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Immunoterapia alergenowa to nowoczesna i coraz bardziej popularna metoda leczenia
osob z alergiami, ktéra zmniejsza lub calkowicie eliminuje objawy reakcji alergiczne;j,
ogranicza zapotrzebowanie na leki objawowe i poprawia jako$¢ zycia pacjentow. W ni-
niejszej pracy eksperci przedstawiaja cele i dostepne schematy tej terapii oraz dowody
na jej skuteczno$¢ i bezpieczenstwo nie tylko w leczeniu, ale tez w profilaktyce chor6b
alergicznych. Na podstawie przegladu pi$miennictwa autorzy podsumowuja rowniez
zasady kwalifikacji do immunoterapii alergenowej oraz etapy diagnostyki, podkresla-
jac w tym kontekscie kluczowa role specjalistow alergologéw oraz ich wspolpracy z le-
karzami POZ. Ponadto zwracaja uwage na wynikajace z obowigzujacej legislacji ogra-
niczenia w refundacji immunoterapii alergenowej i potrzebe zwiekszenia dostepnosci
finansowanych ze §rodkéw publicznych preparatow do odczulania. Sformulowane
przez ekspertow rekomendacje maja na celu ulatwienie pokonania trudno$ci istnieja-
cych w omawianych obszarach i zapewnienie pacjentom dlugoterminowych korzy$ci.
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Swoista immunoterapia alergenowa (AIT, z ang. allergen immunotherapy), znana
rowniez jako odczulanie, to nowoczesna metoda leczenia oso6b z alergiami, ktéra ma na
celu zmniejszenie nadwrazliwo$ci organizmu na konkretne alergeny uczulajace pa-
cjenta. W odrdznieniu od standardowych terapii objawowych, ktére jedynie tagodza
objawy alergii, immunoterapia alergenowa skupia sie na eliminacji przyczyny reakcji
alergicznej, tj. nadwrazliwosci, poprzez wprowadzanie do organizmu kontrolowanych
iloSci alergenow. Dzieki stopniowemu zwiekszaniu dawek alergenéw system immuno-
logiczny jest ,trenowany”, aby tolerowac substancje, ktore wezesniej wywolywaly nie-
pozadane reakcje, poprzez uruchamianie immunologicznych mechanizmoéw tolerancji,
zwigzanych w glownej mierze ze swoistym ukladem immunologicznym.

AIT jest szczegOlnie skuteczna w przypadku alergii na pylki roélin, roztocze kurzu do-
mowego, sier§¢ zwierzat czy jad owadow. Wyniki wielu badan klinicznych potwier-
dzaja, ze immunoterapia alergenowa nie tylko zmniejsza lub calkowicie eliminuje ob-
jawy alergii, ale takze obniza zapotrzebowanie na leki objawowe i poprawia jako$¢ zycia
pacjentoéw. Co wiecej, AIT moze przyczynié sie do zapobiegania rozwojowi nowych aler-
gii i zmniejszy¢ ryzyko rozwoju astmy u pacjentow z alergicznym niezytem nosa.

Pelny sukces tej terapii wymaga wspolpracy lekarzy réznych specjalnosci, w szczego6l-
nosci specjalistow z zakresu alergologii oraz lekarzy podstawowej opieki zdrowotne;.
Lekarz POZ odgrywa kluczowa role w procesie diagnostyki i leczenia alergii. Lekarz
POZ - jako pierwszy punkt kontaktu pacjenta z systemem opieki zdrowotnej — czesto
identyfikuje pierwsze objawy alergii, ktére moga obejmowac nawracajace objawy, takie
jak katar, kichanie, swedzenie skory czy przewlekly kaszel. Rozpoznanie alergii na
wczesnym etapie jest niezwykle wazne, poniewaz pozwala na szybsze wdrozenie odpo-
wiedniego leczenia i unikanie czynnikow wyzwalajacych. Lekarze POZ sa odpowie-
dzialni za przeprowadzenie wstepnej diagnostyki, ktéra zazwyczaj obejmuje szczego-
lowy wywiad z pacjentem, dotyczacy objawow, historii choroby oraz mozliwych czyn-
nikéw wywolujacych. Na podstawie zebranych informacji lekarz POZ moze zleci¢ pod-
stawowe testy laboratoryjne. Jednak — ze wzgledu na ogoélnoustrojowy charakter pro-
cesu alergicznego — w wiekszoS$ci przypadkéw, w szczegolnosci przy zaburzeniach wy-
magajacych specjalistycznej wiedzy, lekarz POZ kieruje pacjenta do alergologa, ktéry
podejmuje dalsza diagnostyke i planuje leczenie. Rola lekarza POZ nie konczy sie jed-
nak na skierowaniu pacjenta do specjalisty. Wspolpracuje on bowiem z alergologiem



Wstep

w monitorowaniu postepéw terapii i jest odpowiedzialny za edukacje pacjenta w zakre-
sie sposobow unikania alergenoéw oraz radzenia sobie z objawami alergii w zyciu co-
dziennym. Dzieki tej wspolpracy pacjent otrzymuje zintegrowane i spersonalizowane
wsparcie, co przeklada sie na lepsze wyniki leczenia i poprawe jakoS$ci zycia. Zaro6wno
w diagnostyce, jak i w procesie leczenia alergii lekarze POZ odgrywaja zatem wazna
role, bedac nie tylko pierwszymi diagnostami, ale rowniez stalymi opiekunami zdrowia
pacjenta. Ich bliska wspolpraca z alergologami zapewnia kompleksowe podejscie do
pacjenta, pozwalajac na lepsze dostosowanie terapii do indywidualnych potrzeb cho-
rego. Dzieki takiemu interdyscyplinarnemu podejSciu pacjenci moga liczy¢ na spojne
i efektywne leczenie.

Pomimo iz AIT wymaga zaangazowania i regularnych wizyt u specjalisty, jej dlugoter-
minowe korzy$ci sprawiaja, ze staje sie ona coraz popularniejszym wyborem wsréd
osOb zmagajacych sie z przewleklymi objawami alergii. W niniejszym stanowisku
przedstawiamy obecne miejsce AIT w systemie ochrony zdrowia, réwniez w kontekscie
jej odrebnosci i specyfiki na tle tradycyjnej farmakoterapii, sytuacje w zakresie refun-
dacji preparatow do odczulania oraz proponowane rozwigzania majace na celu po-
prawe ich dostepnosci, a takze praktyczne aspekty dotyczace prawidtowej kwalifikacji
do AIT i koniecznej w tym celu diagnostyki, prowadzonej we wspotpracy pomiedzy spe-
cjalistami i POZ. Wskazane zostaly tez istotne wyzwania i potencjalne innowacje w tej
dziedzinie.



