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Wykaz skrétow i akroniméw

AIT
AOTMIT
AR
BC
BIA
ChPL
HDM
HTA
MP
MZ
NFZ
PLN
PICO

SA
SCIT
SLIT

immunoterapia alergenowa (ang. allergen immunotherapy)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
alergiczny niezyt nosa (ang. allergic rhinitis)

analiza podstawowa (ang. base-case analysis)

analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

roztocze kurzu domowego (ang. house dust mite)

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
medycyna praktyczna

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population,
intervention, comparison, outcome)

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)
immunoterapia podskdrna (ang. subcutaneous immunotherapy)

immunoterapia podjezykowa (ang. sublingual immunotherapy)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Acarizax®
(standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego - Dermatophagoides
pteronyssinus i Dermatophagoides farinae, 12 SQ-HDM) u mtodziezy (w wieku od 12 do 17
lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub
swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy.

Przygotowana analiza daje podstawy do oceny obcigzen budzetowych dla ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkow
publicznych produktu leczniczego Acarizax®.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych (ptatnika publicznego), tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta.

Majac na uwadze, ze podanie preparatu Novo-Helisen Depot® osobie w wieku od 12 do 17
lat, w trybie ambulatoryjnym powoduje, ze konieczna jest asysta osoby petnoletniej
(opiekuna), uzasadnione byto przeprowadzenie analizy z perspektywy spotecznej,
uwzgledniajac utracong produktywnosc. Stad, w ramach wariantu analizy wrazliwosci
uwzgledniono perspektywe spoteczng (w tym dodatkowo koszty utraconej produktywnosci).
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji (w ramach analizy wrazliwosci
uwzgledniono 3-letni horyzont czasowy obserwacji).

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkow zwigzanych z obecnym
stosowaniem refundowanych i nierefundowanych produktow do immunoterapii alergenowej
- scenariusz istniejacy. W scenariuszu nowym przedstawiono oczekiwane wydatki zwigzane
z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Acarizax® i prawdopodobnym
przejeciem czesci rynku technologii refundowanych i nierefundowanych.
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Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

Zuzycie lekow oraz koszty szacowano przy zatozeniu stopniowego (liniowego
rozpoczynania leczenia przez chorych w ciggu roku (co miesigc rozpoczyna leczenia 1/12
catkowitej liczby chorych rozpoczynajacych leczenie w danym roku).

~—

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze chorzy stosujg produkty refundowane w Polsce
zgodnie z Obwieszczeniem MZ oraz produkty nierefundowane stosowane w immunoterapii
alergenowe]j alergenami kurzu domowego w leczeniu alergicznego niezytu nosa
wywotanego roztoczami kurzu domowego.

W scenariuszu nowym przyjeto stosowanie produktu leczniczego Acarizax® i przejmowanie
rynku terapii stosowanych w immunoterapii alergenowej alergenami kurzu domowego.
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Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

Zgodnie z zatozeniem przyjetym w Analizie ekonomicznej (analiza kosztow-uzytecznosci)
oraz w analizie przedstawionej w publikacji Green 2017, chorzy uwzglednieni w niniejszej
analizie ze wzgledu na umiarkowang do ciezkiej postac choroby wymagajg statej
farmakoterapii w celu statej kontroli objawow choroby, a wiec nawet w przypadku
stosowania immunoterapii alergenowej. Zgodnie z danymi uwzglednionymi w Analizie
ekonomicznej zuzycie zasobow lekdow stosowanych w leczeniu objawowym jest mniejsze
w przypadku leczenia dodatkowo produktem leczniczym Acarizax® (terapia typu add-on),
awiec generuje mniejsze koszty leczenia objawowego. Przyjeto, ze w przypadku
stosowania roznych preparatow do immunoterapii alergenowej zuzycie zasobow lekow do
leczenia objawowego jest zblizone. W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie nie
uwzgledniono leczenia objawowego, co jest zatozeniem konserwatywnym analizy.

Schemat dawkowania preparatu Novo-Helisen Depot® i produktu Staloral 300 przyjeto
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w odpowiednich Charakterystykach Produktu
Leczniczego (ChPL Novo-Helisen Depot, ChPL Staloral 300). Dawkowanie produktu
leczniczego Acarizax® réwniez przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL Acarizax).

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia lekow stosowanych obecnie
w leczeniu docelowe] populacji chorych oraz po wprowadzeniu finansowania produktu
leczniczego Acarizax®, kosztow wizyt ambulatoryjnych zwiazanych z leczeniem za pomoca
immunoterapii alergenowej oraz kosztow transportu do poradni (zwigzanego z wizytg
ambulatoryjna; koszty uwzglednione w ramach analizy z perspektywy wspdlnej) oraz
kosztow utraconej produktywnosci opiekundéw zwigzanej z czasem poswieconym na wizyte
u specjalisty wramach leczenia AIT (koszty uwzgledniono w ramach wariantu analizy
wrazliwosci - perspektywa spoteczna), przy przyjeciu upraszczajacego zatozono, ze kazda
wizyta w celu podania leku jest wigzana z utracong produktywnoscia.

Koszty nabycia lekdw oszacowano na podstawie danych z obowigzujacego obwieszczenia
Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ) w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(preparat Novo-Helisen Depot® oraz w oparciu o dane zamieszczone w serwisie Medycyna
Praktyczna (Indeks lekdw MP; produkt Staloral 300).

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
swiadczen specjalistycznych w oparciu o Zarzadzenie nr 88/2019/DSOZ Prezesa NFZ,
przyjmujac wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu (W11). Koszt
transportu do poradni oszacowano przy uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu
w 2020 r.. Wysokosci kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego zgodnie z metodyka przedstawiong w raporcie INFAMRA 2014.

Srednig odlegtos¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz sSredni czas podrézy do poradni
przyjeto zgodnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacji
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pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a Sredni czas zwigzany z wizytq
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu oszacowany
z uwzglednieniem sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt
utraconej produktywnosci opiekunow oszacowany przy uwzglednieniu sredniego czasu
podrozy oraz Sredniego czasu wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjnej
Zwigzanej z leczeniem.

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci.

Z
S,
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Finansowanie produktu leczniczego Acarizax® u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat),
u ktorej rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub
swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy, jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Zwigzane jest to z faktem, ze obecnie pacjenci nie majg dostepu do finasowania ze
srodkow publicznych podjezykowej terapii odczulajacej. tj. terapii o skutecznosci
klinicznej udowodnionej w badaniach klinicznych  wysokiej  jakosci, zalecanej
w wytycznych praktyki klinicznej.

Nalezy podkreslic, ze z perspektywy spotecznej, tj. perspektywy uwzgledniajacej koszty
posrednie (koszty utraconej produktywnosci opiekunow), ktéora daje mozliwosc
rzeczywistej i wielowymiarowej oceny wprowadzenie finansowanie produktu leczniczego
Acarizax® w analizowanej populacji generuje oszczednosci.

Terapia produktem leczniczym Acarizax® w poréwnaniu do preparatéw stosowanych
w immunoterapii podskornej, jest rowniez terapig mniej czasochtonng (zaréwno z punktu
widzenia chorego i jak systemu ochrony zdrowia), co wynika z istotnego ograniczenia liczby
wizyt ambulatoryjnych do minimum. Zmniejszenie czestotliwosci wizyt u specjalisty moze
mie¢ w konsekwencji wptyw na skrocenie czasu oczekiwania na wizyte u alergologa, co
jest szczegolnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapie.
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Wprowadzenie finansowania analizowane]j interwencji zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce, co jest szczegolnie istotne u chorych w wieku 12-17 lat ze stanem
klinicznym okreslonym analizowanym wskazaniem ze wzgledu na wczesniejsze ustepowanie
objawow alergii i tym samym dtuzszy czas trwania efektu klinicznego, niz w przypadku
rozpoczecia leczenia u osob dorostych.

Majac na uwadze stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie alergologii w sprawie
prowadzenia swoistej immunoterapii alergenowej w okresie epidemii COVID-19 oraz
stanowisko grupy ekspertow Polskiego Towarzystwa Alergologicznego w sprawie
postepowania u chorych na astme i choroby alergiczne w okresie pandemii SARS-CoV-2,
doustne leczenie Acarizax®, ktére jest pozbawione ograniczen terapii podskornej, jest
opcja preferowang i powinno by¢ dostepne w ramach listy lekow refundowanych.
Pozytywna decyzje mozna osadzi¢ w szerokim kontekscie korzysci epidemiologicznych
i ekonomicznych, wynikajacych z ograniczen liczby wizyt lekarskich, ktorej do tej pory sg
czesto zwigzane wyltgcznie z podaniem leku.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Acarizax®
(standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego - Dermatophagoides
pteronyssinus i Dermatophagoides farinae, 12 SQ-HDM) u mtodziezy (w wieku od 12 do 17
lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub
swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy.

Wedtug wytycznych praktyki klinicznych i stanowisk m. in. Polskiego Towarzystwa
Alergologicznego (PTA) jedyng dostepng metoda leczenia przyczynowego jest
immunoterapia alergenowa (AIT), w tym immunoterapia podjezykowa (SLIT, ang.
sublingual immunotherapy) oraz immunoterapia podskorna (SCIT, ang. subsutaneous
immunotherapy). Natomiast zgodnie z rekomendacjami GINA (Global Initiative for Asthma;
GINA 2019) z 2019 r. u chorych z alergicznym niezytem nosa i astmg w stopniu 3 i 4
rekomendowang terapia odczulajaca jest tylko terapia podjezykowa (SLIT).

W Polsce refundowany jest preparat Novo-Helisen Depot® (wyciagi alergenowe roztoczy
kurzu domowego zawierajace roztocze D. farinae i/lub roztocze D. pteronyssinus w postaci
zawiesiny do wsztrzykiwan) w schorzeniach alergicznych takich jak alergiczny niezyt nosa,
alergiczne zapalenie spojowek, alergiczna astma oskrzelowa, a takze substancje czynne
stosowane w leczeniu objawowym alergicznego niezytu nosa (Obwieszczenie MZ).

