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Rekomendacja nr 160/2025
z dnia 30 pazdziernika 2025 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Itulazax (Betula Verrucosa), liofilizat podjezykowy, 12 SQ-Bet
we wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia spojowek,
wywotanych rodzing alergenéw bedacych homologami alergenu brzozy
u dzieci i mtodziezy w wieku 5-17 lat, u ktérych rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na rodzine homologow brzozy (punktowe testy skdrne i (lub)

swoiste immunoglobuliny E)

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Itulazax (Betula Verrucosa),
liofilizat podjezykowy, 12 SQ-Bet we wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia
spojowek, wywotanych rodzing alergenéw bedgcych homologami alergenu brzozy u dzieci i mtodziezy
w wieku 5-17 lat, u ktdrych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na rodzine homologdéw brzozy (punktowe testy skorne i (lub) swoiste
immunoglobuliny E) pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego
neutralny wptyw na budzet ptatnika publicznego, obnizenia kosztu leku do kosztu refundowanego
preparatu immunoterapii podjezykowej (SLIT) oraz witgczenia do istniejgcej grupy limitowej 214.8
»Alergeny pytkéw roslin — produkty do stosowania doustnego”.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy stosowania produktu leczniczego Itulazax (liofilizat podjezykowy) w schorzeniach
alergicznych wywotanych pytkami brzozy. Refundowane technologie medyczne, stosowane w alergii
na pytki brzozy, obejmujg immunoterapie podskérng (SCIT) z uzyciem leku Purethal oraz
immunoterapie podjezykowgq (SLIT) Staloral 300 (od pazdziernika 2025 r.). Ocenia sie, ze potrzeba
zdrowotna pacjentéw jest zabezpieczona.

W ramach przegladu systematycznego nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujacych
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania wnioskowanej technologii z przyjetymi w analizie
komparatorami. Nie przeprowadzono poréwnania posredniego analizowanych terapii z uwagi
na heterogenicznos¢ danych. Wnioskowanie o skutecznosci i bezpieczeristwa produktu leczniczego
Itulazax w populacji dzieci i mtodziezy w wieku 5-17 lat z alergicznym niezytem nosa i/lub zapaleniem
spojowek wywotanym rodzing alergenéw homologicznych do pytku brzozy opiera sie na gtéwnie
na jednym badaniu RCT, w ktdrym wykazano statystycznie istotne zmniejszenie nasilenia objawdéw
oraz redukcje zuzycia lekdw w porédwnaniu z placebo. Brak jest danych dtugoterminowych (dtuzszych
niz jeden rok) oraz nie jest znane utrzymywanie sie efektu po zakorczeniu leczenia.

Zgodnie z analizg ekonomiczng przeprowadzong przez wnioskodawce, koszty stosowania produktu
ltulazax w ocenianym wskazaniu sg tafnsze w porownaniu do leczenia preparatem Purethal i drozsze
od terapii preparatami Staloral 300 i Allergovit. Wyniki obliczen wtasnych Agencji uwzgledniajgce
aktualny stan refundacji (finansowanie oraz cene efektywng produktu Staloral 300) wskazuja,
ze w przypadku objecia wnioskowanego leku refundacjg z 30% odptatnoscig w ramach grupy limitowej
214.8, terapia ta z perspektywy NFZ bedzie tarisza od terapii preparatami Purethal i Allergovit
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(odpowiednio o ok. 450 zt i ok. 200 z _ od terapii preparatem Staloral 300 -

Oszacowane przez wnioskodawce inkrementalne wydatki ptatnika publicznego z perspektywy NFZ
wyniosg ok. 3,6 min zt w I, ok. 8,7 miIn zt w Il i ok. 15,8 min zt w Ill roku refundacji. Wg oszacowan
Agencji prognozowany wzrost wydatkdw zwigzany z finansowaniem produktu z perspektywy NFZ

wynosi ok. _w l, ok. _ w lli ok.- w Il roku refundacji.

Whnioskodawca nie zaproponowat mechanizmu dzielenia ryzyka.