Maciej Kupczyk, Marita Nittner-Marszalska

Maciej Kupczyk, Marita Nittner-Marszalska

Swoista immunoterapia alergenowa nalezy do kluczowych metod terapeutycznych sto-
sowanych w alergologii. W dobrze dobranych grupach pacjentéw, przy zastosowaniu
standaryzowanych preparatéw alergenowych, immunoterapia zmniejsza nasilenie ob-
jawow choroby alergicznej i zapotrzebowanie na leki objawowe oraz poprawia jako$¢
zycia pacjenta. Immunoterapia alergenowa (AIT) zostala po raz pierwszy opisana na
poczatku XX wieku i jest juz stosowana w rutynowej praktyce klinicznej od ponad 110
lat. W ostatnich dekadach przedstawiono szereg badan o wysokiej jakoSci i sile dowo-
dow, ktore wskazuja na wysoka skuteczno$é i bezpieczenstwo AIT przy zastosowaniu
roznych form podania, w tym metody podskornej (SCIT) i podjezykowej (SLIT). Naj-
nowsze prace dotyczg immunoterapii doustnej (OIT), stosowanej w leczeniu alergii po-
karmowych, ktore stanowia olbrzymie obciazenie dla pacjentow, ich rodzin i systemow
opieki zdrowotnej, zwlaszcza w przypadku alergii na orzeszki ziemne, mleko krowie
ijaja kurze. Badane sa nowe drogi podania alergenow, takie jak plastry nakladane na
plecy, tj. immunoterapia naskorkowa (EPIT), lub bezpos$rednie wstrzykniecie do we-
z}6w chlonnych (immunoterapia doweztowa [ILIT]). Glownym celem AIT jest osiggnie-
cie tolerancji immunologicznej na alergeny, ktéra mozna zdefiniowa¢ jako dtugotermi-
now3 tolerancje kliniczng na naturalng ekspozycje, redukcje zapotrzebowania na far-
makoterapie i spadek ryzyka wystapienia najciezszych, zagrazajacych zyciu manifesta-
cji alergii (np. w uczuleniu na jady owadéw blonkoskrzydlych i w alergiach pokarmo-
wych), przy zachowaniu wysokiego poziomu bezpieczenstwa terapii. Immunoterapia
nie tylko zapewnia jednoznaczny efekt kliniczny, ale takze jest jedyna przyczynowa te-
rapig alergii. Pod pojeciem tym rozumiemy prewencyjny efekt AIT w chorobach aler-
gicznych, ktory obejmuje: dlugotrwaty efekt utrzymujacy sie w kolejnych latach po za-
konczeniu terapii podstawowej, wplyw na historie naturalng alergii, zmniejszenie ry-
zyka rozwoju nowych uczulen i niebezpieczenstwa rozwoju astmy u pacjentow z aler-
gicznym niezytem blony §luzowej nosa.
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Kwalifikacji do AIT dokonuje specjalista alergolog, biorac pod uwage obraz kliniczny
choroby bedacej wskazaniem do AIT, nieoptymalna kontrole objawéw przy wykorzy-
staniu dotychczas stosowanej farmakoterapii, koniecznos¢ przewleklego stosowania le-
kow, ich tolerancje, ryzyko zwiazane z chorobg alergiczng zagrazajaca zyciu (anafilaksja
po uzadleniu przez owady blonkoskrzydte), ryzyko progresji alergii, rozwoju nowych
choroéb alergicznych oraz brak mozliwosci unikania alergenu. Kwalifikacja wymaga wy-
konania i prawidlowej interpretacji badan specjalistycznych (np. oznaczenie sIgE, testy
skorne, testy ekspozycji, test BAT), ktorych celem jest wykazanie IgE-zaleznego me-
chanizmu odpowiedzialnego za wystapienie objawow. W przypadku uczulenia na wiele
alergenow kluczowe jest zidentyfikowanie alergenu glownego i zastosowanie wystan-
daryzowanych, wysokiej jako$ci, przebadanych preparatow alergenowych. Wykorzy-
stanie najnowszych metod diagnostyki molekularnej ulatwia poglebienie diagnostyki
w przypadkach trudnych, watpliwych lub przy braku optymalnej odpowiedzi na do-
tychczas zastosowane leczenie. Potwierdzenie uczulenia na komponenty alergenowe
bedace markerem uczulenia pierwotnego (alergeny gléwne), w przeciwienstwie do
obecnosci sIgE reagujacych z panalergenami, jest pomocne w identyfikacji kluczowych
alergenéw i ocenie wskazan do immunoterapii swoistej. Niezbedne jest przeanalizowa-
nie potencjalnych przeciwwskazan do AIT, ocena stopnia wspolpracy z pacjentem przy
uwzglednieniu wieloletniego schematu terapii, wybor odpowiedniej drogi podania oraz
uzyskanie §wiadomej zgody pacjenta lub opiekuna prawnego [1].

Dobor drogi podania (SCIT vs SLIT) i schematu leczenia zalezy od rodzaju alergenu,
dostepnosci preparatow alergenowych i typu preparatu (roztwory wodne vs preparaty
z dodatkiem adiuwantéw), aspektow ekonomicznych (refundacji) oraz preferencji pa-
cjenta. Niezaleznie od drogi podania, leczenie powinno trwa¢ minimum 3 lata, aby
mozliwe bylo utrzymanie dlugotrwalych efektow po zakonczeniu terapii. Ze wzgledu na
ryzyko wystapienia objawéw ubocznych podskérna immunoterapia powinna by¢ pro-
wadzona wylacznie przez odpowiednio przeszkolony personel w warunkach opieki spe-
cjalistycznej, a pacjent powinien pozostac pod obserwacja przez minimum 30 minut po
kazdym podaniu szczepionki.

Immunoterapia jadem (venom immunotherapy, VIT) powinna by¢ prowadzona u kaz-
dego pacjenta przez co najmniej 3—5 lat, co pozwoli zapewni¢ dlugotrwalg skuteczno$é
i niskie ryzyko nawrotu objawow. Dhluzsza terapie, trwajaca nawet cale zycie, nalezy
rozwazy¢ u chorych z ciezkimi wyj$ciowymi reakcjami systemowymi, nawracajacymi
objawami niepozadanymi w trakcie leczenia lub po jego przerwaniu, oraz u uczulonych
na jad pszczoly, z duzym narazeniem na kolejne zadlenia, a takze u chorych na masto-

cytoze.
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Przedstawione powyzej schematy jasno wskazuja, ze dlugofalowa dostepnos¢ prepara-
tow alergenowych jest podstawa bezpieczenstwa i optymalnego efektu klinicznego
wszystkich metod AIT. Przerwy w dostepnoS$ci preparatow wigza sie z utrata dyscypliny
leczenia (compliance/adherence), wiekszym ryzykiem dla pacjenta i zanikiem poten-
cjalnego efektu klinicznego.

Odczulanie na jady owadéw blonkoskrzydlych uznawane jest za jedyna metode ratu-
jaca zycie i rekomendacje dotyczace VIT (wskazania, przeciwwskazania) dos¢ istotnie
ro6znig sie od wytycznych odnoszacych sie do AIT w innych chorobach alergicznych.
W uczuleniu na jady skuteczno$é AIT jest bardzo wysoka i wynosi 88,4% u uczulonych
na jad pszczoly oraz 97,3% u uczulonych na jad osy. W przypadku alergicznego niezytu
blony §luzowej nosa i zapalenia spojéwek metaanaliza 51 badan klinicznych dotycza-
cych AIT [2], obejmujacych w sumie ponad 2800 pacjentow, wykazala istotna redukcje
objawow alergicznych ze strony spojowek oczu (SMD [standardized mean difference]
-1,8), blony §luzowej nosa (-1,59) oraz dolnych drég oddechowych (-0,59). Sumaryczny
spadek objawow w poréwnaniu z placebo wynosil -0,73 punktu. Immunoterapia byla
leczeniem bezpiecznym. Adrenaline zastosowano w 19 przypadkach na 14085 iniekcji
preparatu aktywnego i w 1 przypadku na 8278 iniekcji placebo. Nie zaobserwowano
zgondéw w analizowanych badaniach.

Immunoterapia nie tylko zapewnia jednoznaczny efekt kliniczny, ale takze jest jedyna
przyczynowq terapig alergii. Pod pojeciem tym rozumiemy prewencyjny efekt AIT
w chorobach alergicznych, co obejmuje: dlugotrwaly efekt utrzymujacy sie w kolejnych
latach po zakonczeniu terapii podstawowej, wplyw na historie naturalng alergii,
zmniejszenie ryzyka rozwoju nowych uczulen oraz rozwoju astmy u pacjentow z aler-
gicznym niezytem blony Sluzowej nosa. Co istotne, dlugofalowe efekty AIT znalazly
swoje miejsce w zaleceniach EMA (European Medicines Agency) dotyczacych badan
nad skuteczno$cig immunoterapii swoistej. Podkreslono, ze gtbwnym celem immuno-
terapii swoistej jest osiggniecie dlugotrwalej poprawy klinicznej poprzez odpowiednia
modulacje ukladu immunologicznego, co nalezy wykaza¢ w dlugookresowych obserwa-
cjach klinicznych (zalecenia te dotycza rejestracji nowych produktow). W analizie Pu-
rello-D’Ambrosio i wsp. [3] retrospektywnie oceniono wplyw immunoterapii w grupie
7182 pacjentébw w poréwnaniu z 1214 osobami otrzymujacymi leczenie objawowe. Ry-
zyko rozwoju nowych uczulen bylo prawie czterokrotnie nizsze w grupie AIT w porow-
naniu z grupa kontrolna. Przelomem w rozumieniu wplywu AIT na ryzyko rozwoju
astmy oskrzelowej u pacjentéw z alergicznym niezytem blony §luzowej nosa bylo bada-
nie PAT (Preventive Allergy Treatment) [4]. W grupie 205 dzieci uczulonych na aler-
geny pylkowe zastosowano immunoterapie swoistg lub leczenie objawowe. W ciagu