W zwigzku z powyzszym uznano, ze odpowiednimi komparatorami dla produktu leczniczego
Acarizax® w leczeniu alergicznego niezytu nosa wywotanym przez roztocza kurzu
domowego, o przebiegu umiarkowanym lub ciezkim w Polsce jest preparat Novo-Helisen
Depot® (komparator gtéwny) oraz leczenie objawowe AR (komparator dodatkowy).

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatora przedstawiono w analizie problemu
decyzyjnego (patrz: |GGG /carizax® (standaryzowany
wycigg alergenowy roztoczy kurzu domowego - Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides farinae) u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i/lub swoiste immunoglobuliny E) w
leczeniu umiarkowanego do cigezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy. Analiza
problemu decyzyjnego. Warszawa, 2020).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wpltywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, ang. population,
intervention, comparison, outcome).
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Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja

mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat), u ktdrej rozpoznanie zostato
postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub
swoiste immunoglobuliny E) z umiarkowanym do ciezkiego alergicznym
niezytem nosa spowodowanym kurzem domowym, utrzymujacym sie
pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy

Interwencja

Acarizax®, standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego
12 SQ-HDM

Komparator gtowny
(C1)

Novo-Helisen Depot®, preparat zawierajacy wyciagi alergenowe roztoczy
kurzu domowego Dermatophagoides farinae i Dermatophagoides
pteronyssinus (pojedynczo lub jako mieszanka alergendw)

Komparator dodatkowy
(C2)

leczenie objawowe alergicznego niezytu nosa

Perspektywa o perspektywa ptatnika publicznego tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia,
e perspektywa wspodlna (NFZ + pacjent),
e perspektywa spoteczna (analiza wrazliwosci)
Horyzont czasowy 2 lata (w analizie podstawowej) i 3 lata (w analizie wrazliwosci)

Scenariusz istniejacy

brak finansowania produktu leczniczego Acarizax® ze $rodkéw publicznych
w docelowej populacji chorych; kontynuacja dotychczasowego leczenia
(refundowany preparat Novo-Helisen Depot®, nierefundowane produkty
stosowane w immunoterapii podjezykowej)

Scenariusz nowy

finansowanie produktu leczniczego Acarizax® w ramach refundacji
aptecznej w docelowej populacji chorych, tj. leczenie produktem
Acarizax®; stopniowe przejmowanie rynku

Wyniki

e koszty zwiazane z refundacja produktu leczniczego Acarizax®
wramach scenariusza nowego oraz dodatkowe obciagzenia
budzetowe lub oszczednosci budzetowe dla scenariusza nowego
w poréwnaniu ze scenariuszem istniejacym;

e wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;
o aspekty etyczne i spoteczne.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Acarizax®,
standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM, ze srodkow
publicznych u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym,
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy.

Zarejestrowane wskazanie do stosowania wnioskowanej technologii obejmuje leczenie
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa wywolanego przez roztocze kurzu
domowego, pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, u dorostych (wiek 18-65 lat)
oraz mtodziezy (wiek 12-17 lat) (ChPL Acarizax). Wnioskowane wskazanie zawiera sig
w ramach wskazania rejestracyjnego.

Produkt leczniczy Acarizax® nie jest obecnie refundowany w zadnej grupie limitowej.
Finansowany jest natomiast ze Srodkéw publicznych preparat Novo-Helisen Depot®,
zawierajacy wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego w postaci zawiesiny do
wstrzykiwan w ramach wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyborow medycznych, czesci Al. ,Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” (Obwieszczenie MZ).

Zgodnie z art. 15 ust.2 ustawy: ,,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg
nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych
kryteriow: tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane; podobnej
skutecznosci.” (Ustawa refundacyjna 2011).

Zidentyfikowano grupe limitowa 241.1 Alergeny kurzu domowego, ktora zawiera produkt
Novo-Helisen Depot®, ktory posiada zblizone wskazanie do wnioskowanego. Preparat Novo-
Helisen Depot® stosowany jest w immunoterapii podskornej (SCIT) i podawany za pomoca
iniekcji  podskornych.  Natomiast produkt leczniczy Acarizax®, stosowany
w immunoterapii podjezykowej, podawany jest doustnie.

Efekt kliniczny produktu leczniczego Acarizax® w analizowanej populacji chorych zostat
potwierdzony w  wysokiej jakosci badaniach, tj. podwojnie zaslepionych,
randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych. Z kolei preparat Novo-Helisen
Depot® jest aktualnie stosowany i refundowany pomimo braku potwierdzonej skutecznosci
w randomizowanych badaniach klinicznych. Majac na uwadze dysproporcje w istniejacych
dowodach klinicznych, nie jest mozliwa wiarygodna weryfikacja skutecznosci leczenia oraz
odniesienie sie do skutecznosci odczulania preparatami Novo-Helisen Depot® (szczegétowy
opis; patrz osobny dokument: Analiza kliniczna).
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Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami GINA (GINA 2019) z 2019 r.
u chorych z alergicznym niezytem nosa i astmg w stopniu 3 i 4 rekomendowang terapig
odczulajacq jest tylko immunoterapia podjezykowa (SLIT).

W zwiazku z powyzszym wnioskowane jest utworzenie nowej grupy limitowej,
przyjmujac, ze droga podania leku i jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposéb
wplywa na efekt zdrowotny. Takie rozwiazanie jest zgodne z art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

Zgodnie z ustawag z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

— wymagajacego, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania diuzej niz
30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu
Za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do pozioméw odptatnosci
okreslonych w pkt 1-3.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 10 wrzesnia 2019 r. w sprawie wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2020 r., minimalne wynagrodzenie za prace ustala
sie od 1 stycznia 2020 roku w wysokosci na 2 600 PLN (Rozporzadzenie RM 10.09.2019 r.).
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3 Metodyka

3.1 Populacja

Zgodnie z 8§ 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 1 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (Rozporzadzenie MZ 2012) analiza wptywu na budzet
powinna zawierac oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.1.1),

¢ docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.1.1),
e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.1.3),

e w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.1.4).

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze byc
Zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Acarizax® (ChPL Acarizax) populacje
pacjentow, u ktorych wnioskowana populacja moze byc¢ stosowana stanowia:

s 0soby doroste w wieku od 18 do 65 lat z:

o alergicznym niezytem nosa o przebiegu umiarkowanym do cigzkiego,
wywotanym przez roztocza kurzu domowego, utrzymujacym sie pomimo
stosowanie lekow tagodzacych objawy,

o astmg oskrzelowa wywotang alergia na kurz domowy, niekontrolowana
dobrze za pomocg wziewnych kortykosteroidow z towarzyszacym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez
kurz domowy(przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ uwaznie ocenic
stan zaawansowania astmy u pacjenta),

¢ o0soby w wieku od 12 do 17 lat (mtodziez) z umiarkowanym do ciezkiego alergicznego
niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujgcym sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy,
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u ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i/lub
swoiste immunoglobuliny E).

Na podstawie ChPL Acarizax pacjenci z astmg oskrzelowg i wspotwystepujacym
umiarkowanym do ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu
domowego stanowig subpopulacje pacjentdéw z AR o przebiegu umiarkowanym lub ciezkim
wywotanym przez HDM, utrzymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy.
Takie zatozenie przyjeto w oszacowaniu populacji pacjentéw, u ktorych moze byc
stosowana wnioskowana technologia.

Alergiczny niezyt nosa wywotany przez roztoczu kurzu domowego to catoroczny niezyt nosa
ze wzgledu na wystepowanie w srodowisku chorego roztoczy kurzu domowego przez caty
rok (Rapiejko 2014).

W celu doktadnego oszacowania populacji docelowe]j dokonano przegladu dostepnych
publikacji dotyczacych epidemiologii zapalenia btony sluzowej nosa wsrod osob dorostych
oraz mtodziezy w Polsce, ze szczegolnym uwzglednieniem catorocznego alergicznego
niezytu nosa (populacja pacjentow kwalifikujaca sie do leczenia produktem leczniczym
Acarizax® zawiera sie w grupie pacjentéw z catorocznym alergicznym niezytem nosa).

Tab. 2. Przeglad publikacji dotyczacych epidemiologii zapalenia biony sluzowej nosa
z uwzglednieniem catorocznego alergicznego niezytu nosa.

Publikacja Czestosc wystepowania Komentarz

Rapiejko 2014 Niezyt nosa: 14,5 mln dane z Polski
AR: 8,5 mln

Samolinski 2009 Niezyt nosa: 36,0% dorosli, 34,5% osoby w badanie ECAP

wieku 13-14 lat

AR: 21,0% dorosli, 24,6% osoby w wieku 13-14
lat

Catoroczny AR: 15,2% (14,8% osoby w wieku
20-44 lat, 18,1% osoby w wieku 13-14 lat)

Samolinski 2014 Niezyt nosa: 36,2% osoby w wieku 13-14 lat, Rejon miejski
37,6% osoby w wieku 20-44 lat

AR: 25,2% osoby w wieku 13-14 lat, 22,0%
osoby w wieku 20-44 lat

Niezyt nosa: 22,1 % osoby w wieku 13-14 lat,
23,8% osoby w wieku 20-44 lat

AR: 20,0% osoby w wieku 13-14 lat,12,8%
osoby w wieku 20-44 lat

Rejon wiejski

Fal 2010 AR: 25,4% osoby w wieku 20-44 lat, 24,2% dane dla Wroctawia
osoby w wieku 13-14 lat

AR: 22% osoby w wieku 20-44 lat, 25,2% osoby | dane dla Polski
w wieku 13-14 lat

Liebhart 2014 Catoroczny AR: 3,0% osoby w wieku 17-80 lat badanie PMSEAD, Polska
Krzyzaniak 2005 AR: 11,5% dane z jednej z gmin w
Kobiety: 10,9 % Wielkopolsce

Mezczyzni: 12,3%
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Liczbe osob w wieku 18-65 lat oraz w wieku 12-17 lat w populacji polskiej zaczerpnieto
Z Prognozy Ludnosci na lata 2014-205 Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS 2014).
Wykorzystane w analizie wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Odsetki pacjentow
z catorocznym alergicznym zapaleniem btony s$luzowej nosa (14,8% i 18,1%) w polskiej
populacji przyjeto zgodnie z wynikami badania ECAP (Epidemiologia Chordb Alergicznych
w Polsce) przedstawionymi w publikacji Samolinski 2009.