Wyniki przeprowadzonych analiz nie dostarczyty dowoddw na przewage ocenianej technologii
wzgledem refundowanych obecnie terapii. Koszt terapii nie powinien by¢ wyiszy niz aktualnie
finansowanych lekéw, a wptyw na budzet pfatnika — neutralny. Ponadto, ze wzgledu na analogiczny
sposéb podania, mechanizm dziatania i wskazania terapeutyczne ltulazax powinien by¢ rozpatrywany
w ramach ww. istniejacej grupy limitowej 214.8 , Alergeny pytkéw roslin — produkty do stosowania
doustnego”. Podsumowujac, po zapoznaniu sie ze Stanowiskiem Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji
uznaje finansowane wnioskowanej technologii za zasadne pod warunkiem jak w sentencji.

Przedmiot wniosku

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

e Itulazax (Betula Verrucosa) Liofilizat podjezykowy, 12 SQ-Bet 30 sztuk, kod GTIN 05909991420772,
cena zbytu netto:

Proponowana odpfatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: 30%, lek dostepny w aptece
na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w nowej grupie limitowej.

Nalezy zauwazy¢, ze od 1 pazdziernika 2025 r. w grupie limitowej 214.8 , Alergeny pytkéw roslin —
produkty do stosowania doustnego” finansowany jest juz produkt Staloral 300 Brzoza, stosowany
w terapii podjezykowej. Ze wzgledu na analogiczny sposéb podania, mechanizm dziatania i wskazania
terapeutyczne, ltulazax powinien byé rozpatrywany w ramach ww. istniejgcej grupy limitowej.

Problem zdrowotny

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

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

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

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze sSrodkéw publicznych
jako komparator gtéwny dla wnioskowanej technologii przyjeto refundowany w Polsce preparat
Purethal (Purethal Brzoza i Purethal Drzewa), natomiast jako komparatory dodatkowe, nabywane
z rynku prywatnego preparat Staloral 300 Brzoza oraz preparat Allergovit (Allergovit Brzoza i Allergovit
Drzewa). Wybdr komparatoréow byt prawidtowy na dzien ztozenia wniosku. Niejmniej majgc na uwadze
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aktulany stan refundacji gtéwny komparator orpécz Purethal (terapia SCIT) stanowi Staloral 300 Brzoza
(terapia SLIT).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Itulazax jest liofilizatem podjezykowym. Zarejestrowane wskazanie produktu ltulazax
dotyczy stosowania u oséb dorostych i dzieci (w wieku 5 lat lub starszych) w leczeniu alergicznego
niezytu nosa i (lub) zapalenia spojéwek, wywotanych rodzing alergenéw bedacych homologami
alergenu brzozy. ITULAZAX jest wskazany u pacjentdw, ktérych rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na rodzine homologdéw brzozy
(punktowe testy skérne i (lub) swoiste immunoglobuliny E).

Whnioskowane wskazanie jest zgodne z rejestracyjnym.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wigczono jedno badanie pierwotne z randomizacja, TT-
06 (Gappa 2025) poréwnujgce stosowanie standaryzowanego wyciggu alergenowego 12 Bet SLIT
(ltulazax) z placebo w analizowanej populacji chorych. Jako dodatkowe dowody w analizie
whioskodawcy uwzgledniono badania dotyczace 12 SQ-Bet SLIT, w tym Biedermann 2019 (TT-04)
i analize taczng Biedermann 2021 obejmujgcg mtodziez 12—-17 lat, oraz badania dla komparatorow:
Buczytko 2017 (Purethal Brzoza), Seidenberg 2009 i Ereshko 2019 (Staloral) oraz EudraCT 2021-002317
(Allergovit Brzoza). W przypadku komparatoréw badania postuzyty jedynie do jakosciowego
poréwnania bezpieczenstwa.

Szczegdétowe opisy i wyniki badan wtaczonych do analizy klinicznej przedstawiono w Analizie
Weryfikacyjnej Agencji (AWA) i analizach wnioskodawcy.

Skutecznosé

Gappa 2025
Srednie nasilenie objawdw i zuzycie lekéw (TCS, ang. Total Combined Score)

W badaniach wykazano istotng statystycznie (IS) skutecznos¢ w redukcji objawodw i zuzycia lekow
alergicznego niezytu nosa i zapalenia spojéwek w sezonie pylenia brzozy (BPS, ang birch pollen season)
oraz w sezonie pylenia traw (TPS, ang. tree pollen season). TCS obejmujgcy zaréwno nasilenie
objawdw, jak i stosowanie lekéw objawowych, byt IS nizszy w grupie leczonej w poréwnaniu z placebo
w sezonie BPS oraz TPS.