Immunoterapia alergenowa (AIT) na tle innych metod terapii choréb alergicznych

3 lat obserwacji ryzyko rozwoju objawow astmy byto istotnie nizsze w grupie AIT (OR
2,52 p<0,05). Obserwowano tez istotny spadek nadreaktywnosci oskrzeli w probie pro-
wokacji nieswoistej metacholing (p<0,05). Obserwacje tej grupy kontynuowano 2 lata
po zakonczeniu AIT [5], co pozwolilo ustali¢, ze w dalszym ciggu utrzymywat sie istotny
spadek objawow pytkowicy. Ryzyko rozwoju astmy w grupie AIT bylo nizsze (OR 2,68),
a nasilenie objawéw ze strony dolnych dr6g oddechowych mniejsze niz w przypadku
pacjentow korzystajacych z terapii objawowe;.

W metaanalizie Kristiansen i wsp. [6], w ktérej uwzgledniono 6 badan klinicznych opu-
blikowanych w latach 1986—2008, wykazano istotny wplyw AIT na zmniejszenie ry-
zyka rozwoju astmy oskrzelowej (RR 0,40, 95% CI: 0,30—0,54) w krotkim okresie ob-
serwacji (2 lata). W kolejnym etapie zbadano wplyw AIT na rozwd6j nowych uczulen.
Zidentyfikowano 6 badan klinicznych opisujacych ten aspekt terapii. Stwierdzono, ze
immunoterapia swoista zmniejsza ryzyko rozwoju nowych uczulen w krotkim okresie
obserwacji (RR 0,33, 95% CI: 0,12—0,93). Dzialanie prewencyjne AIT na wystapienie
astmy wykazano w badaniach przeprowadzonych w warunkach rzeczywistych (real-
world evidence — RWE) dla AIT podjezykowej, stosowanej zaro6wno za pomocg table-
tek podjezykowych [7], jak i roztworu podjezykowego.

W najnowszym badaniu typu RWE, EfficAPSI [8], oceniono wplyw podjezykowej AIT
z zastosowaniem roztworow alergenowych na ryzyko rozwoju oraz stopien kontroli
astmy oskrzelowej u pacjentdw z alergicznym niezytem nosa z/bez wspoOlistniejacej
astmy. Oceniono grupe 112 492 pacjentébw poddanych SLIT i 333 082 0s6b bez AIT.
Zastosowanie SLIT wigzalo sie ze zdecydowanym zmniejszeniem ryzyka wystapienia
astmy (HR = 0,62 [0,60-0,63] [95% CI]), a u pacjentow z rozpoznang astmg zmniej-
szalo stopien ciezko$ci choroby o jedng trzecig, w ocenie przeprowadzonej zgodnie ze
stopniami nasilenia astmy wedlug standardow GINA.

e Leczenie alergii opiera sie na a) eliminacji/zmniejszeniu ekspozycji na alergen, b)
leczeniu farmakologicznym lub biologicznym oraz ¢) immunoterapii alergenowe;j.

e Glowna zaleta unikania ekspozycji na alergen jest eliminacja narazenia na czyn-
nik odpowiedzialny za objawy choroby, ale najistotniejszym ograniczeniem tej
metody jest brak mozliwosci caltkowitego wyeliminowania narazenia.

e Glowna zaleta farmakoterapii oraz leczenia biologicznego jest wysoka skutecz-
no$¢ przy znikomych skutkach ubocznych, ale ograniczeniem tej metody jest za-
nikanie efektu terapeutycznego po zaprzestaniu leczenia.

¢ Glowna zaleta immunoterapii alergenowej jest skutecznos¢, tj. zmniejszenie na-
silenia objawow, jak i redukcja intensywnosci leczenia farmakologicznego, moz-
liwa juz w ciggu kilku tygodni od momentu rozpoczecia leczenia, oraz utrzymy-
wanie sie efektu terapeutycznego przez okres co najmniej kilku lat lub catkowite
wyleczenie po pelnym programie immunoterapii.
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e Unikalna wlasciwo$cig immunoterapii jest jej dzialanie profilaktyczne, polegajace
na zahamowaniu poszerzania sie spektrum uczulen na kolejne alergeny oraz za-
pobieganiu wystepowania astmy u pacjentéw z alergicznym niezytem nosa.

¢ Immunoterapia jest jedyna metoda zapobiegajaca ciezkim reakcjom alergicznym
u pacjentow z alergia na jad owadow, zwlaszcza z grup podwyzszonego ryzyka (np.
alfa-tryptazemia).



Kwalifikacja do immunoterapii alergenowej — kryteria kliniczne i diagnostyczne

Marita Nittner-Marszalska, Marek Jutel

Do AIT kwalifikuje alergolog, przy czym kwalifikacja do immunoterapii
przebiega etapami. Na pierwszym etapie, na podstawie wywiadu (badania podmio-
towego) i badania fizykalnego (przedmiotowego), nalezy sformulowa¢ rozpoznanie kli-
niczne. Na drugim etapie nalezy udokumentowac uczulenie (obecno$c¢ sIgE) na alergen
potencjalnie odpowiedzialny za objawy kliniczne. Wywiad i badanie fizykalne sg pierw-
szym krokiem i podstawa kwalifikacji do AIT. W przebiegu badania przedmiotowego
i podmiotowego ustala sie rozpoznanie oraz stopien ciezko$ci schorzenia alergicznego.
Obecnie AIT, zgodnie z rekomendacjami europejskich (EAACI, European Academy of
Allergy and Clinical Immunology) i polskich (PTA, Polskie Towarzystwo Alergolo-
giczne) towarzystw naukowych, jest wskazana w nastepujacych schorzeniach alergicz-

nych [1, 3, 5]

e umiarkowany i ciezki alergiczny niezyt nosa i spojowek z/lub bez wspolistniejacej
astmy. AIT moze by¢ rowniez rekomendowana dla pacjentow z tagodniejszymi
objawami alergicznego niezytu nosa w celu modyfikacji przebiegu choroby i pre-
wencji astmy,

e astma alergiczna,

e alergia na jad owadéw blonkoskrzydlych (HVA, ang. Hymenoptera Venom Al-
lergy) z objawami uogo6lnionymi stanowigcymi zagrozenie zycia lub objawami uo-
gblnionymi niestanowigcymi zagrozenia zycia, jesli wystepuja szczego6lne okolicz-
nosci, takie jak znacznie obnizona jako$¢ zycia z powodu tej alergii lub wysoka
ekspozycja na uzadlenia.

Podczas prowadzenia wywiadu nalezy rowniez:

e ocenic stopien ekspozycji na alergen typowany do odczulania (nieefektywne uni-
kanie ekspozycji na alergen przemawia za wdrozeniem AIT),
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e ocenic¢ skuteczno$¢ dotychczasowego leczenia farmakologicznego (niepelna sku-
teczno$¢ leczenia farmakologicznego przemawia za kwalifikacja do AIT),

e wykazac zwigzek przyczynowy miedzy ekspozycja na alergen typowany do immu-
noterapii a objawami choroby,

e wykluczy¢ wystepowanie przeciwwskazan do immunoterapii — przeciwwskazania
do immunoterapii okreslaja aktualizowane okresowo wytyczne europejskich (EA-
ACI) i krajowych (PTA) towarzystw naukowych [7, 8].

Wykazanie uczulenia na alergen typowany do AIT jest kolejnym etapem kwalifikacji do
immunoterapii, w ktérym wykorzystuje sie:

e punktowe testy skorne z natywnym ekstraktem alergenu (testy in vivo; skorne
punktowe — SPT),

e testy serologiczne z natywnym ekstraktem alergenu (testy in vitro; sIgE),

e testy serologiczne z natywnymi lub rekombinowanymi komponentami (moleku-
tami) alergenowymi.