W publikacjach Rapiejko 2014, Samolinski 2014, Fal 2010, Krzyzaniak 2005 przedstawiono
jedynie odsetki chorych z niezytem nosa lub z alergicznym niezytem nosa, natomiast
w publikacjach Samolinski 2009 i Liebhart 2014 przedstawiono odsetki chorych
z catorocznym AR. Biorac pod uwage, ze chorzy z catorocznym AR stanowig subpopulacje
chorych z AR, przyjecie danych dla catorocznego AR pozwala na doktadniejsze oszacowanie
whnioskowanej populacji. Dane przedstawione w publikacji Liebhart 2014 odnoszg sie do
chorych w wieku 17-80 lat. W publikacji Smolinski 2009 przedstawiono dane w roznych
grupach wiekowych, w tym w grupie chorych w wieku 13-14 lat, ktéra w wiekszym stopniu
odpowiada populacji wnioskowanej (chorzy w wieku 12-17 lat), dlatego w oszacowaniach
przyjeto dane z publikacji Samolinski 2009.

Nie wszyscy chorzy z catorocznym AR majq alergie wywotang roztoczami kurzu domowego,
dlatego oszacowang ponizej liczebnos¢ populacji nalezy traktowac, jako maksymalne
wartosci w odniesieniu do chorych z alergia wywotang HDM.

Tab. 3. Prognoza liczby chorych z catorocznym AR w wieku 18-85 lat oraz 12-17 lat w latach
2020-2022 w oparciu o dane GUS (GUS 2014) i badanie ECAP (Samolinski 2009).

Rok Liczebnos¢ populacji Liczebnos¢ populacji osob z catorocznym
AR
Wiek 18-65 lat Wiek 12-17 lat Wiek 18-65 lat Wiek 12-17 lat
2021 24 470 620 2 369 946 3621652 428 960

W rzeczywistosci, nalezy rowniez uwzgledni¢, ze nie wszystkie osoby cierpigce na
catoroczny AR sg swiadome choroby (ze wzgledu na tagodne objawy), a takze nie wszyscy
pacjenci podejmuja aktywne leczenie. W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace
odsetka osob korzystajacych z opieki medycznej w zwiazku z zapaleniem btony sluzowej
nosa.

Tab. 4. Odsetki pacjentéw korzystajacych z opieki medycznej / podejmujacych leczenie AR.

Publikacja Opis

Bauchau 2004 e 18% chorych odwiedzito lekarza w poprzednich 2 latach z powodu
niezytu nosa (Anglia),

e 19% z symptomami AR nigdy nie odwiedzito lekarza z powodu AR
(Francja)

Canonica 2007 e 45% chorych z AR zasiega porady lekarza i leczy sie z powodu
swojego stanu

Mahboub 2014 e 39% chorych z AR uczestniczacych w badaniu otrzymuje leczenie
(Zjednoczone Emiraty Arabskie),

e rozpowszechnienie leczenia AR: 12% (USA), 47% (Europa), 53% (Bliski
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Publikacja Opis
Wschod)
Nowa Medycyna 200 e 62% chorych z AR jest konsultowanych przez lekarzy,
o 12,3% chorych z AR szuka pomocy medycznej (USA)
Rapiejko 2014b o ok. 30% dorostych, 40% mtodziezy, 50% dzieci z niezytem nosa
podejmuje aktywne leczenie (na podstawie ECAP)
Rutkowski 2008 o 2-4% chorych z niezytem nosa w poczatkowym okresie choroby szuka
pomocy lekarskiej
Samolinski 2009 e u 30% pacjentow (w wieku 20-44 lat oraz w wieku 13-14 lat)
zdiagnozowano AR (badanie ECAP)
Stang 2006 o 35,9% chorych z niezytem nosa odwiedzito lekarza w celu leczenia
objawow choroby,
e 39,8% chorych z niezytem nosa aktualnie bierze leki (50% leki na
recepte, 77,4% bez recepty)

Na podstawie badania ECAP (publikacja Rapiejko 2014b) przyjeto, ze 30% pacjentow
dorostych (18-65 lat) oraz 40% pacjentow w wieku 12-17 lat z alergicznym niezytem nosa
(bez wzgledu na wiek) podejmuje aktywne leczenie.

Zgodnie z badaniem ankietowym (Canonica 2007) przeprowadzonym wsrod 1 482 pacjentow
(w wieku powyzej 12 lat) oraz 415 lekarzy wyznaczono:

e odsetek chorych z postaciag przewlekta catorocznego alergicznego niezytu nosa na
poziomie 46,3% (posta¢ przewlekta zdefiniowana jako wystepowanie
objawow/symptomow choroby przez wiecej niz 4 dni w tygodniu lub dtuzej niz 4
kolejne tygodnie),

¢ odsetek chorych z umiarkowanym lub ciezkim catorocznym AR na poziomie 73,9%.

Zgodnie z badaniem ECAP (publikacja Emeryk 2016) ok. 6,5% chorych dorostych oraz 11,3%
0sob w wieku 13-14 lat z AR podejmuje sie immunoterapii.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie teoretycznej (potencjalnej) liczebnosci
osob aktywnie leczonych z przewlektym, catorocznym AR o przebiegu umiarkowanym lub
ciezkim.

Tab. 5. Liczebnos¢ populacji osob aktywnie leczonych w wieku 18-65 lat oraz 12-17 lat
z przewleklym, catorocznym alergicznym niezytem nosa o przebiegu umiarkowanym lub
ciezkim.

Liczebnos¢ populacji osob z catorocznym alergicznym niezytem nosa | 2021
podejmujacych aktywne leczenie

Osoby w wieku 18-65 lat

tacznie' 1 086 496

Pacjenci z przewlekta postacia catorocznego AR? 503 047

Pacjenci z przewlektym, catorocznym AR o charakterze umiarkowanym lub | 371 752
ciezkim®

Pacjenci z przewlektym, catorocznym AR o umiarkowanym lub ciezkim | 24 164
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Liczebnos¢ populacji osob z catorocznym alergicznym niezytem nosa | 2021
podejmujacych aktywne leczenie

przebiegu podejmujacy immunoterapie®

Osoby w wieku 12-17 lat

tacznie' 171 584

Pacjenci z przewlekta postacia catorocznego AR? 79 443

Pacjenci z przewlektym, catorocznym AR o charakterze umiarkowanym lub | 58 709
ciezkim®

Pacjenci z przewlektym, catorocznym AR o umiarkowanym lub cigzkim | 6 634
przebiegu podejmujacy immunoterapie*

"lloczyn liczebnoéci pacjentéw z catorocznym AR (Tab. 4) oraz odpowiedniego odsetka chorych
podejmujacych aktywne leczenie (odpowiednio 30% dla pacjentow w wieku 18-65 lat i 40% dla
pacjentow w wieku 12-17 lat).

?|loczyn tacznej liczby pacjentéw z catorocznym AR podejmujacych aktywne leczenie oraz odsetka
chorych (46,3%) z przewlekta postacia catorocznego AR.

*lloczyn tacznej liczby pacjentéw z przewlekta postacia catorocznego AR oraz odsetka chorych
73,9%) z umiarkowanym lub ciezkim catorocznym AR.

*lloczyn liczby chorych z przewlektym, catorocznym AR o przebiegu umiarkowanym lub ciezkim oraz
wskazanego wskaznika immunoterapii (odpowiednio 6,5% i 11,3%).

—

3.1.2 Populacja docelowa

Populacje docelowa stanowi mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat) z alergicznym niezytem
nosa o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, wywotanym roztoczami kurzu domowego,
utrzymujacym sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, u ktorej rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E).
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3.1.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest

obecnie stosowana
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3.1.4 Populacja, w ktéorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji
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3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

| I'i Il rok analizy

Rozdziat

populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze byc

Zastosowana

e chorzy w wieku 12-17 lat z umiarkowanym do ciezkiego
alergicznym niezytem nosa, utrzymujacym sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy;

e chorzy w wieku z umiarkowanym do cigzkiego
alergicznym niezytem nosa, utrzymujacym sie pomimo
stosowania lekdw tagodzacych objawy ( w tym chorzy z
a astma oskrzelowa i towarzyszacym alergicznym
niezytem nosa)

| rok: 6 634

| rok: 24 164

3.1.1

populacja docelowa wskazana we wniosku

e chorzy w wieku 12-17 lat z umiarkowanym do ciezkiego
alergicznym niezytem nosa, utrzymujacym sie pomimo

3.1.1
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Populacja I'i Il rok analizy Rozdziat

stosowania lekéw tagodzacych objawy -

populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

3.1.3

e chorzy w wieku 12-17 lat odczulani aktualnie
produktem leczniczym Acarziax®

populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq analizowanej interwencji

e chorzy w wieku 12-17 lat z umiarkowanym do ciezkiego
alergicznym niezytem nosa, utrzymujacym sie pomimo
stosowania lekdw tagodzacych objawy - z
uwzglednieniem przyjetego przejmowania rynku

3.2 Perspektywa

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjag
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analize wptywu na budzet nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) (Rozporzadzenie MZ 2012).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016
roku ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz - w przypadku
wspotptacenia - z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow.
Dodatkowo w przypadku wspétptacenia zalecane jest przedstawienie kosztow ponoszonych
przez pacjenta, ich wartosci srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu.
Jezeli nie dochodzi do wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono
z perspektywy pacjenta znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika
publicznego” (AOTMIT 2016).