W grupie pacjentéw uczulonych wyfacznie na pytek brzozy srednia réznica miedzy 12 SQ-Bet a PLC
wyniosta -1,35 pkt. w TCS (95% Cl: -2,84; 0,13), co odpowiadato réznicy wzglednej -22,2% (95% Cl: -
41,3; 2,4); wynik nie osiggnat istotnosci statystycznej (p=0,0742). W grupie pacjentéw
polisensytyzowanych rdéznica wyniosta -1,29 pkt. (95% CI: -2,09; -0,49), co odpowiadato réznicy
wzglednej -22,4% (95% Cl: —33,7; —9,2), z istotnoscig statystyczna (p=0,0015).

Srednie nasilenie objawdw (DSS, daily symptom score)

Raportowano IS mniejsze DSS alergicznego niezytu nosa i zapalenia spojéwek w poréwnaniu do grupy
PLC w sezonie pylenia brzozy (BPS) (MD=-0,37 [95% ClI: -0,71; -0,03], -13,3% [95% Cl: -24,2; -1,0],
p<0,0354).

Srednie zuzycie lekéw (DMS, ang. daily medication score)

W DMS IS byto nizsze w grupie 12 SQ-Bet SLIT (réznica srednich: —0,86 punktu; 95% Cl: —1,28 do —0,45),
co odpowiada wzglednej redukcji o 35,7% (p < 0,0001). Podobny efekt zaobserwowano w sezonie
pylenia drzew (TPS), gdzie réznica wyniosta —0,54 punktu (95% Cl: —0,82 do —0,26), co przetozyto sie
na 31,3% redukcji wzgledem placebo (p = 0,0002).

Ocena jakosci zycia

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami 12 SQ-Bet SLIT i placebo w zakresie
jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem RQLQ u miodziezy w wieku 12—-17 lat w sezonie pylenia
brzozy (BPS). Natomiast w populacji dzieci w wieku 5-11 lat grupa 12 SQ-Bet SLIT wykazata istotnie
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lepszg jakos$¢ zycia oceniang kwestionariuszem PRQLQ w poréwnaniu z placebo w tym samym sezonie
(MD =-0,18; 95% Cl: —0,34 do —0,02; réznica wzgledna —14,0%; 95% Cl: —24,9 do —1,6; p = 0,0287).

Bezpieczeristwo

Po okoto 12 miesigcach leczenia IS czesciej raportowano dziatania niepozgdane (AEs, ang. adverse
events) w grupie otrzymujgcej 12 SQ-Bet SLIT w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo (66,6% vs
40,5%; OR=2,93 [95% ClI: 2,25-3,81], p<0,00001). Rdéznica bezwzgledna (RD, ang. risk difference)
wynosita 0,26 (95% Cl: 0,20-0,32), co przektada sie na NNH = 3 (95% Cl: 3-5). Nie odnotowano
natomiast istotnych statystycznie rdznic w zakresie ciezkich dziatan niepozgdanych miedzy grupami
(1,1% vs 1,3%; OR=0,84 [95% Cl: 0,26—2,78]; p — nieistotne.

Poréwnanie jakosciowe ltulazax z komparatorami (Purethal, Staloral, Allergovit) wskazuje, ze odsetek
zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem w populacji mtodziezy wahat sie od 28,6% (Purethal)
do 82% (ltulazax 12—17 lat, Biedermann 2019). Ciezkie AEs prowadzgce do przerwania leczenia byty
rzadkie we wszystkich grupach. Zgtaszane dziatania niepozgdane komparatoréw miaty gtéwnie
charakter tagodny lub umiarkowany i dotyczyty najczesciej reakcji miejscowych.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujgcych oceniang technologie
z dostepnymi komparatorami. Analiza oparta jest gtdwnie na poréwnaniu 12 SQ-Bet SLIT z placebo
na podstawie 1 badania RCT. Nalezy podkresli¢, ze do badania kwalifikowano pacjentéw
z umiarkowanym do ciezkiego AR/C, brak jest odrebnych analiz skutecznosci i bezpieczeristwa
w podgrupach pacjentéw w zaleznosci od ciezkosci objawdw, czy obecnosci astmy. Nie odnaleziono
takze opracowan wtérnych ani badan efektywnosci praktycznej spetniajgcych kryteria wiaczenia
do przegladu. Nie przeprowadzono porédwnania posredniego ze wzgledu na heterogenicznosé
badan (rézna wyjsciowa charakterystyka pacjentéw, rézny okres leczenia, zroznicowana ekspozycja
na alergeny).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie zaproponowano mechanizmu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA), w horyzoncie
czasowym wynoszgcym 1 rok i analize kosztow konsekwencji (CCA).