Decyzja o wyborze testu diagnostycznego (SPT lub sIgE z ekstraktem alergenowym)
lub o wykonaniu obu typow testéw (SPT i sIgE) opiera sie na analizie swoisto$ci i czu-
losci testu dla poszczegolnych alergenow oraz ocenie ewentualnych przeciwwskazan
dla SPT.

Testy skorne sg nadal uwazane za metode pierwszego wyboru do wykazania obecno$ci
swoistych przeciwcial IgE w skorze i/lub surowicy pacjenta typowanego do AIT, glow-
nie z powodu ich wysokiej swoistosci. Testy skorne z wystandaryzowanym ekstraktem
alergenu sa takze czule, a zatem stanowig wiarygodna, prosta, bezpieczng i ekono-
miczng procedure w rekach przeszkolonego personelu. Testy serologiczne z ekstraktem
mozna uwazac za badanie uzupelniajace lub alternatywne o wysokiej wartosci diagno-

stycznej [3, 9].

W praktyce wykorzystywane sg trzy podstawowe rodzaje testow serologicznych do
oceny sIgE przeciwko molekulom:

e testy jednoparametrowe, oceniajace sIgE przeciwko pojedynczej molekule aler-
genowej ¢ (ang. singleplex),

e testy kilkuparametrowe, oceniajace sIgE przeciwko kilku molekulom alergeno-
wym z jednego lub r6znych Zrodet alergenowych (np. pytkéw roslin).
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e testy wieloparametrowe, rownoczes$nie oceniajace sIgE przeciwko wielu alerge-
nom (ang. multiplex) z réznych zrédel, np. pylki roélin, alergeny pokarmowe,
zwierzece itd.

W zaleznosci od potrzeb wszystkie wymienione metody znajduja zastosowanie w kwa-
lifikacji do AIT. Diagnostyka ,,multiplex”, dzieki technologii mikromacierzy, pozwala
na ocene poziomoéw sIgE przeciwko bardzo duzej liczbie molekul alergenowych, a za-
tem ocene szerokiego profilu uczulenia oraz wystepowania u danego pacjenta reakcji
krzyzowych pomiedzy poszczeg6lnymi alergenami. Ma to bardzo duze znaczenie dla
doboru wlasciwego skladu alergenéw do AIT. Wszystkie testy na sIgE powinny ocenia¢
IgE przeciwko CCD. Sa to struktury weglowodanowe obecne na réznych alergenach,
ktére moga powodowa¢ reakcje krzyzowe w testach immunologicznych. Moga to by¢
fragmenty cukrowe znajdujace sie na alergenach pytkow roslin, alergenach pokarmo-
wych, jadach owadéw blonkoskrzydlych, ktore organizm ludzki moze rozpoznawaé
jako podobne, nawet jesli pochodza z réznych zrodel.

W testach sIgE obecno$é CCD moze prowadzi¢ do wynikéw falszywie dodatnich, po-
niewaz przeciwciala mogg reagowac na te wspolne struktury weglowodanowe, a nie na
specyficzny alergen odpowiedzialny za objawy kliniczne. W praktyce oznacza to, ze kto$
moze wykazywacé reakcje alergiczng w testach laboratoryjnych, ale w rzeczywisto$ci nie
ma klinicznej nadwrazliwo$ci na dany alergen. Dlatego w diagnostyce alergii, zwlaszcza
przy wielokrotnych wynikach dodatnich, bierze sie pod uwage mozliwos¢, ze CCD moga
odpowiadac za reakcje krzyzowe. Interpretacja wyniku tych testow powinna by¢ prze-
prowadzona przez specjaliste alergologa z uwzglednieniem kontekstu obrazu klinicz-
nego.

Wyb6r metody i testu do oznaczenia sIgE przeciwko molekulom alergenowym wymaga
indywidualnego podejécia w przypadku konkretnego pacjenta. Wybrany test powinien
by¢ iloSciowy i zosta¢ wykonany w certyfikowanym laboratorium za pomocg uznanych,
standaryzowanych metod diagnostycznych.

Warunkiem kwalifikacji do AIT jest dostepnosé¢ standaryzowanej szczepionki alerge-
nowej, ktoérej skuteczno$¢ zostala potwierdzona w badaniach RCT. Za wyjatek uznaé
mozna alergeny rzadkie, w ktorych przypadku mozna podjac¢ probe — po uzyskaniu opi-
nii konsultanta krajowego lub wojew6dzkiego — odczulania preparatami o niepelne;j
dokumentacji w zakresie skutecznosci.

e Podstawowa role w kwalifikacji do AIT odgrywa pelne badanie lekarskie.

e W procesie dokumentowania uczulenia na alergen odpowiedzialny za objawy
alergii kluczowe s3 testy z ekstraktem alergenowym: testy skorne i/lub testy se-
rologiczne.
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e Testy oceniajace uczulenie na poszczegolne komponenty alergenowe moga po-
moc w kwalifikacji do AIT u pacjentow z polialergia i reakcjami krzyzowymi.

e Dzieki testom molekularnym mozna oceni¢ mozliwos$ci odczulania i prawdopo-
dobienstwo sukcesu AIT u danego pacjenta.

e Nie ma konieczno$ci wykonywania testow molekularnych u pacjentéw z jedno-
znacznym uczuleniem stwierdzonym na podstawie badania i testow z ekstrak-
tami.

e  Wybor rodzaju testu molekularnego zalezy od analizy klinicznej oraz jego skladu
ijakosci.



Wspotpraca miedzy POZ a specjalistami alergologami

Marek Jutel, Agnieszka Mastalerz-Migas,
Radostaw Gawlik, Ewa Cichocka-Jarosz

W ostatnich latach znacznie poprawily sie mozliwo$ci diagnostyki choréb alergicznych
w warunkach gabinetu lekarza POZ, co gléwnie wynika z ustawy o podstawowej opiece
zdrowotnej z dnia 28 pazdziernika 2022 r. (Dz.U. 2022, poz. 2527, art. 18) [1] w ramach
opieki skoordynowanej oraz z Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2023
r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(Dz.U. 2023, poz. 1427) [2], w ktérym uwzgledniono m.in. finansowanie podstawowych
badan diagnostycznych w chorobach alergicznych, w tym oznaczanie poziomu immu-
noglobuliny E — catkowite (cIgE) oraz immunoglobuliny E — swoiste (sIgE) dla alerge-
now wziewnych (leszczyna, olcha, brzoza, trawy, zyto, bylica, roztocza kurzu domo-
wego, pies, kot, altenaria) i dla alergené6w pokarmowych (mleko, jaja, pszenica, soja,
orzechy ziemne, orzechy laskowe, ryby, owoce morza — skorupiaki, marchew, jablko).

Do lekarza rodzinnego zwykle zglaszaja sie pacjenci jeszcze niezdiagnozowani [3]. Cho-
rzy dorosli w ramach wywiadu najczeSciej zglaszaja wystepowanie objawow bezposred-
nio sugerujacych alergiczny niezyt nosa (napadowe kichanie, $wiad nosa, wodnista wy-
dzieline, blokade nosa, ewentualnie dodatkowo objawy astmy lub alergicznego zapale-
nia spojowek). W przypadku dzieci glownym sygnalizowanym problemem s nawraca-
jace zakazenia gornych i dolnych drég oddechowych.