Zgodnie z powyzszym analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W zwiagzku z tym, ze w analizie uwzgledniono koszty
produktow nierefundowanych ze srodkéw publicznych, uwzgledniono rowniez perspektywe
wspolng (NFZ i pacjenta).

Majac na uwadze, ze podanie preparatu Novo-Helisen Depot® osobie w wieku od 12 do 17
lat, w trybie ambulatoryjnym powoduje, ze konieczna jest asysta osoby petnoletniej
(opiekuna), uzasadnione byto przeprowadzenie analizy z perspektywy spotecznej,
uwzgledniajac utracong produktywnosc. Perspektywa spoteczna (jako najszersza) daje
mozliwos¢ rzeczywistej i wielowymiarowej ekonomicznej oceny wartosci preparatu
Acarizax®, uwzgledniajac, obok bezposredniego zmniejszenia zuzycia zasobéw medycznych
(wizyt ambulatoryjnych), réwniez zmniejszenie absenteizmu opiekundéw. Stad, w ramach
wariantu analizy wrazliwosci uwzgledniono perspektywe spoteczng (koszty utraconej
produktywnosci).
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3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiagniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow) lub
obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych” (AOTMIT 2016).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wtasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa,
w ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja (Rozporzadzenie MZ 2012).

Majac na uwadze 2-letni okres obowigzywania decyzji refundacyjnej i spodziewane
dynamiczne zmiany rynkowe (rejestracje nowych molekut, mozliwg refundacje nowych
molekut oraz utraty patentéw), ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie jest
obarczona duzg niepewnoscia, stad w analizie przyjeto horyzont 2-letni. Horyzont czasowy
przyjety w niniejszej analizie jest zgodny z minimalnymi wymaganiami MZ oraz
Wytycznymi AOTMIT.

Biorac pod uwage przyjety w analizie ekonomicznej (analiza minimalizacji kosztow)
minimalny okres leczenia dla produktow stosowanych w immunoterapii alergenowej
(produktu leczniczego Acarizax® i preparatu Novo-Helisen Depot®) w analizie wrazliwosci
uwzgledniono 3-letni horyzont czasowy analizy.

Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finansowana) przyjeto rok 2021.

3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki finansowe dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tacznie dla dwoch scenariuszy:

e scenariusza istniejacego, bedacego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego brak finansowania produktu leczniczego
Acarizax® w docelowej populacji chorych - chorzy leczenie refundowanym
preparatem Novo-Helisen Depot® oraz nierefundowanym produktem Staloral 300,
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e scenariusza nowego, zaktadajacego finansowanie produktu leczniczego Acarizax®

w analizowanych populacjach chorych w ramach refundacji aptecznej, w ramach
nowej grupy limitowej - chorzy leczeni produktem leczniczym Acarizax®,
preparatem Novo-Helisen Depot® oraz produktem Staloral 300.

Przyjeto zatozenie stopniowego rozpoczynania leczenia przez chorych w ciagu roku.

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
(rozdz. 4) podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych,
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacija.

Scenariusz nowy przedstawia iloSciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
(rozdz. 4) podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych,
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacija.

3.5 Analizowane koszty

W celu obliczenia uwzglednionych w analizie kosztow, przyjeto perspektywe ptatnika
publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywe wspdlng (NFZ +
pacjent) ze wzgledu na wspotptacenie pacjenta.

W modelu uwzgledniono nastepujace medyczne koszty bezposrednie:
|
e koszt refundowanego preparatu Novo-Helisen Depot®,
e koszt nierefundowanego produktu Staloral 300,
o koszt wizyt ambulatoryjnych zwiazanych z leczeniem AIT.
Dodatkowo uwzgledniono bezposrednie koszty niemedyczne:
¢ koszt transportu (zwiagzane z wizyta ambulatoryjng),
oraz koszty posrednie:

e koszty utraconej produktywnosci opiekunéw (w ramach wariantu analizy
wrazliwosci).

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjetych w modelu.
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3.5.2 Koszt refundowanego preparatu Novo-Helisen

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt preparatu Novo-Helisen Depot® zgodnie
z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ).
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Tab. 15. Koszt refundowanego preparatu Novo-Helisen Depot® zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ).

Nazwa, posta¢, opakowanie Urzedowa cena Cena detaliczna, Wysokosc limitu | Doptata NFZ, Odptatnosc

zbytu, PLN PLN finansowania, PLN pacjenta, PLN
PLN /opakowanie | /opakowanie

Grupa limitowa: 214.1 Alergeny kurzu domowego

Novo-Helisen Depot, zawiesina do 357,39 403,18 403,18 383,77 19,41

wstrzykiwan, stezenie: 1 - 50 TU/ml lub 50

PNU/ml; 2 - 500 TU/ml lub 500 PNU/ml; 3 -

5000 TU/ml lub 5000 PNU/mL ; 3 fiol. po 4,5 ml

(stezenia 1-3) (EAN: 5909990001118)

Novo-Helisen Depot, zawiesina do 1 058,40 1 151,60 1 151,600 1 118,00 33,60

wstrzykiwan, stezenie 3 - 5000 TU/ml lub 5000
PNU/mL; 2 fiol. po 4,5 ml (stezenie 3) (EAN
05909990766871)
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Analogicznie jak w analizie minimalizacji kosztow (patrz Analiza ekonomiczna) przyjeto
schemat dawkowania preparatu Novo-Helisen Depot® zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL Novo-Helisen Depot):

w leczeniu poczatkowym zatozono cotygodniowe (tj. co 7 dni) wzrastajace dawki
preparatu Novo-Helisen Depot® - 14 dawek poczatkowych stezenia od ,,1” do ,,3”,
refundowane w Polsce);

w ramach podtrzymujacego optymalny poziom dawki wynoszacy 1,0 ml preparatu
Novo-Helisen Depot® (5 000 TU/ml);

sredni okres czasu pomiedzy kolejnymi dawkami (1,0 ml) w leczeniu
podtrzymujacym przyjeto na poziomie 5 tygodni, uznajac jako optymalny do
prowadzenia leczenia;

podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania pierwsza dawka powinna byc
wynosi¢ co najwyzej 50% ostatnio podanej dawki, nastepnie mozna ponownie
zwiekszy¢ dawke (z siedmio-czternastodniowa przerwa) do indywidulanej dawki
maksymalnej, wprowadzajac dawke posredniq przy dobrej tolerancji, stad
w ramach niniejszej analizy w przypadku nowego opakowania w ramach leczenia
podtrzymujacego zalozono nastepujacy schemat: 50% dawki optymalnej (po 5
tygodniach od optymalnej dawki z poprzedniego opakowania), 75% dawki
optymalnej i 100% dawki optymalnej, w 7-dniowych odstepach pomiedzy dawkami.

Na ponizszym wykresie przedstawiono liczbe iniekcji (podan) preparatu do SCIT
w przypadku terapii z nowego opakowania.

Rys. 1. Schemat dawkowania w przypadku kontynuacji leczenia z nowego opakowania preparatu
Novo -Helisen Depot®.
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3.5.3 Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt nierefundowanego produktu Staloral 300 w oparciu
o dane zamieszczone w serwisie Medycyna Praktyczna (Indeks lekow MP).

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL Staloral 300) przyjeto
przyjmowanie zalecanej maksymalnej dawki w ramach terapii podtrzymujacej 3 razy w
tygodniu po 4 nacisniecia, tj. 12 nacisnie¢ w tygodniu preparatu o stezeniu 300 IR/ml, co
daje dawke 720 IR tygodniowo. Przyjeto, ze jedno opakowanie do leczenia
podtrzymujacego, zawierajace 6 000 IR, wystarcza na ok. 8 tygodni (tj. 2 miesigce).

Schemat dawkowania w leczeniu podstawowym jest przyktadowy, a leczenie mozna
modyfikowa¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie. W zwiazku, z tym
przyjeto, ze opakowanie do leczenia poczatkowego rowniez wystarcza na 2 miesigce
terapii.

Podsumowujac, w | roku (rozpoczecie leczenia) chory stosuje 1 opakowanie produktu
Staloral 300 do leczenia poczatkowego i 5 opakowan do leczenia podtrzymujacego,
natomiast w Il roku - 6 opakowan do leczenia podtrzymujacego. Zatozenia te sg zgodne
z informacjq przedstawiong na stronie dr Kurzycy (Odczulanie ogolnie-Kurzyca), dotyczaca
stosowania produktu Stolaral 300 w odczulaniu catorocznym.
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Tab. 16. Koszt nierefundowanego produktu Staloral 300 (Indeks lekow MP).

Nazwa, posta¢, opakowanie Cena detaliczna, Koszt NFZ, Koszt z perspektywy
PLN PLN/opak. wspdlnej, PLN/opak.

Staloral 300 (roztocza D. farinae 50%, D. pteronyssinus 50%), roztwor do | 300,00 0,00 300,00

stosowania podjezykowego; 10IR + 300IR (3 fiol. zawierajq wyciagi alergenowe, o

aktywnosci 10 IR/ml (1 fiol.) i 300 IR/ml (2 fiol.), sktad alergenowy:

Dermatophagoides pteronyssinus/Dermatophagoides farinae 50%/50%); 3 fiol. 10

ml + 3 pompki dozujace [zestaw], leczenie podstawowe

Staloral 300 (roztocza D. farinae 50%, D. pteronyssinus 50%), roztwor do | 300,00 0,00 300,00

stosowania podjezykowego; 300 IR (2 fiol. zawieraja wyciagi alergenowe, o
aktywnosci 300 IR/ml, sktad alergenowy: Dermatophagoides pteronyssinus 50%,
Dermatophagoides farinae 50%); 2 fiol. 10 ml + 2 pompki dozujace [zestaw],
leczenie podtrzymujace
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3.5.4 Koszty wizyt ambulatoryjnych

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 88/2019/DSOZ Prezesa NFZ). W celu
obliczenia kosztu wizyty specjalistycznej przyjeto wycene punktowa Swiadczenia
specjalistycznego 1-go typu (W11, kod swiadczenia: 5.30.00.0000011) w zakresie alergologii
rowng 34 oraz koszt jednego punktu na poziomie 1 PLN. Koszt jednostkowy wizyty
ambulatoryjnej z perspektywy ptatnika/wspolnej wynosi 34 PLN.

