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Czestos¢ wystepowania chordb alergicznych w Europie jest
wysoka. Aktualnie dotknietych alergiag jest ok. 30% miesz-
kancéw Polski. Stanowi to powazne obcigzenie dla systemu
opieki zdrowotnej oraz gospodarki kraju. Osoby dotkniete
alergicznym niezytem nosa skarzg sie na dokuczliwe
dolegliwosci, takie jak blokada nosa, Swigd nosa, obfita
wodnista wydzielina z nosa, zaburzenia wechu oraz czesto
towarzyszgce lzawienie i Swiatlowstret. Wszystkie razem
wplywajg na zmniejszenie aktywnosci, sprawnosci i wy-
dajnosci chorego, sg przyczyng zaburzenia koncentracji
oraz senno$ci i ogblnie pojetego dyskomfortu. Niezyt nosa
rozpoczyna sie w dziecinstwie i utrzymuje sie czesto przez
wiele lat, a czasem przez cale zycie, nierzadko ewoluujac
w astme oskrzelowq. Niezyt nosa wraz z chorobami towa-
rzyszacymi generuje wielkie koszty dla systemu opieki
zdrowotnej. W jednej z pierwszych analiz przeprowadzo-
nych w 1996 roku w Niemczech autorzy wyliczyli koszty
ambulatoryjnego leczenia niezytu nosa na kwote 75 mln
DM. Znacznie wieksze byly szacunkowe koszty bezposred-
nie spowodowane gtéwnie lekami, ktére wynosity 350 mln
DM. Takze posrednie koszty na skutek niezdolnosci do
pracy spowodowanej alergicznym niezytem nosa byty
niebagatelne i wynosity 29 mln DM - catkowite koszty
alergicznego niezytu nosa wg Federalnego Urzedu Statys-
tycznego wynosily 467 mln DM [1]. W Anglii wzrost
czestosci wystepowania ANN wigzatl sie z 46-procentowym
wzrostem zapisanych przez lekarzy lekéw antyhistamino-
wych [2]. Calkowite koszty zwigzane z ANN obejmujg takze
koszty objawdéw ubocznych towarzyszacych farmakoterapii,
takich jak senno$¢, zaburzenia funkcji poznawczych, wzmo-
zone laknienie [2]. Dlatego z punktu widzenia zaréwno
ekonomii, jak komfortu pacjenta, swoista immunoterapia
stanowi korzystng i kuszacg alternatywe terapeutyczna.

Immunoterapia alergenowa, jak dobrze wiemy, jest
jedyna przyczynowa metoda leczenia choréb alergicznych
pozwalajgcg przywréci¢ prawidtowa reaktywnosé chorego
na nietolerowany dotychczas alergen, poprawiajac tym
samym jakos¢ zycia chorego [4]. Alergiczny niezyt nosa
zwieksza 3,9-krotnie ryzyko rozwoju astmy oskrzelowej
w kolejnych 10 latach [2, 3]. Odczulanie modyfikuje przebieg
choroby, a nawet pozwala na jej catkowite wyleczenie.

W licznych badaniach wykazano, ze immunoterapia
alergenowa zapobiega dalszej progresji choroby, rozwojowi
astmy oskrzelowej oraz nowych uczulen [5-7]. Okolo 80%
chorych na astme zglasza wystepowanie objawéw alergicz-
nego niezytu nosa. Jak wykazaly badania, ANN czesto
poprzedza rozwdj astmy oskrzelowej [8].

Immunoterapia jest skuteczna w leczeniu systemowej
alergii na jad osy i pszczoly, alergicznego niezytu nosa
(uczulenie na pylek roslin, roztocza kurzu domowego, siers¢
zwierzat), epizodycznej i lagodnej astmy oskrzelowej oraz
wybranych postaci atopowego zapalenia skory.

Korzystne efekty odczulania uzyskuje sie po podaniu
pacjentowi cyklu zastrzykdéw zawierajacych wzrastajgce ste-
zenia alergenu. Czas prowadzenia immunoterapii wynosi od
3 do 5 lat i wymaga kilkudziesieciu wizyt w gabinecie
lekarskim oraz wigze sie z zakupem kilku opakowan szcze-
pionki Analizy farmakoekonomiczne dotyczgce zastosowa-
nia tej formy leczenia sg dotychczas nieliczne.

Z ekonomicznego punku widzenia ocena technologii
leczenia opiera sie jedynie na wynikach badan randomizo-
wanych poréwnujacych skuteczno$é swoistej immunotera-
pii z placebo lub leczeniem objawowych, a takze poréwna-
nia tych metod pomiedzy sobg. Zanim przedstawie wyniki
dotychczasowych badan na powyzszy temat, nalezy zazna-
czy¢, jak trudne jest poréwnywanie metod leczenia astmy
i alergicznego niezytu nosa. Trudnosci wynikaja ze zréznico-
wanych narodowych systemoéw ubezpieczeniowych, réznych
danych epidemiologicznych, réznych zwyczajéw i nawykéw
obowigzujacych w danej spolecznoéci oraz réznych narzedzi
zastosowanych do pomiaru efektywnoséci leczenia. Ponadto
cze$¢ badan opiera sie na ekonomicznym modelowaniu,
postugujac sie przy tym retrospektywna obserwacja.