Rolg lekarza POZ jest przede wszystkim przeprowadzenie starannego badania podmio-
towego i przedmiotowego [3]. Jesli objawy sugeruja alergiczny niezyt nosa (ANN) jako
podstawowa przyczyne lub wspolchorobowos¢ (np. przy wspétistnieniu przerostu mig-
dalka gardlowego), uzasadnione jest zlecenie dostepnego panelu badan diagnostycz-
nych sIgE w kierunku alergen6w wziewnych. Nalezy podkresli¢, ze oznaczenia powinny
miec¢ charakter iloSciowy, a nie jakoSciowy lub polilosciowy i opiera¢ sie na wiarygod-
nych testach diagnostycznych wykonanych w certyfikowanych laboratoriach. Jesli ob-
jawy stwierdzane u pacjenta koresponduja z wynikami badan sIgE i potwierdzaja uczu-
lenie na dany/dane alergen/alergeny, lekarz POZ ma podstawy do rozpoznania ANN
i wlaczenia leczenia objawowego.
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Dodatkowo nalezy ustalié, czy objawy ANN maja charakter okresowy (utrzymuja sie
krocej niz 4 dni w tygodniu lub trwaja nie dluzej niz 4 tygodnie) czy przewlekly (utrzy-
muja sie przez przynajmniej 4 dni w tygodniu oraz trwaja co najmniej 4 tygodnie).
Zgodnie z zaleceniami ARIA [4] nalezy takze dokonaé¢ oceny nasilenia objawow ANN
w skali wizualno-analogowej (0—10), w ktérej objawy w zakresie 0—4 odpowiadaja
ANN o nasileniu tagodnym, a 5—10 — o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego [5]. Stra-
tegia leczenia w przypadku objawéw lagodnych, dobrze odpowiadajacych na standar-
dowe leczenie, obejmuje monoterapie w oparciu o doustne lub donosowe i dospojow-
kowe leki przeciwhistaminowe II generacji lub glikokortykosteroidy donosowe o naj-
nizszej depozycji ogdlnoustrojowej (mometazon, flutikazon). U pacjentow zle kontro-
lowanych przez monoterapie (ANN umiarkowany do ciezkiego) wymagana jest poli-
pragmazja, tj. laczenie kilku rodzajow lekow (doustne i miejscowe), ewentualnie przy
nasilonych objawach dolgczenie lekow przeciwleukotrienowych jako terapii dodanej

(6, 71.

Lekarz POZ kieruje pacjenta do konsultacji i opieki alergologicznej (wraz z wykonanym
pakietem badan alergologicznych) w przypadku:

1) braku kontroli objawow przez poprawnie stosowane leki objawowe, koniecznoSci
polipragmazji, ztej tolerancji lekéw (np. nasilone krwawienia z nosa po stosowa-
niu donosowych glikokortykosteroiddbw — co ogranicza armamentarium lecze-
nia),

2) podejrzenia lokalnego alergicznego niezytu nosa (okoto 20% przypadkow ANN),

3) podejrzenia alergii wielowaznej i/lub wspétchorobowosci w ramach choréb ato-
powych (astma, AZS, alergia pokarmowa, w tym zespol pokarmowo-pytkowy
[ang. food-pollen syndrome, FPS] przy uczuleniu na alergeny roslinne sezonowe,
eozynofilowe zapalenie przelyku) lub nieatopowych (np. przerost migdatka gar-
dlowego, przewlekle zapalenie zatok przynosowych, niedobory immunologiczne).

Konsultacja alergologiczna powinna shuzy¢:

1) potwierdzeniu rozpoznania choroby/choréb alergicznej/alergicznych,

2) okresleniu statusu kontroli ANN i wspolistniejacych choréb alergicznych [8],

3) poszerzeniu diagnostyki: testy skorne punktowe z alergenami wziewnymi, testy
punktowe z natywnymi alergenami surowych warzyw i owocow u chorych z obja-
wami FPS, badania czynno$ciowe dolnego ukladu oddechowego (spirometria lub
u dzieci < 5 r.z. oscylometria), sIgE dla komponent alergenowych, diagnostyka
lokalnego alergicznego niezytu nosa z testem prowokacji donosowej i oceng rino-
manometrycznag,



4)
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6)
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ustaleniu wskazan do badan z zakresu innych specjalno$ci — np. poszukiwanie
ognisk zakazenia, diagnostyka obrazowa zapalen zatok przynosowych, ocena fi-
beroskopowa gornego gardla, badanie w kierunku refluksu zoltagdkowo-przelyko-
wego, badanie w kierunku przerostu bakteryjnego gérnego odcinka przewodu po-
karmowego (SIBO),

ustaleniu endotypu i teratypu ANN z oceng nasilenia objawow w specjalistycz-
nych skalach, np. CARAT (ang. Control of Allergic Rhinitis and Asthma Test) [9],
SMS (ang. symptom/medication score), ocenie jakoS$ci zycia oraz wskazaniu spo-
sobu leczenia — objawowego lub biologicznego [10],

ustaleniu wskazan i kwalifikacji do leczenia przyczynowego — immunoterapia
alergenowa (AIT) okre$lonym istotnym klinicznie alergenem, z wykorzystaniem
nowoczesnej diagnostyki oraz dostepnych skutecznych preparatéw odczulaja-
cych. Wielowazna alergia na alergeny wziewne nie stanowi przeciwwskazania do
immunoterapii, ale wymaga wskazania najistotniejszego klinicznie alergenu [11],
zleceniu przed rozpoczeciem AIT wymaganych badan podstawowych (CRP, mor-
fologii z obrazem, podstawowych badan biochemicznych, moczu — ogdlnie), shu-
zacych ocenie ogdlnego stanu zdrowia (do wykonania w ramach opieki lekarza
POZ). W uzasadnionych przypadkach panel badafn powinien obejmowac takze
parametry tarczycowe, EKG lub RTG klatki piersiowe;j,

zleceniu przed rozpoczeciem AIT konsultacji specjalistycznych w odniesieniu do
chor6b wspélistniejacych, ktorych przebieg moze wikla¢ stosowanie AIT — stoma-
tolog (sanacja uzebienia), endokrynolog (ocena kontroli cukrzycy i ch. Hashi-
moto, ktére przy dobrej kontroli objawéw nie stanowia przeciwwskazania do
AIT), gastrolog (nieswoiste zapalenia jelit o tagodnym przebiegu nie stanowia
przeciwwskazania do AIT),

okres$leniu, czy istnieja przeciwwskazania do AIT [12, 13, 14],

10) decyzji o wyborze skladu preparatu i drogi podania AIT — podskoérna lub podje-

1)

2)

3)

zykowa.

U pacjentow odczulanych podskoérnie (zaré6wno w odniesieniu do alergenow
wziewnych, jak i do alergenéw jadow owadow) caly proces prowadzi alergolog.
W przypadku stosowania immunoterapii podjezykowej pierwsza dawka jest po-
dawana przez alergologa, kolejne dawki przeszkolony pacjent bierze sam w domu.
W przypadku dzieci lek podaja rodzice, nadzoru rodzicéw wymagaja takze nasto-
latkowie. Harmonogram wizyt jest ustalany indywidualnie przez alergologa w po-
rozumieniu z lekarzem POZ. Zaleca sie, aby pacjent w pierwszym roku leczenia
zglosil sie do kontroli u specjalisty alergologa nie p6zniej niz po miesiacu, a na-
stepnie po uplywie 3 i 6 miesiecy od rozpoczecia terapii, natomiast w kolejnych
latach immunoterapii co najmniej dwukrotnie w ciggu roku.

Po roku od rozpoczecia AIT lekarz alergolog ocenia skuteczno$¢ leczenia i decy-
duje o jego kontynuacji lub zaprzestaniu, jesli terapia nie przynosi efektu.
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4)

1)

Lekarz alergolog udziela szczegolowych informacji lekarzowi POZ, w tym nt. pro-
tokohu AIT, przeciwwskazan do podania leku i postepowania w razie wystgpienia
dzialan niepozadanych itp.

W trakcie AIT podjezykowej lekarz POZ nadzoruje proces leczenia pomiedzy wi-
zytami kontrolnymi u lekarza alergologa, m.in. zapewnia kontynuacje leczenia
poprzez porady receptowe, zaro6wno na preparat do AIT, jak i na leki objawowe,
o ile ich stosowanie jest konieczne.

W razie przekraczajacej 7 dni przerwy w stosowaniu leku kolejna dawke pacjent
przyjmuje w gabinecie lekarza POZ (wg zalecen producentow wskazane jest w tym
przypadku przyjecie preparatu pod nadzorem lekarza).

Lekarze POZ sa do$¢ dobrze przygotowani do rozpoznania i leczenia ANN, lecz
potrzeba nieustannych dzialan edukacyjnych i budowania wspélpracy z alergolo-
gami w zakresie AIT.