Tab. 17. Koszt wizyty ambulatoryjnej.

Zakres Kod Nazwa Wycena Koszt Koszt
swiadczen | swiadczenia ambulatoryjnej | punktowa jednego jednostkowy
grupy punktu, PLN | wizyty
swiadczen ambulatoryjnej*,
PLN
Alergologia | 5.30.00.0000011 | W11 34 1,00 34,00
Swiadczenie
specjalistyczne
1-go typu

*koszt jednakowy z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i perspektywy wspolnej

Srednia liczbe wizyt ambulatoryjnych przypadajacych na pacjenta na rok dla
poszczegolnych rodzajow terapii uwzglednionych w modelu oszacowano zgodnie
Z przyjetym schematem dawkowania:

e liczbe wizyt ambulatoryjnych dla produktu leczniczego Acarizax® przyjeto podobnie
jak w analizie minimalizacji kosztow (patrz: Analiza ekonomiczna) na poziomie
dwodch w skali roku i dodatkowo jedna wizyta zwigzana z rozpoczeciem leczenia
w pierwszym roku terapii (pierwsza dawka powinna by¢ przyjeta w obecnosci
lekarza, zas po przyjeciu dawki pacjent powinien pozostawac pod obserwacja przez
co najmniej 30 minut);

e w przypadku produktu Staloral 300 przyjeto, ze pacjent rozpoczyna leczenie
(pierwsza dawka) pod nadzorem lekarza, po czym kolejne dawki przyjmuje
samodzielnie w domu i odbywa wizyty kontrolne; liczbe wizyt kontrolnych przyjeto
na poziomie dwoch w skali roku podobnie jak dla produktu leczniczego Acarizax®

e zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Novo-Helisen Depot® (ChPL Novo-
Helisen Depot) iniekcje musza by¢ wykonywane przez lekarza, a po kazdej iniekcji
pacjent musi pozostawac pod obserwacjg przez co najmniej 30 minut, po czym jego
stan powinien by¢ oceniony przez lekarza. W ramach niniejszej analizy przyjeto, ze
podanie kazdej dawki szczepionki oznacza 1 wizyte ambulatoryjng zwigzang
z prowadzeniem leczenia.
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3.5.5 Koszty transportu z perspektywy pacjenta

Analogicznie jak w poprzednim wniosku dla produktu leczniczego Acarizax® ztozonym
i ocenionym w AOTMIT w 2017 r., uwzgledniono réowniez koszty transportu do poradni
alergologicznej, zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w analizie minimalizacji kosztow
(patrz: Analiza ekonomiczna).

Koszt transportu jest bezposrednio zwigzany z wizytg ambulatoryjng Biorac pod uwage
roznice w liczbie wymaganych wizyt ambulatoryjnych (kazde podanie preparatu Novo-
Helisen Depot® musi by¢ wykonywane przez lekarza; natomiast produkt leczniczy Acarizax®
jest podawany doustnie i nie wymaga podania w obecnosci lekarza [poza 1 dawka]; patrz
rozdz. 3.5.4), koszt transportu z miejsca zamieszkania do poradni (oraz z poradni do
miejsca zamieszkania) jest istotnym kosztem rdznicujagcym analizowane terapie
Z perspektywy pacjenta i stanowig obcigzenie jego budzetu. W perspektywie spotecznej
uwzgledniono koszty posrednie tj. koszty utraconej produktywnosci (patrz rozdz. 3.5.6).

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono koszty z perspektywy pacjenta zwigzane
z dojazdem do poradni alergologicznej, analogicznie jak w publikacji Renborg 2016,
bazujac na raporcie organizacji pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017).
Uwzglednienie kosztow transportu w perspektywie wspolnej (NFZ i pacjenta) nie byto
kwestionowane w toku procesu weryfikacyjnego w 2017 r.

Wedtug raportu z 2014 roku srednia odlegtos¢ pacjentow z chorobami reumatycznymi od
miejsca zamieszkania do specjalisty wynosi okoto 40 km. Natomiast wedtug danych z 2017
roku (Kotarba 2017) 17% pacjentow ma do przejechania mniej niz 5 km z miejsca
zamieszkania do poradni, 30% wiecej niz 6 km, ale mniej niz 15 km, 41% wigcej niz 16 km,
ale mniej niz 99 km, a pozostali pacjenci wiecej niz 100 km.

Wedtug danych Naczelnej Izby Lekarskiej liczba specjalistow w zakresie alergologii (1 412)
jest znacznie nizsza niz liczba lekarzy reumatologow (1 762) (Centralny Rejestr Lekarzy;
dane na dzien 29.02.2020 r.), stad rowniez liczba mieszkancow przypadajacych na
alergologa w poszczegolnych wojewodztwach (Choroby alergiczne 2014) jest z reguty
wyzsza niz analogiczny wspotczynnik dla reumatologii (Kotarba-Kanczugowska 2014).
Wedtug Informatora o Umowach NFZ (Informator NFZ) ponad 32% poradni ambulatoryjnych
obejmuje specjalizacje alergologii oraz reumatologii, dodatkowo rozlokowanie poradni
czesto pokrywa sie w zakresie miejscowosci.

W zwiazku z powyzszym wydaje sie wysoce uzasadnione, ze Srednia odlegtos¢ oraz czas
dojazdu do poradni alergologicznych jest zblizona do przedstawionych w pracy Kotarba
2017.

Koszt za 1 km wyznaczono o stawke za 1 km przebiegu pojazdu w 2020 roku na poziomie
0,8358 PLN (Stawka 2020).

Szczegotowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze dotaczonym do niniejszej analizy.
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Tab. 18. Koszt transportu - z perspektywy pacjenta (dojazd z miejsca zamieszkania do poradni).

Srednia odlegtos¢ miejsca Sredni koszt przejazdu za 1 Sredni koszt transportu**
zamieszkania od poradni® km
42,15 km 0,8358 PLN 70,46 PLN

* Obliczono w oparciu o dostepne dane: u 17% srednia odlegtos¢ od miejsca zamieszkania do poradni
wynosi 2,5 km (=srednia z zakresu 0-5 km), u 30% wynosi 10,5 km (=Srednia z zakresu 6-15 km),

u 41% 57,5 km (=Srednia z zakresu 16-99 km), zas u pozostatych 125 km (=$rednia z zakresu 100-150
km).

** Sredni koszt transportu obliczono jako iloczyn kosztu przejazdu 1 km oraz $redniej odlegtosci
miejsca zamieszkania pacjenta od poradni uwzglednionej podwdjnie (dojazd do i z poradni).

W ramach analizy wrazliwosci zgodnie z Analiza Weryfikacyjna (AOTMIiT Analiza
Weryfikacyjna Acarizax 2017) uwzgledniono wartosci skrajne sredniej odlegtosci
miejsca zamieszkania od poradni z publikacji Kotarba 2017. Minimalny oraz maksymalny
koszt transportu obliczono przyjmujac odlegtos¢ miejsca zamieszkania pacjenta od poradni
na poziomie odpowiednio 5 km oraz 100 km, co w przeliczeniu na koszt transportu daje
odpowiednio: 8,36 PLN oraz 167,16 PLN.

3.5.6 Koszty utraconej produktywnosci

Analogicznie jak w analizie minimalizacji kosztow (patrz: Analiza ekonomiczna)
uwzgledniono rowniez koszt utraconej produktywnosci, przy zatozeniu ze kazdy chory musi
przyjs¢ na wizyte z opiekunem prawnym. Koszty utraconej produktywnosci uwzgledniono
w perspektywie spotecznej, stanowigcej jeden z wariantow analizy wrazliwosci.

Wysokosci kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtownego Urzedu
Statystycznego zgodnie z metodykg przedstawiong w raporcie INFAMRA 2014. Jako
jednostke wyceny produktywnosci przyjeto Produkt Krajowy Brutto (PKB) na osobe
pracujaca. Zgodnie z danymi GUS dotyczacymi skorygowanego szacunku PKB, w 2018 roku
wyniost on 2 115 242 000 000 PLN (skorygowany szacunek PKB za rok 2018 r.; GUS). Wedtug
GUS w 2018 roku w Polsce byto 15 949 735 osob pracujacych (pracujacy w gospodarce
narodowej w 2018 roku, GUS). W wycenie utraty produktywnosci uwzgledniono
wspotczynnik korygujacy, ktory odzwierciedla relacje krancowej do przecietnej wydajnosci
pracy. Wartos¢ wspotczynnika przyjeto na poziomie 0,65 zgodnie z raportem INFARMA 2014.
W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie Sredniego kosztu pracy za 1 godzine.

Tab. 19. Oszacowanie sredniego kosztu pracy za 1 godzine.