Wyniki CMA

W wariancie z uwzglednieniem 30% odptatnosci wnioskowanego leku stosowanie produktu
leczniczego ltulazax jest z perspektywy NFZ tansze w pordwnaniu do leczenia preparatem Purethal (o
ok. 79 zt) i drozsze od terapii preparatami Staloral 300 (o ok. 1500 zt) i Allergovit (o ok. 370 zi). Z
perspektywy wspodlnej terapia ltulazax jest drozsza od terapii preparatem Purethal (o ok. 560 zi)
i od terapii Staloral 300 (o ok. 1540 zt), natomiast tansza od terapii preparatem Allergovit (o ok. 160
).

Oszacowane przez wnioskodawce ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej réznica
miedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem stosowania technologii

opcjonalnych jest réwna zero s3 od cen wnioskowanych w przypadku poréwnania z Purethal
(z perspektywy NFZ, ) oraz dla poréwnania z Allergovit (z perspektywy wspdlnej, ),
natomiast dla pozostatych poréwnan.

W przypadku scenariusza analizy wrazliwosci, w ktérym wnioskowany lek uwzgledniono w wykazie D1,
nastepowat wzrost kosztdw z perspektywy NFZ i koszt stosowania preparatu ltulazax byt wyziszy
od kosztu komparatorow

Wyniki CCA
Whioskodawca biorgc pod uwage dostepne dowody naukowe uznaf, ze nie jest nie jest mozliwe
wiarygodne poréwnanie skutecznosci leczenia interwencjg i komparatorami oraz odniesienie sie
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do skutecznosci odczulania preparatami Purethal, Staloral 300 i Allergovit; wskazat na zblizong
skutecznos$¢ preparatéw SLIT oraz SCIT w leczeniu AR/C. Koszt catkowity oszacowano odpowiednio
na: z perspektywy NFZ/ z perspektywy wspdlnej ltulazax: ; Purethal

Staloral 300: 201 zt/ ; Allergovit: . Szczegoty przedstawiono w AWA i analizach
whnioskodawcy.

Ograniczenia

Ograniczenia analizy klinicznej (brak badan bezposrednio poréwnujgcych lub umozliwiajacych
poréwnanie posrednie wnioskowanego produktu z komparatorami) przektadajg sie na wnioskowanie
z analizy ekonomicznej. Ponadto, preparat Staloral 300 w analizie wnioskodawcy uwzgledniono jako
komparator nabywany z rynku prywatnego. Natomiast od 1 paZdziernika 2025 produkt Staloral 300
zostat objety refundacja. Dodatkowo watpliwosci budzi przyjecie 1-rocznego horyzontu czasowego
analizy, poniewaz terapia alergenowa trwa zwykle 3-5 lat.

Obliczenia wtasne Agencji

Wyniki obliczert whasnych analitykéow Agencji uwzgledniajgce aktualny stan refundacji (finansowanie
oraz cene efektywng produktu Staloral 300) wskazujg, ze w przypadku objecia wnioskowanego leku
refundacjg z 30% odptatnoscig w ramach grupy limitowej 214.8, terapia ta z perspektywy NFZ bedzie
tansza od terapii preparatami Purethal i Allergovit (odpowiednio o ok. 450 zt i ok. 200 zt),

- od terapii preparatem Staloral 300 _ Z perspektywy wspodlnej terapia ltulazax
bedzie drozsza od terapii preparatem Purethal (o ok. 820 zt),

. i tafsza od terapii preparatem Allergovit (o 95 zi).

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 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Szacowana cena zbytu netto
produktu leczniczego jest tozsama z cenami wyznaczonymi w ramach analizy podstawowe]j wzgledem

komparatora o najkorzystniejszym wspodtczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow
ich uzyskania (tj.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w trzyletnim horyzoncie
czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentdw, ktérzy beda stosowaé wnioskowang technologie
na pacjentéw w | roku, pacjentéw w Il roku oraz
pacjentéw w Ill roku.