Nie zaleca sie, aby lekarz POZ samodzielnie kwalifikowal do AIT.

Wypracowanie standardow wspoétpracy miedzy lekarzem POZ a alergologiem po-
prawi diagnostyke, leczenie oraz skuteczno$¢ i komfort terapii.

Wspolpraca pozwoli na zmniejszenie zapotrzebowania na leki objawowe, zmniej-
szenie chorobowo$ci i odcigzenie systemu opieki zdrowotne;j.

W przysztoSci mozliwe bedzie wykorzystanie technologii cyfrowej w spersonali-
zowanym leczeniu pacjentow AIT.



Alergenowa immunoterapia w polskim systemie ochrony zdrowia

Karina Jahnz-Roézyk, Witold Wrona

Nalezy podkresli¢, ze dostepnos$¢ AIT jest uwarunkowana mozliwo$ciami systemu
ochrony zdrowia w Polsce i moze sie r6zni¢ od rozwigzan funkcjonujacych w innych
krajach. Celem niniejszego rozdziatu jest przyblizenie lekarzom i decydentom w Polsce
problematyki warunkow realizacji AIT i aktualnie obowiazujacych zasad refundacji.

AIT (podskoérna droga podania)

1. Warunki realizacji Swiadczenia:

udokumentowanie przez specjaliste alergologa uczulenia na dany alergen
(obecnos¢ swoistych wobec alergenu przeciwcial IgE, stwierdzona przy po-
mocy testow skérnych lub poprzez oznaczenie ich w surowicy, a w uzasadnio-
nych przypadkach takze sIgE dla komponentéw alergenowych lub dodatni wy-
nik proby prowokacji alergenowo swoistej),

uzyskanie §wiadomej, pisemnej zgody pacjenta lub opiekuna prawnego na sto-
sowane postepowanie diagnostyczne i terapeutyczne,

dysponowanie gabinetem lekarskim wyposazonym w odpowiedni sprzet i leki
do stosowania w razie wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego,

mozliwo$¢ przechowywania szczepionek alergenowych w odpowiedniej tempe-
raturze, monitorowanej przez personel medyczny,

przygotowanie stosownego miejsca do obserwacji chorego przez 30 minut po
iniekcji.

2. Miejsce realizacji: ambulatoryjna opieka specjalistyczna (alergologia).

3. Personel: lekarz specjalista w dziedzinie alergologii i pielegniarka.
Personel musi by¢ przeszkolony w zakresie diagnostyki i terapii chorob alergicz-
nych, w tym w zakresie immunoterapii oraz postepowania we wstrzasie anafilak-

tycznym.
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Sposob rozliczania w odniesieniu do dzieci i dorostych podano w Tab. 1. Nalezy pod-
kresli¢, ze rozliczenia nie obejmuja kosztu lekdow, gdyz pacjenci dokonuja zakupu w ap-
tece. Ponadto wspolczynnik korygujacy w grupie pediatrycznej (4—18 lat) wynosi 1,3.
Eksperci zwracaja uwage na fakt, ze podanie preparatu nie zmienia wyceny procedury.
Nalezy réwniez zauwazyc¢, iz dla zwiekszenia dostepnoSci poszerzonej diagnostyki wy-
konanie w okreslonych i uzasadnionych przypadkach oznaczenia sIgE dla komponen-
tow alergenowych z wykorzystaniem testow wieloparametrowych (ang. multiplex)
w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (alergologia) wymagatoby objecia
tego rodzaju testow osobnym $wiadczeniem.

Tab. 1. Swiadczenia w zakresie alergologii (punkty)

Kody Kod Nazwa Liczba
procedury swiadczenia swiadczenia punktéw
W11
. 89.00 — Porada lekarska, SWIADCZENIE
1. wariant konsultacja, asysta 5.30.00.0000011 | qpe e jaLISTYCZNE 44
PIERWSZEGO TYPU
W11
89.00 — Porada lekarska .
. ) ’ SWIADCZENIE
2. wariant konsultacja, asysta 5.30.00.0000011 SPECJALISTYCZNE 44

99.129 — Odczulanie PIERWSZEGO TYPU

89.00 — Porada lekarska,

konsultacja, asysta w15
. ’ . SWIADCZENIA
3. wariant 9&;; i&;; ng(zj:l:ir:e 5.30.00.0000015 SPECJALISTYCZNE 56
N PIATEGO TYPU
spirometryczne
89.00 — Porada lekarska,
konsultacja, asysta W12
. 99.129 — Odczulanie SWIADCZENIE
4. wariant 89.386 — Badanie 5-30.00.0000012 | qpe s jaLiSTYCZNE &
spirometryczne z probg DRUGIEGO TYPU

rozkurczowg

Zrodlo: Zarzadzenie nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 30 marca 2023 r. (Zalacznik 5a. Charakte-
rystyka Grup ambulatoryjnych Swiadczen specjalistycznych — Grupy Wi PPW)

W Polsce odczulanie na jady owadoéw blonkoskrzydlych jest prowadzone przy uzyciu
dwoch lekow: Alutard SQ (preparat typu depot) i Venomenhal (roztwoér wodny), ktére
nie znajduja sie na aptecznej liscie lekow refundowanych i sa kupowane przez szpitale
w przetargach. Niewielka liczba pacjentow zaopatruje sie w preparaty depot (Alutard
SQ) i jest odczulana w AOS lub w praktykach prywatnych.
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1. Warunki realizacji $wiadczenia:

udokumentowanie przez specjaliste alergologa uczulenia na jad owada (obec-
no$¢ swoistych wobec alergenu przeciwcial IgE, stwierdzona przy pomocy te-
stow skornych lub poprzez oznaczenie ich w surowicy, a w uzasadnionych przy-
padkach takze sIgE dla komponentéw alergenowych),

uzyskanie §wiadomej, pisemnej zgody pacjenta lub opiekuna prawnego na sto-
sowane leczenie,

dysponowanie oddzialem z dostepem do OIOM (w miejscu realizacji $wiadcze-
nia) — odczulanie przyspieszonymi metodami w ramach sali intensywnego
nadzoru medycznego,

posiadanie gabinetu lekarskiego wyposazonego w odpowiedni sprzet i leki do
stosowania w razie wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego;

zapewnienie wlasciwych warunkéw do przechowywania szczepionek alergeno-
wych w odpowiedniej temperaturze, monitorowanej przez personel medyczny,
wyznaczenie stosownego miejsca do obserwacji chorego przez 30 minut po in-
iekcji,

zabezpieczenie pacjenta w adrenaline do samodzielnego podawania.

2. Miejsce realizacji: oddzial szpitalny (alergologia, choroby phuc).

3. Personel: lekarz specjalista w dziedzinie alergologii i pielegniarka.
Personel musi by¢ przeszkolony w zakresie diagnostyki i terapii choro6b alergicz-
nych, w tym w zakresie immunoterapii oraz postepowania we wstrzasie anafilak-
tycznym. Preparaty alergenowe do terapii iniekcyjnej podaje lekarz lub piele-
gniarka na jego zlecenie i w jego obecnosSci.

Tab. 2. Zasady rozliczania procedur (punkty) u chorych odczulanych na jady owadéw bton-

koskrzydtych

K Li
Kody procedury od Nazwa swiadczenia iczba

swiadczenia punktow

89.00 — Porada lekarska, 7101
konsultacja, asysta ,
. . SWIADCZENIA
1. wariant Q?A;i?n; If’ac;dagsazzéc;e- 5.31.00.0000101 ZABIEGOWE 58
P Jady owadow = _ GRUPA 101
dawka podtrzymujgca
89.00 — Porada lekarska,
ook
. N ol SWIADCZENIA
2. wariant pi;):vl\(/Lra\apJ:;tyrlzzv:icji;\:\;— 5.31.00.0000101 ZABIEGOWE 58
89.383 — Badanie ~ GRUPA101
spirometryczne

Zrodlo: Zarzadzenie nr 57/2023/DS0OZ Prezesa NFZ z dn. 30 marca 2023 r. (Zalacznik 5a. Charakte-
rystyka Grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych — Grupy zabiegowe Z i PZ)
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Wycena NFZ jednej hospitalizacji wynosila w 2022 roku 1182 punkty. Kalkulacje doty-
czace tej procedury ulegly jednak zmianie z powodu wejscia z dniem 1 lipca 2024 roku
grup S34 — Ciezkie alergie i powiklania >17 r.z. (2438 punktéw) oraz utrzymania nizej
wycenionej grupy S33 (742 punkty).

