u alergologa,
a catkowity koszt leczenia Oralair nie moze przewyzszac kosztow immunoterapii
podskdrnej (SCIT). W analizie kosztéow wykazano, Ze Oralair jest tanszy
lub porownywalny do SCIT, ale skutecznos¢ pozostaje niepewna ze wzgledu
na brak badann pordwnawczych iograniczenia metodologiczne w analizie
posredniej.

Nowa Zelandia w 2017 r. (PHARMAC) i Australia w 2016 r. (PBAC) wydaty
negatywne decyzje ze wzgledu na dostepnos¢ innych terapii, niepewng
skutecznosc Oralair i wysokie koszty terapii.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Potrzeba kliniczna jest aktualnie zaspokojona.

e Mato badan o wysokiej jakosci metodologicznej wykazujgcych jednoznacznie
skutecznosc¢ tego preparatu w tej populacji w szczegdlnosci w populacji
pediatrycznej.
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e Brak wiarygodnych badan, ktore bezposrednio porownujq efekty stosowania
tego leku z innymi dostepnymi terapiami.

e Prawdopodobnie mniejsza skutecznos¢ immunoterapii podanej podjezykowo
niz podskdrnie.

e Niepewny wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.13.2025
»Whniosek o objecie refundacjg Oralair (wycigg alergendw z pytkdw traw) we wskazaniu: leczenie dzieci (od 5 roku
zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku zycia), u ktorych 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)”; data ukonczenia: 24 lipca 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy STALLERGENES S.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyiaczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907)") i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz.
907)2.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: STALLERGENES S.A.