Parametr Wartosé Zrédto
PKB - skorygowany szacunek PKB w 2 115 242,00 | GUS, informacja Gtownego Urzedu
2018 r., w mln PLN Statystycznego w sprawie skorygowanego

szacunku PKB za 2018 rok

Liczba osdb pracujacych - 2018 r., nw | 15 949,74 GUS, pracujacy w gospodarce narodowej

tys. w 2018 roku
PKB na osobe pracujaca, PLN 132 619,26 Iloraz PKB i liczby osdb pracujacych
Skorygowana wartos¢ PKB, PLN 86 202,52 wg metodyki i wspotczynnika korekcji

(0,65) z raportu INFARMA 2014

38/92




Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

Parametr Wartosé Zrédto

Godzinna produktywnosé, PLN 47,89 wg metodyki i liczby godzin pracy w
roku (1800) z raportu INFARMA 2014

Wedtug raportu Kotarba 2017 czas dojazdu do specjalisty u 28% zajmowat dtuzej niz
1 godzing, u 32% miedzy 30-60 minut, natomiast u pozostatych do 30 minut. W oparciu
o ten raport wyznaczono Sredni czas podrozy (do poradni oraz z poradni do miejsca
zamieszkania pacjenta) na poziomie 0,76 h, a Ssredni czas zwigzany z wizytg przyjeto na
poziomie 2,0 h analogicznie jak w Analizie ekonomicznej.

Sredni koszt utraconej produktywnosci na podstawie powyzszych danych oszacowano na
poziomie 168,57 PLN/wizyte - patrz tabela ponizej.

Tab. 20. Koszt utraconej produktywnosci - z perspektywy pacjenta (czas wizyty + dojazd
Z miejsca zamieszkania do poradni).

Sredni koszt pracy | Sredni czas podrézy*, | Sredni czas zwiazany z | Sredni koszt utraconej

za 1 godzine , PLN | h wizyta, h produktywnosci, PLN /
wizyte

47,89 0,76 2,0 168,57

* Obliczono w oparciu o dostepne dane: 40% pacjentow dojezdza w 15 minut (=srednia z zakresu 0-
30 minut), 32% w 45 minut (=srednia z zakresu 30-60 minut), a pozostali srednio w 90 minut
(=$rednia z zakresu 60-120 minut);** Sredni koszt utraconej produktywnosci za jedna wizyte
obliczono jako iloczyn sredniego kosztu za 1 godzine pracy oraz czasu poswieconego na jedng
wizyte, uwzgledniajac sredni czas zwigzany z wizytq oraz sredni czas podrdzy z i do poradni.

3.6 Wspotczynnik compliance

Analogicznie, jak w Analizie ekonomicznej, przyjeto wspotczynnik compliance na poziomie
80% dla produktu leczniczego Acarizax® (pacjenci przyjmuja 80% zalecanych dawek
produktu leczniczego), natomiast dla preparatu Novo-Helisen Depot® stosowanego
w immunoterapii podskornej, ze wzgledu na podawanie szczepionki w ramach wizyt
ambulatoryjnych uwzgledniono 100% przestrzeganie zalecanego dawkowania.

Dla produktu Staloral 300 uwzgledniono wspotczynnik compliance na takim samy poziomie
jak dla produktu leczniczego Acarizax®, tj. 80%.

W ramach analizy wrazliwosci w celu oszacowania wptywu zmiany powyzszego parametru
na wyniki analizy uwzgledniono alternatywne wartosci przestrzegania zalecanego
dawkowania: odpowiednio 75% i 85% poziom compliance dla produktu leczniczego Acarizax®
oraz 80% poziom compliance dla preparatu Novo-Helisen Depot®.

3.7 Dtugosé leczenia

Biorac pod uwage, ze analizowane wskazanie obejmuje jedynie chorych w wieku 12-17 lat,
to w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej produkt leczniczy Acarizax® bedzie
refundowany u chorych do momentu ukonczenia 18. roku zycia. Na podstawie danych GUS
(GUS 2014) dotyczacych prognozy ludnosci na lata 2014-2015, sredni odsetek chorych

39/92




Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

w wieku 17 lat w populacji chorych w wieku 12-17 lat wynosi 15,2% (lata 2020-2022).
Przyjeto, ze chorzy majacy 17 lat w momencie rozpoczecia leczenia produktem leczniczym
Acarizax® w danym roku kontynuuja terapie produktem refundowanym tylko do konca roku
kalendarzowego (bez wzgledu na moment rozpoczecia leczenia).

Po ukonczeniu 18. roku zycia chorzy bedg stosowal lek przy odptatnosci 100%, co
powoduje, ze w Il roku analizy koszty sa naliczane z perspektywy wspolnej oraz
perspektywy spotecznej.

3.8

Podsumowanie parametrow i zatozen

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

zatozono stopniowe (liniowe) wtaczanie chorych do analizy (co miesigc w ciggu 12
pierwszych miesiecy leczenia - dotyczy zarowno chorych wchodzacych do Analizy
wptywu na budzet w | roku jak i w Il roku analizy);

analize przeprowadzono z perspektywy NFZ, perspektywy wspodlnej NFZ i pacjenta
oraz perspektywy spotecznej (analiza wrazliwosci);

schemat dawkowania preparatu Novo-Helisen Depot® i produktu Staloral 300
przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL Novo-Helisen
Depot, ChPL Staloral 300);

dawkowanie produktu leczniczego Acarizax® przyjeto zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego (ChPL Acarizax);

srednig odlegtos¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz sredni czas podrozy
przyjeto zgodnie z zalozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie
organizacji pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a Sredni czas
Zwigzany z wizytg przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej;

w analizie uwzgledniono koszty nabycia lekow, koszty wizyt ambulatoryjnych,
koszty transportu do poradni oraz koszty utraconej produktywnosci opiekunow
(w ramach wariantu analizy wrazliwosci);

40/92



Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

e po ukonczeniu 18. roku zycia chorzy beda stosowac lek przy odptatnosci 100%;

e koszty refundowanego preparatu Novo-Helisen Depot® przyjeto zgodnie
z obowigzujagcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ),
a nierefundowanego produktu Staloral 300 w oparciu o dane zamieszczone
w serwisie Medycyna Praktyczna (Indeks lekow MP);

o koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych
grup swiadczen specjalistycznych (Zarzadzenie nr 88/2019/DSOZ Prezesa NFZ);

e koszt transportu do poradni zwiagzany z wizyta ambulatoryjng oszacowano przy
uwzglednieniu stawki za 1 km przebiegu pojazdu w 2020 r.;

e wysokosci kosztow posrednich oszacowano na podstawie danych Gtownego Urzedu
Statystycznego zgodnie z metodykg przedstawiong w raporcie INFAMRA 2014.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
przedstawiono w rozdz. 3.1.4 (liczebnos¢ populacji w poszczegolnych scenariuszach) oraz
3.5 (analizowane koszty).

3.9 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie.

3.10 Analiza wrazliwosci

Ze wzgledu na niepewnos¢ oszacowania populacji docelowej, poza wariantem
podstawowym analizowano wariant maksymalny i minimalny (patrz rozdz. 3.1.2, 3.1.4).

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie
Z opisem w ponizszej tabeli, pozostate parametry byly takie jak w przypadku analizy
podstawowej.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdz. 4.2.4 i 4.3.4.

Tab. 21. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Nr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) | Analiza wrazliwosci (SA) | Opis
- Ny
- "
SA 1 Compliance Poziom compliance dla | Poziom compliance dla | 3.6
produktu  Acarizax® wg | produktu Acarizax®

publikacji Renborg 2016 wigkszy niz w BC
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Nr Scenariusz Analiza podstawowa (BC) | Analiza wrazliwosci (SA) | Opis

SA 2 | Compliance Poziom compliance dla | Poziom compliance dla | 3.6
produktu  Acarizax® wg | produktu Acarizax®
publikacji Renborg 2016 mniejszy niz w BC

SA 3 | Compliance Poziom compliance dla | Poziom compliance dla | 3.6

preparatu Novo-Helisen | preparatu  Novo-Helisen
Depot® réwny 100% Depot® mniejszy niz w BC

SA4 | Koszt transportu | Koszt transportu | Minimalny koszt | 3.5.5
(perspektywa oszacowany na podstawie | transportu pacjenta
pacjenta) sredniej odlegtosci miejsca | (minimalna odlegtosc

zamieszkania pacjenta od | miejsca zamieszkania
poradni pacjenta od poradni)

SA5 | Koszt transportu | Koszt transportu [ Maksymalny koszt | 3.5.5
(perspektywa oszacowany na podstawie | transportu pacjenta
pacjenta) sredniej odlegtosci miejsca | (maksymalna  odlegtosc

zamieszkania pacjenta od | miejsca Zzamieszkania
poradni pacjenta od poradni)

SA5 | Perspektywa analizy | Perspektywa  NFZ  lub | Perspektywa  spoteczna | 3.2, 3.5.6

wspolna (koszty utraconej
produktywnosci
opiekunow)

SA7 | Horyzont czasowy | 2 lata 3 lata 3.3
analizy

3.11

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych
ustawien parametrow wejsciowych, zeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikow sg
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem
logicznej spojnosci.

Walidacja modelu
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1N

Wyniki analizy

W rozdz. 4.1 przedstawiono aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

W kolejnych rozdziatach przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane
z wprowadzeniem finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Acarizax
w leczeniu mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione na
podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym,
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy.

@

S

.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow
NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze sSrodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ 2012).

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Acarizax®,
standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM, ze srodkow
publicznych u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym,
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy.
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5 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696), analiza racjonalizacyjna powinna byc przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania
dotyczace refundacji lekdow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie
srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet (Ustawa refundacyjna 2011).

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania stosowania
produktu leczniczego Acarizax® u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skdrne i /lub swoiste immunoglobuliny E)
w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, jest
zwigzane z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego
wariantu analizy.

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych wykazata wzrost kosztow refundacji, w zwiazku z czym przedstawiono analize
racjonalizacyjna (patrz osobny dokumen | | NG corizax®
(standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego - Dermatophagoides
pteronyssinus, Dermatophagoides farinae) u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i/lub swoiste
immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, 2020).
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6 Wptyw na  organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Acarizax®, standaryzowany wyciag
alergenowy roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM, ze srodkow publicznych u mtodziezy
(w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe
testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego
alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo
stosowania lekow tagodzacych objawy, nie wptlynie negatywnie na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wptyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych bedzie wylacznie pozytywny.