Finansowanie szczepionek ze Srodkéw publicznych jest jednym z kluczowych mecha-
nizmow wplywajacych na ich dostepnosé¢, a co za tym idzie — regulujacych wykorzysta-
nie klinicznego i ekonomicznego potencjatu leczenia. Wplyw AIT na poprawe jakoSci
zycia pacjentdw, zmniejszenie ryzyka rozwoju astmy czy redukcje kosztéw leczenia
alergii — zar6wno z perspektywy platnika, jak i w ujeciu spotecznym — jest bezsporny.

Aktualnie dostepne w ramach $rodkéw publicznych mozliwosci terapeutyczne pokry-
waja czes$¢ potrzeb pacjentéw i daja mozliwo$¢ leczenia tylko w przypadku odczulania
na alergeny kurzu domowego i alergeny pytkow roslin. W ramach grupy dostepne sg
tylko pojedyncze preparaty, co ogranicza mozliwo$¢ indywidualizacji leczenia (np. brak
preparatow doustnych w odczulaniu na alergeny pytkéw roslin). Dodatkowo ograni-
czenia narzucone zapisami wskazan refundacyjnych limituja dostep do najnowszych
terapii do okreslonych grup wiekowych. Przy sztywnych warunkach przerywania finan-
sowania w momencie ukonczenia 18 roku zycia koszt leczenia doustnego przechodzi na
chorego (Tab. 3iTab. 4).

Tab. 3. Alergeny kurzu domowego — refundacja w zaleznosci od drogi podania i wieku

Grupa wiekowa, lata

Alergeny kurzu domowego

12—18

Produkty do wstrzyknie¢ (SCIT) + o +
Produkty do podawania doustnego (SLIT) - + -

Tab. 4. Alergeny pytkdw roslin — refundacja w zaleznosci od drogi podania i wieku

Produkty do wstrzyknie¢ (SCIT) + o +
Produkty do podawania doustnego (SLIT) - - -
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Dla lekow podawanych podskornie (SCIT) wskazania refundacyjne obejmuja caly za-
kres wskazan rejestracyjnych. Dla lekow z grupy produktow do podawania doust-
nego/podjezykowego (SLIT) wskazania refundacyjne nie obejmuja dzieci ponizej 12
roku zycia ani dorostych. Szczegbolowe zestawienie wskazan i warunkow cenowych
przedstawiono w Tab. 5.

Tab. 5. Charakterystyka warunkéw cenowych dla szczepionek na alergeny wziewne (ob-
wieszczenie MZ obowigzujace od 1 lipca 2024 r.)?

‘ Doptata chorego, PLN
Alergeny  Podanie Produkty Refundacja

\ Lista Al ListaD1i D2

N -Heli
Sodskermie OVgepiisen historyczna 19,41-33,60 0,00
) (Allergopharma) (zgodnie z ChPL) (490,23)
urzu
loral 1 kwietnia 2024 r.
domowego - Staloral 300 ywetnfa 024 r 91,99 0,00
podjezy- | (Stallergenes) | (ograniczenie: 12—18 lat)
kowo Acarizax 1 lipca 2023 r.
187,2
(ALK Abello) | (ograniczenie: 12—18 lat 87,26 0,00
pytkow . Purethal .
k h 2
roslin podskérnie (Hal Allergy) istoryczna 3,20 0,00

Lista A1: podstawowa. Lista D1: uprawnienia dla chorych do ukonczenia 18 lat. Lista D2: uprawnienia
dla chorych powyzej 65 lat. ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego

Zwraca uwage wysoka kwota wspolplacenia przez chorych w wieku 18—-65 (lista A1) za
preparat Novo-Helisen Depot, wynikajaca z ustawowego sposobu okreslania produktu
wyznaczajacego limit w grupie w zaleznoS$ci od historycznego udzialu w rynku. Okre-
sowa zmiana poziomu doplaty chorego i nastepujacy po niej powro6t do niskich kwot
nie sprzyja dostepowi do preparatow stosowanych w leczeniu podtrzymujacym w okre-
sie wysokich doplat.

Umozliwienie lekarzom specjalistom (majacym kontrakt z NFZ) wystawiania recept na
leki bezplatne znioslo istotna bariere administracyjng i praktyke odsylania chorego po
recepte od specjalisty do lekarza POZ. Niemniej lekarz niemajacy kontraktu z NFZ
w dalszym ciggu nie moze wystawiac recept na leki refundowane podczas wizyt prywat-
nych. Powoduje to, ze cze$¢ chorych, pomimo uprawnieni, ma ograniczony dostep do
bezplatnych lekow (lista D1, D2)2.

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rod-
kéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych na 1 lipca 2024 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych [stan na
18.08.2024].

2 Zgodnie z projektem ustawy o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw, opublikowanym w wykazie prac legislacyjnych, re-
cepty te beda mogli wystawiaé réwniez lekarze niemajacy kontraktu z NFZ, czyli dostepne beda takze
podczas tzw. wizyt prywatnych.
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Na przestrzeni ostatnich czterech lat (lata 2020—2023) wartos¢ refundacji wynosita ok.
50 mln PLN rocznie. Z perspektywy platnika publicznego rynek lekow jest stabilny. Ob-
serwowany przejSciowy dziesiecioprocentowy spadek jego wartosci w 2022 roku wynikat
z opuszczenia rynku refundacyjnego przez preparat Allergovit3, a nastepnie przejecia
rynku odczulania na alergeny pytkow roélin przez preparat Purethal. Réwniez stabilnie
prezentowaly sie udzialy w refundacji szczepionek na alergeny kurzu domowego i pyt-
kow roslin — odpowiednio 52,4% i 47,6% w 2020 r. oraz 49,6% i 50,4% w 2023 r. (Rys.
1). Warto$¢ refundacji dla poszczegblnych preparatow oraz ilo$¢ zrefundowanych opa-
kowan zestawiono na Rys. 2. Przy czym warto odnotowa¢, ze dane z perspektywy plat-
nika (wartosci refundacji: 51,1 mln PLN w 2019 r. i 50,5 mIln PLN w 2020 r.) nie od-
zwierciedlaly wprost wyzwan zwigzanych z terapig odczulajaca, wynikajacych z epidemii
koronawirusa czy zglaszanego w tym okresie przez chorych ograniczenia w dostepie do
szczepionek, zwigzanego z zagrozeniem wycofania ich z rynku refundowanych lekow.

Rys. 1. Wartos¢ refundacji szczepionek w latach 2020-2023

Wartosc refundacji w min PLN Allergovit Purethal Novo-Helisen [l Acarizax
6,9 8,2
i 5 ‘ 25,9
NN i i RN 19,8
26,5 23,3 24,5 23,2
]
2020 2021 2022 2023
suma: 50,5 min PLN suma: 50 min PLN suma: 44,3 min PLN suma: 51,3 min PLN

Linig przerywana oznaczono warto$ci refundacji (w mln PLN) szczepionek na alergeny pytkow roélin.

Zrodlo: Raporty refundacyjne NFZ

Wartos$¢ refundacji dla poszczegdlnych preparatow oraz ilo$¢ zrefundowanych opako-
wan zestawiono na Rys. 2.