Zgodnie z obliczeniami wnioskodawcy inkrementalne wydatki ptatnika publicznego z perspektywy NFZ
wyniosg ok. 3,6 min zt w I, ok. 8,7 mIn zt w Il i ok. 15,8 min zt w Il roku refundacji. Z perspektywy
wspdlnej dodatkowe wydatki wyniosg 4,7 min zt, 11,5 min zti 21,2 mIn zt odpowiednio w I, Ili Ill roku
refundacji.

Ograniczenia

Aktualnie zmienita sie sytuacja refundacyjna, précz produktu leczniczego Purethal, refundowany jest
réwniez produkt leczniczy Starolal 300, co moze przetozy¢ sie na zmiany w udziatach w rynku.
Obliczenia wtasne Agencji

Wyniki obliczen wtasnych analitykdw Agencji uwzgledniajgce aktualny stan refundacji (finansowanie

oraz cene efektywng produktu Staloral 300) wskazuja, ze objecie refundacjg produktu leczniczego
ltulazax we wnioskowanym wskazaniu, wigza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego

0 _ wl, wlli zt w lll roku refundacji. Z perspektywy wspdlnej
dodatkowe wydatki wyniosg odpowiednio w |, Il i lll roku refundaciji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy. Nie zaporponowano RSS.
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Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Uwzgledniono 11 dokumentdw wytycznych dotyczacych leczenia alergicznego niezytu nosa lub
zapalenia spojowek: ogdlnoswiatowe:ICAR-Allergic Rhinitis 2023, ARIA-EAACI 2021, EUFOREA 2021,
ARIA 2019 (i protokoty aktualizacji zalecert ARIA 2024-2025), polskie: Stanowisko polskich ekspertow
2024, PTA PTChP PTMR 2023, ARIA-Polska 2019, amerykaniskie: AAO-HNSF 2024, AAO 2023, AAAAI
i ACAAI 2020. Dodatkowo odnaleziono dokument, przygotowany przez europejski panel ekspertow,
tzw. TTAIT — Think Tank on Allergen Immunotherapy z 2025 r.

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 (AlT) u dzieci z alergicznym niezytem nosa i/lub astmg oraz
nie odnoszg sie bezposrednio do konkretnego produktu.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych finansowania produktu Itulazax
we wnioskowanym wskazaniu.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt Itulazax jest finansowany
w 13 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.05.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1847.2025.2.RBO), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku ltulazax (Betula
Verrucosa), liofilizat podjezykowy, 12 SQ-Betwe wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia spojowek,
wywotanych rodzing alergenéw bedacych homologami alergenu brzozy u dzieci i mtodziezy w wieku 5-17 lat, u ktdrych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na rodzine
homologdw brzozy (punktowe testy skorne i (lub) swoiste immunoglobuliny E), na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 152/2025 z dnia
27 pazdziernika 2025 roku w sprawie oceny leku Itulazax (Betula Verrucosa), liofilizat podjezykowy, 12 SQ-Betwe wskazaniu:
leczenie alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia spojéwek, wywotanych rodzing alergenéw bedacych homologami
alergenu brzozy u dzieci i mtodziezy w wieku 5-17 lat, u ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na rodzine homologédw brzozy (punktowe testy skérne i (lub) swoiste
immunoglobuliny E).

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Analiza weryfikacyjna nr DRe.423.3.2.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku ltulazax (Betula Verrucosa), liofilizat podjezykowy,
12 SQ-Bet we wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia spojéwek, wywotanych rodzing alergenéw bedacych
homologami alergenu brzozy u dzieci i mtodziezy w wieku 5-17 lat, u ktdérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na rodzine homologdw brzozy (punktowe testy skorne i (lub) swoiste
immunoglobuliny E).

2.  Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 152/2025 z dnia 27 pazdziernika 2025 roku w sprawie oceny leku Itulazax (Betula Verrucosa),
liofilizat podjezykowy, 12 SQ-Betwe wskazaniu: leczenie alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia spojéwek, wywotanych rodzing
alergendéw bedgcych homologami alergenu brzozy u dzieci i mtodziezy w wieku 5-17 lat, u ktérych rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na rodzine homologéw brzozy (punktowe testy skorne
i (lub) swoiste immunoglobuliny E).