Zgodnie z ChPL zaleca sig, aby pierwsza dawka liofilizatu doustnego byta przyjeta przez
pacjenta pod nadzorem medycznym, oraz aby pacjent byt obserwowany przez co najmniej
pot godziny w celu oméwienia i ewentualnego leczenia jakichkolwiek natychmiastowych
dziatan niepozadanych (ChPL Acarizax). Nastepnie pacjent kontynuuje leczenie bez
koniecznosci odbywania wizyt u alergologa (na przyktad w domu), stad prawdopodobna
spodziewana wyrazna redukcja w zakresie liczby wizyt specjalistycznych zwigzanych
Z podaniem szczepionek (w poréwnaniu z aktualnie refundowanym SCIT) i tym samy
wystgpienie oszczednosci po stronie ptatnika publicznego (mniejsza liczba wizyt
zwigzanych z SLIT vs SCIT). Dodatkowo powinno nastgpi¢ wyrazne zwiekszenie dostepnosci
do lekarza alergologa (ograniczenie wizyt zwigzanych z podaniem SCIT i tym samym
ograniczenie ewentualnych kolejek do specjalistow).

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie formalne utworzenie
odrebnej grupy limitowej.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Acarizax®, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub
pacjenta.
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7 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wptyw na organizacje  udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Acarizax®,
standaryzowany wyciag alergenowy roztoczy kurzu domowego 12 SQ-HDM, ze srodkow
publicznych u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktorej rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym,
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy.

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktora mogtaby ponies¢ starty, ani
sytuacji budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia
produktem Acarizax® alergicznego niezytu nosa.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia produktem leczniczy Acarizax® moze nie by¢
zaakceptowana przez poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢
poprzedzone szczegotowg informacja dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej
stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Produkt leczniczy Acarizax® nie jest obecnie refundowany w Polsce. Wnioskowane jest
finansowanie produktu Acarizax® w leczeniu pacjentow z alergicznym niezytem nosa
wywotanym przez roztocza kurzu domowego w ramach nowej grupy limitowej.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia produktem leczniczym Acarizax® alergicznego
niezytu nosa spodziewany jest wzrost satysfakcji pacjentéow wynikajacy z dostepu do
nowoczesnej opcji terapeutycznej. W poréwnaniu do leczenia obecnie refundowanym
preparatem Novo-Helisen Depot®, zawierajacego wyciagi alergenowe roztoczy kurzu
domowego w postaci zawiesiny do wstrzykiwan, stosowanie produktu Acarizax wigze sie
z brakiem koniecznosci przyjmowania zastrzykow podskornych, a tym samym
zmniejszeniem liczby wizyt ambulatoryjnych.

Proponowana opcja terapeutyczna jest odpowiedzia na niezaspokojone potrzeby
chorych z umiarkowanym lub ciezkim alergicznym niezytem nosa. Z uwagi brak
finansowania w Polsce standaryzowanych wyciagéow alergenowych roztoczy kurzu
domowego do immunoterapii podjezykowej, produkt leczniczy Acarizax® jest korzystna
alternatywa leczenia dla mtodziezy, w szczegélnosci dla tych pacjentéw, ktérzy nie
chce przyjmowaé immunoterapii podskérnej.

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarow etycznych i spotecznych wskazanych
w wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTMIT 2016).
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W rozdz. 7.1. przedstawiono rowniez zalecenia ekspertow Polskiego Towarzystwa
Alergologicznego i Konsultant Krajowego w dziedzinie alergologii dotyczace stosowania
immunoterapii alergenowej w zwigzku z panujaca pandemig koronawirusa.

7.1  Immunoterapia w trakcie COVID-19

W zwigzku z trwajaca w Polsce epidemiag koronawirusa, Polskie Towarzystwo Alergologiczne
(PTA) przedstawito stanowisko grupy ekspertow w sprawie postepowania u chorych na
astme i choroby alergiczne w okresie pandemii SARS-CoV-2 (Kowalski 2020).

Eksperci PTA wskazuja na ograniczong liczbe danych dotyczacych zwigzku COVID-19
z alergiami, jak rowniez fakt, ze tylko nieliczne organizacje alergologow opracowaty
aktualne wytyczne postepowania (Kowalski 2020).

U chorych z alergicznym niezytem nosa w nabtonku drog oddechowych stwierdza sie
odmienng odpowiedz immunologiczng na rinowirusy i paramyksowirusy. Jednakze, nie jest
mozliwe stwierdzenie czy alergiczny niezyt nosa zwieksza prawdopodobienstwo infekcji
koronawirusem SARS-CoV-2 w porownaniu z populacjg ogolng. Eksperci PTA wskazuja, ze
prawdopodobienstwo infekcji u chorych z AR moze by¢ wieksze w przypadku
nieoptymalnego leczenia lub tez zaniechania leczenia co moze prowadzi¢ do nasilenia
swigdu oczu i nosa, kichania i wycieku z nosa, a w konsekwencji czestszego, zarowno
odruchowego, jak i swiadomego kontaktu rak z oczami i nosem (Kowalski 2020).

Nie ma rowniez danych wskazujacych na mozliwe niekorzystne zwigzki AIT z podatnoscia
lub przebiegiem choroby COVID-19 (Kowalski 2020).

Zgodnie ze stanowiskiem Konsultanta Krajowego w dziedzinie alergologii - prof. K. Jahn-
Rézyk, u pacjentow poddawanych swoistej immunoterapii alergenowej na alergeny
wziewne [a wiec rowniez alergeny kurzu domowego] proponuje sie zakonczenie szczepien
w przypadku trwania terapii powyzej 3 lat oraz odroczenie szczepien lub czasowe
zaprzestanie i podjecie ich ponownie w indywidualnie ustalonym terminie w przypadku
terapii trwajacej krocej niz 3 lata (Stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie
alergologii w sprawie prowadzenia swoistej immunoterapii alergenowej oraz leczenia
biologicznego astmy ciezkiej w okresie epidemii COVID-19; Medycyna Praktyczna,
19.03.2020 r). Zgodnie z opinig ekspertow PTA (Kowalski 2020) kontynuacja AIT w ramach
obowigzujacych zasad (minimum 3 lata) ma bowiem wazne znaczenie dla utrzymania
kontroli choroby i zapewnienia efektywnosci tej procedury. Powyzsze stanowisko Konsulta
Krajowego jest zgodne z zaleceniami The American Academy of Allergy, Asthma and
Immunology (AAAl), wg ktorych nalezy rozwazy¢ zmiane schematu dawkowania lub
zawieszenie leczenia (Shaker COVID-19).

Nalezy podkresli¢, ze zakonczenie lub czasowe przerwanie leczenia nie jest konieczne
w przypadku chorych stosujacych immunoterapie podjezykowa (w tym produkt
leczniczy Acarizax®), ktéra zgodnie z opinia prof. K. Jahn-Rézyk moze by¢ stosowana
na obecnych zasadach.

Prezydent Europejskiej Akademii Alergologii i Immunologii Klinicznej (prof. Marek Jutel)
uwaza, ze obecna sytuacja (zwigzana z epidemia) ” pokazuje, ze powinno sie rozwazy¢
wprowadzenie lekéw stosowanych do immunoterapii podjezykowej na listy lekow
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refundowanych. W przypadku epidemii chorzy byliby zabezpieczeni lekowo. Nie mieliby
potrzeby regularnych wizyt lekarskich, nie narazaliby sie na ryzyko infekcji w gabinecie,
a wiec nie byliby zmuszeni do przerywania terapii” (Jak prowadzi¢ swoistg immunoterapie
alergenowa w czasie pandemii COVID-19?; Medycyna Praktyczna, 01.04.2020 r.).

Majac na uwadze powyzsze, doustne leczenia Acarizax®, ktore jest pozbawione ograniczen
terapii podskornej, jest opcjq preferowang i powinno byc¢ dostepny w ramach listy lekow
refundowanych. Pozytywna decyzje mozna osadzic w szerokim kontekscie korzysci
epidemiologicznych i ekonomicznych, wynikajacych z ograniczen liczby wizyt lekarskich,
ktorej do tej pory sa czesto zwigzane wytacznie z podaniem leku.
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8 Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania produktu leczniczego
Acarizax® u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktérej rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym,
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (ptatnika publicznego), tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta.

Majac na uwadze, ze podanie preparatu Novo-Helisen Depot® osobie w wieku od 12 do 17
lat, w trybie ambulatoryjnym powoduje, ze konieczna jest asysta osoby petnoletniej
(opiekuna), uzasadnione byto przeprowadzenie analizy z perspektywy spotecznej,
uwzgledniajac utracong produktywnosc. Stad, w ramach wariantu analizy wrazliwosci
uwzgledniono perspektywe spoteczng (w tym dodatkowo koszty utraconej produktywnosci).
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji (w ramach analizy wrazliwosci
uwzgledniono 3-letni horyzont czasowy obserwacji).

Wzrost kosztéw zwigzany z wprowadzeniem finasowania produktu leczniczego Acarizax®
wramach nowej grupy limitowej oszacowano uwzgledniajac koszt nabycia lekow
stosowanych obecnie w leczeniu docelowej populacji chorych oraz po wprowadzeniu
finansowania produktu leczniczego Acarizax®. Uwzgledniono réwniez koszt wizyt
ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem za pomocg immunoterapii alergenowej, koszt
transportu do poradni (zwigzany z wizyta ambulatoryjng) oraz koszt utraconej
produktywnosci opiekunow zwigzany z czasem poswieconym na wizyte u specjalisty
wramach leczenia AIT (wramach wariantu analizy wrazliwosci). Ograniczeniem
dotyczacym kosztow posrednich jest brak danych co do struktury zatrudnienia opiekunow.
Upraszczajaco zatozono, ze kazda wizyta w celu podania leku jest wigzana z utracong
produktywnoscia.
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Zuzycie lekow oraz koszty szacowano przy zatozeniu stopniowego (liniowego
rozpoczynania leczenia przez chorych w ciggu roku (co miesigc rozpoczyna leczenia 1/12
catkowitej liczby chorych rozpoczynajacych leczenie w danym roku).