3 Lek dostepny na rynku aptecznym bez refundacji w cenie ponad dwukrotnie wyzszej niz cena detaliczna
z obwieszczenia MZ obowigzujgca w trakcie objecia refundacja.
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Rys. 2. Rynek refundowanej immunoterapii alergenowej w podziale na preparaty

Warto$¢ refundacji w min Liczba zrefundowanych opakowan w tys.
PLN 101,2
Al Alergeny pytkéw roslin -
ergeny rodukty do leczenia
26,5 kurzu 25,9 P Y

podtrzymujacego
domowego

71,3
23,2

17,1

Alergeny
pytkéw roslin
- produkty do Alergeny kurzu
leczenia domowego
podtrzymuja 34,1
cego 28,9
52 "
' =—=n
6,9 a Alergeny
- kurzu 294 Alergeny kurzu domowego
Al " <lin - domowego - Alergeny pytkéw roslin - - produkty do stosowania 6,4
ergeny pytkow rostin produkty do 23 produkty do leczenia doustnego
produkty do leczenia stosowania ’ podtrzymujacego -
podtrzymujacego doustnego - ol -
> - 2020 2021 2022 2023
2020 2021 2022 2023
s Novo-Helisen Purethal * — 2::]?::17?; P;v:ithal slf—
Acarizax Allergovit - e 8 - -

-— e O

Zrodlo: Raporty refundacyjne NFZ

Podobnie wzglednie stabilnie prezentuje sie raportowana laczna liczba pacjentow, kto-
rym podano szczepionke w ramach procedury 99.129 (Odczulanie — inne): 63 801 cho-
rych w2020 ., 55 101 chorych w 2021r. 155 226 chorych w 2022 r. (dane NFZ-SWIAD
2023). Zwraca przy tym uwage zroéznicowanie regionalne. Najmniejszg liczbe pacjen-
tow realizujacych procedure odczulania w ramach ASO raportowano w wojewodztwie
lubelskim (422 na 1 mln mieszkancéw), a ponad o§miokrotnie wieksza w wojewodztwie
podlaskim (3609 na 1 mln mieszkancow).

tACZNY RYNEK SZCZEPIONEK

Dane ujete z perspektywy platnika nie dostarczaja kompleksowych informacji dotycza-
cych rynku preparatéw na odczulanie. Podobnie jak dane o wielko$ci refundacji, stabi-
lizacja liczby procedur zwigzanych z podaniem szczepionki moze tylko pozornie suge-
rowaé zaspokojenie potrzeb chorych. Brak mozliwosSci uzyskania pelnego obrazu rynku
na podstawie danych raportowanych przez platnika publicznego jest zwigzany z roéw-
noleglym funkcjonowaniem rynku prywatnego, w tym réwniez w kontekscie zakupu
szczepionki pelnoplatnej, jak i z odchodzeniem od podawania szczepionek podskor-
nych na rzecz SLIT (a w konsekwencji zmniejszaniem sie liczby procedur/wizyt zwia-
zanych z podaniem szczepionki).
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Ze wzgledu na zlozono$¢ proceséw refundacyjnych oraz wysokie wymagania HTA (He-
alth Technology Assessment) w Polsce istnieje bariera zar6wno dla wielu starszych pro-
duktow (brak dedykowanych badan klinicznych), jak i nowszych produktéw (limity ce-
nowe). Stad dostepno$¢ preparatoéw finansowanych ze §rodkéw publicznych jest ogra-
niczona. Uwzglednianie nowych preparatoéw SLIT przerzuca ciezar finansowania lecze-
nia na chorego, a na rynku preparatow podskornych pojawiajg sie sygnaly o mozliwosci
znikniecia produktow z wykazu lekow refundowanych ze wzgledu na presje cenowa.

Rynek lekéw ogolem jest blisko dwukrotnie wiekszy niz dane raportowane przez NFZ.
W kontekscie liczby opakowan szczepionek na alergeny kurzu domowego réznica jest
okolo trzykrotna (ok. 30 tys. opakowan refundowanych przez NFZ w 2023 r. w poréw-
naniu z 107 tys. wszystkich opakowan w okresie 12 miesiecy, tj. do kwietnia 2024 r.) —

Rys. 3.

Rynek immunoterapii alergenowej w Polsce, rozpatrywany niezaleznie od typu finan-
sowania, systematycznie ro$nie. Pacjenci najczesciej stosuja odczulanie na pytki roslin
i roztocza kurzu domowego. W ciggu ostatnich 12 miesiecy (do kwietnia 2024 r.) sprze-
daz detaliczna w aptekach osiggnela 228 tys. opakowan produktow AIT, uzywanych
przy alergii na pylki, oraz 107 tys. opakowan preparatéw przeciw alergii na roztocza
kurzu domowego (przy wzro$cie o odpowiednio 19,4% i 32,1% w ciggu ostatnich 5 lat).
Zapewnienie pacjentom dostepnoS$ci do AIT w alergiach rzadszych (np. bylica, kot,
pies, Alternaria spp.) jest rbwnie wazne z uwagi na istotno$¢ kliniczna tych uczulen.

Mozna zaobserwowaé wyrazna zmiane struktury sprzedazy SCIT i SLIT. Od 2020 roku
sprzedaz SLIT konsekwentnie wzrasta i obecnie liczby zuzywanych opakowan SCIT
i SLIT sa zblizone.

W ciagu ostatnich 12 miesiecy (do kwietnia 2024 r.) 47,2% opakowan zostalo zakupio-
nych przez pacjentéw na rynku prywatnym z pominieciem systemu refundacyjnego4.
Bylo to o0 15 p.p. wiecej niz w 2020 . (32,6%). Warto$c¢ sprzedazy w liczbach bezwzgled-
nych w ciaggu 5 lat zwiekszyla sie z 89 tys. do 158 tys. opakowan. Oznacza to 77,5-pro-
centowy wzrost liczby opakowan lekéw kupionych przez pacjentéw peloplatnie, przy
podobnej liczbie opakowan lekow stosowanych w ramach systemu refundacyjnego
(183 tys. opakowan w ciggu 12 miesiecy do kwietnia 2020 r. 1176 tys. opakowan w ciagu
12 miesiecy do kwietnia 2024 r.) — Rys. 4.

Obserwowane wyrazne przesuniecie zakupu lekéw z rynku refundowanego do prywat-
nego oznacza dla chorych ograniczenie ekonomiczne w rownym dostepie do skuteczne;j
terapii.

% Dane dzigki uprzejmosci IQVIA. Pharmascope, sales in retail pharmacies (excl. hospital channel).
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Rys. 3. Rynek immunoterapii alergenowej w podziale na typ alergenu i droge podania -
niezaleznie od formy finansowania

Wolumen sprzedazy preparatow AIT w Polsce [w tys. opakowan]
(kwi. 2020—-2024, IQVIA)

228

B HDM
i Pollert

Rys. 4. Rynek immunoterapii alergenowej w podziale na forme finansowania

Wolumen sprzedazy preparatéow AIT w Polsce [w tys. opakowan]
(kwi. 2020-2024, IQVIA)

335

273
252 259
89 228 158

90 Rynek prywatny

- Rynek refundowany

04/20 04/21 04/22 04/23 04/24
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e Aktualne rozwigzania w systemie ochrony zdrowia w Polsce zabezpieczaja dostep
do AIT zar6éwno do podawania podskoérnego, jak i podjezykowego. Wydaje sie, ze
wycena Swiadczen, zwlaszcza w AOS, wymaga analizy i ewentualnej zmiany row-
niez w zakresie dostepu w szczeg6lnych przypadkach do diagnostyki komponen-
towej multipleksowe;j.

e Rozszerzenie istniejacych wskazan refundacyjnych dla preparatow SLIT i wyrow-
nanie dostepu do leczenia odczulajacego dla wszystkich grup wiekowych. Szcze-
gblnej uwagi wymaga grupa dzieci miedzy pigtym a dwunastym rokiem zycia.

e  Wprowadzenie do refundacji co najmniej dwbch typoéw szczepionek dla czestych
alergenéw o alternatywnych drogach podania (SLIT i SCLIT) w celu zabezpiecze-
nia lekowego chorych w wieloletnich terapiach.

e Uelastycznienie wymogéw dostepu do szczepionek — w odniesieniu do alergenéw
czestych (alergeny pytkow roélin i roztoczy kurzu domowego) preferowanie szcze-
pionek w oparciu o wiarygodne dowody naukowe i akceptacja co najmniej wyso-
kiej potwierdzonej jako$ci preparatu dla alergenow rzadkich.

e Tworzenie warunkoéw ekonomicznych zachecajacych do pozostania w ramach sys-
temu refundacyjnego oraz skladania wnioskow refundacyjnych dla nowych pro-
duktow.
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