——

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze chorzy stosujg produkty refundowane w Polsce
zgodnie z Obwieszczeniem MZ oraz produkty nierefundowane stosowane w immunoterapii
alergenowe]j alergenami kurzu domowego w leczeniu alergicznego niezytu nosa
wywotanego roztoczami kurzu domowego.
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Zgodnie z zatozeniem przyjetym w Analizie ekonomicznej (analiza kosztow-uzytecznosci)
oraz w analizie przedstawionej w publikacji Green 2017, chorzy uwzglednieni w niniejszej
analizie ze wzgledu na umiarkowang do ciezkiej postac choroby wymagajg statej
farmakoterapii w celu statej kontroli objawow choroby, a wiec nawet w przypadku
stosowania immunoterapii alergenowej. Zgodnie z danymi uwzglednionymi w Analizie
ekonomicznej zuzycie zasobow lekdow stosowanych w leczeniu objawowym jest mniejsze
w przypadku leczenia dodatkowo produktem leczniczym Acarizax® (terapia typu add-on),
awiec generuje mniejsze koszty leczenia objawowego. Przyjeto, ze w przypadku
stosowania roznych preparatow do immunoterapii alergenowej zuzycie zasobow lekow do
leczenia objawowego jest zblizone. W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie nie
uwzgledniono leczenia objawowego, co jest zatozeniem konserwatywnym analizy.

Schemat dawkowania preparatu Novo-Helisen Depot® i produktu Staloral 300 przyjeto
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w odpowiednich Charakterystykach Produktu
Leczniczego (ChPL Novo-Helisen Depot, ChPL Staloral 300). Dawkowanie produktu
leczniczego Acarizax® réwniez przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL Acarizax).

Koszty nabycia lekdw oszacowano na podstawie danych z obowigzujacego obwieszczenia
Ministra Zdrowia (Obwieszczenie MZ) w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(preparat Novo-Helisen Depot® oraz w oparciu o dane zamieszczone w serwisie Medycyna
Praktyczna (Indeks lekdw MP; produkt Staloral 300).

Koszt wizyty specjalistycznej wyznaczono zgodnie z Katalogiem ambulatoryjnych grup
swiadczen specjalistycznych w oparciu o Zarzadzenie nr 88/2019/DSOZ Prezesa NFZ,
przyjmujac wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu (W11). Koszt
transportu do poradni zwigzany z wizyta ambulatoryjng oszacowano przy uwzglednieniu
stawki za 1 km przebiegu pojazdu w 2020 r.. Wysokosci kosztow posrednich oszacowano na
podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego zgodnie z metodyka przedstawiong
w raporcie INFAMRA 2014.

Srednia odlegtos¢ miejsca zamieszkania od poradni oraz $redni czas podrézy do poradni
przyjeto zgodnie z zatozeniami w Analizie ekonomicznej, bazujac na raporcie organizacji
pacjenckich (Kotarba-Kanczugowska 2014, Kotarba 2017), a Sredni czas zwigzany z wizytg
przyjeto analogicznie jak w Analizie ekonomicznej. Koszt transportu oszacowany
z uwzglednieniem sredniej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni oraz koszt
utraconej produktywnosci opiekunow oszacowany przy uwzglednieniu sredniego czasu
podrozy oraz Sredniego czasu wizyty, przypisano dla kazdej wizyty ambulatoryjnej
Zwigzanej z leczeniem.
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W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci. Poza
wariantem minimalnym i maksymalnym analizy (liczebno$¢ populacji) oraz perspektywa
spoteczng (uwzglednienie kosztow utraconej produktywnosci opiekunow) testowano wptyw:
zwiekszenia i zmniejszenie wspotczynnika compliance dla produktu leczniczego Acarizax®,
zZmniejszenia wspotczynnika compliance dla preparatu Novo-Helisen Depot®, minimalnej
i maksymalnej odlegtosci miejsca zamieszkania od poradni.

75/92



Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

76/92



Acarizax® w leczeniu mtodziezy z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego.

9 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wplywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania produktu leczniczego
Acarizax® u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktérej rozpoznanie zostato postawione
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu
domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem domowym,
utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow tagodzacych objawy, w perspektywie 2
kolejnych lat.
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Finansowanie produktu leczniczego Acarizax® u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat),
u ktorej rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub
swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy, jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Zwigzane jest to z faktem, ze obecnie pacjenci nie majg dostepu do finasowania ze
srodkow publicznych podjezykowej terapii odczulajacej. tj. terapii o skutecznosci
klinicznej udowodnionej w badaniach klinicznych  wysokiej  jakosci, zalecanej
w wytycznych praktyki klinicznej.

Nalezy podkreslic, ze z perspektywy spotecznej, tj. perspektywy uwzgledniajacej koszty
posrednie (koszty utraconej produktywnosci opiekunow), ktéora daje mozliwosc
rzeczywistej i wielowymiarowej oceny wprowadzenie finansowanie produktu leczniczego
Acarizax® w analizowanej populacji generuje oszczednosci.

Terapia produktem leczniczym Acarizax® w poréwnaniu do preparatéw stosowanych
w immunoterapii podskornej, jest rowniez terapig mniej czasochtonng (zaréwno z punktu
widzenia chorego i jak systemu ochrony zdrowia), co wynika z istotnego ograniczenia liczby
wizyt ambulatoryjnych do minimum. Zmniejszenie czestotliwosci wizyt u specjalisty moze
mie¢ w konsekwencji wptyw na skrocenie czasu oczekiwania na wizyte u alergologa, co
jest szczegolnie istotne z punktu widzenia nowych chorych rozpoczynajacych terapie.

Wprowadzenie finansowania analizowane]j interwencji zwiekszy dostep do immunoterapii
podjezykowej w Polsce, co jest szczegolnie istotne u chorych w wieku 12-17 lat ze stanem
klinicznym okreslonym analizowanym wskazaniem ze wzgledu na wczesniejsze ustepowanie
objawow alergii i tym samym dtuzszy czas trwania efektu klinicznego, niz w przypadku
rozpoczecia leczenia u osob dorostych.
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10 Aneks

10.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Spodziewana jest korzys¢ dla mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat), u ktdrej rozpoznanie
zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego
na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste immunoglobuliny E) w
leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa spowodowanego kurzem
domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekdw tagodzacych objawy.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Tak - w ramach populacji spetniajacej kryteria wtaczenia do analizowanej populacji
chorych.

Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale powszechna?

Dostep do analizowanej technologii bedzie ograniczony do chorych w wieku 12-17 lat, u
ktorych rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz
dodatniego testu alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub
swoiste immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu
nosa spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy. Spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do chorych w wieku 12-17 lat, u ktdrych
rozpoznanie zostato postawione na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu
alergicznego na roztocza kurzu domowego (punktowe testy skorne i /lub swoiste
immunoglobuliny E) w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa
spowodowanego kurzem domowym, utrzymujacego sie pomimo stosowania lekow
tagodzacych objawy. Spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osdb. W
analizowanym wskazaniu refundowane sa obecnie inne opcje terapeutyczne.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
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Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez utatwiony dostep (ze

wzgledow finansowych) do skutecznej i rekomendowanej przez autorow wytycznych
klinicznych opcji terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze byc nieakceptowana przez poszczegolnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniac stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznosc¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Wprowadzenie finasowania produktu leczniczego Acarizax® w analizowanym wskazaniu
wymaga utworzenia odrebnej grupy limitowej. Nie zidentyfikowano innych regulacji
prawnych wymagajacych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznosc szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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10.2 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 35. Zgodnosé opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet
(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Nr | Analiza wptywu na budzet Rozdziat/dokument | Komentarz

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych 3.1.1 tak
whnioskowana technologia moze byc zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 tak
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 3.1.3 tak
stosowana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci 3.1.4 tak
populacji, w ktdrej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, wydania decyzji
o objeciu refundacja?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych 4.1 tak, brak
wydatkow srodkéw publicznych, ponoszonych na refundacji
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym whnioskowanej
we whniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej technologii w
wydatkow stanowiacej refundacje ceny analizowanym
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje? wskazaniu

4 | Czy zawiera ilosciowg prognoze rocznych wydatkow | 4 tak - scenariusz
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na istniejacy w
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym kolejnych latach
we whniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych 4 tak - scenariusz
wydatkow podmiotu zobowiazanego do nowy w kolejnych
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, latach
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we whniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow 4 tak - roznica
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na pomiedzy
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym scenariuszami
we whniosku, stanowiacych réznice pomiedzy nowym i
prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24 i 25, z istniejacym
wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 3.1.4,4.2.2, 4.2.3, | tak
oszacowania, o ktorym mowa w pkt. 6? 4.3.2, 4.3.3
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Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5?

3.1, 3.5

tak

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5, w szczegolnosci zatozen
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii
do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

2,3.8

tak

10

Czy zawiera dokument elektroniczny,
umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku ktorych uzyskano oszacowania

oraz prognozy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wptywu na budzet (nie krotszy niz 2 lata)?

3.3

tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na
podstawie oszacowan rocznej liczebnosci
populacji?

3.1,3.4

tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci
populacji analiza zawiera dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane?

nie dotyczy

15 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja | 2 tak
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza zawiera wskazanie
dowodow spetnienia wymagan ustawowych?

16 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja | - nie dotyczy

obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera
wskazanie dowodow spetnienia wymagan
ustawowych?

Ogolne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja;:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Pismiennictwo Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje

kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w Pismiennictwo Tak

analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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