W opisie i ocenie znaczacych analiz ekonomicznych
nastepujace czynniki powinny by¢ brane pod uwage: projekt
badania, medyczne i farmakoekonomiczne zalozenia, meto-
dologiczne aspekty prowadzenia badania, kliniczne i eko-
nomiczne wyniki.

Dotychczas opublikowano niewiele analiz dotyczgcych
analizy efektywnosci kosztow (cost effectiveness analysis; CEA)
dla stosowania swoistej immunoterapii w leczeniu astmy
i alergicznego niezytu nosa, gdyz ta dziedzina badan rozwija
sie dopiero od niedawna. Najwiecej analiz farmakoekono-
micznych przeprowadza sie w Stanach Zjednoczonych.
Wyniki tych analiz nie odnosza sie wprost do warunkéw
europejskich, w tym polskich. Dotychczas opublikowano
okolo 20 na temat immunoterapii alergenowej i oceny
ekonomicznej w réznych systemach opieki zdrowia. Najcze-
Sciej wykonywang analizg jest analiza efektywnosci kosztéw
[9-11]. Badanie wykonane z perspektywy francuskiego ubez-
pieczyciela $wiadczen zdrowotnych wykazaly znaczne
oszczednosci, jakie przynosi ITA w leczeniu ANN i astmy [9].
Przeprowadzona przez autoréw analiza efektywnosci kosz-
téw obejmujgca 7 lat wykazata, ze w poréwnaniu z leczo-
nymi objawowo iniekcyjna immunoterapia alergenowi jest
bardziej efektywna niz jej forma podjezykowa, przy czym
szczegblnie korzystne efekty obserwowano w grupie uczulo-
nych na roztocza kurzu domowego. Immunoterapia podje-
zykowa byla bardziej efektywna wsréd uczulonych na pytek
traw niz na roztocze kurzu domowego.

Wyniki badan przeprowadzonych przez Briigenjlirgena
i wsp. [12], opublikowane w 2008, roku oceniajgce
w przyjetym modelu 1000 chorych na astme lub alergiczny
niezyt nosa poddanych 3-letniemu odczulaniu wykazaty
nizsze koszty poniesione na leczenie chorych poddanych SIT
niz stosujgcych leczenie objawowe. Roczne oszczednosci
wynosily 140 € na jednego chorego (Tab. I). Ze spoltecznego
punktu widzenia przecietny inkrementalny wspdélczynnik
efektywnosci kosztéw (ICER) wynosit dla odczulanych
19 787 € za dodatkowe 1 QALY (quality-adjusted life-year),
réznigc sie w  poszczegdlnych grupach wiekowych,
u dorostych wynosit on 22 196 €; nastolatkéw — 14 747 €, a u
dzieci najmniej, bo 12 750 €. Dla instytucji finansujgcej
odczulanie w okresie prowadzenia leczenia koszty poniesione
na odczulanego pacjenta sg nieco wyzsze niz na stosujgcego
tylko farmakoterapie (750 vs 690 €). Z punktu widzenia
platnika ICER dla oséb poddanych wynosit 8308 € dla
1 QALY. Niewatpliwie, opierajac sie na tym badaniu, mozna
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Tabela I - Inkrementalny wspélczynnik efektywnosci
kosztow (ICER) oparty na bezposrednich kosztach:
poréwnanie immunoterapii swoistej z kosztami

farmakologicznego leczenia objawowego

Table I - Incremental cost-effectiveness ratio (ICER) based on
the direct costs: a comparison of specific immunotherapy
subcutaneous with sublingual treatment costs

Populacja ICER ICER
iniekcyjna podjezykowa
ITA (euro) ITA (euro)

Koszt kazdego dodatkowo wyleczonego pacjenta

- Dzieci: roztocza kurzu d. 349 2371

- Dzieci: pytki roslin 420 630

- Doroéli: roztocza k.d. 224 1899

- Dorosli: pytki roslin 722 892

Koszt jednostkowy unikniecia rozwoju astmy

- Dzieci: roztocza k.d. 583 3938

- Dzieci: pytki roslin 597 824

- Doroéli: roztocza k.d. 393 3158

- Doroéli: pytki roslin 1327 1708

stwierdzi¢, ze dla spoteczenstwa Niemiec SIT jest, na podsta-
wie analizy kosztéw (CEA), bardzo korzystna metodg leczenia.

Pierwsza analiza farmakoekonomiczna przeprowadzona
w USA obejmowata 3,5-roczny okres odczulania oraz 7 mie-
sieczny okres obserwacji [13]. Podliczajac wszystkie koszty
zwigzane z wykonaniem testéw i podawaniem regularnym
szczepionki oraz leczeniem wystepujacych w tym czasie
dolegliwosci, wykazano przecietnie wyzsze wydatki ponie-
sione na osobe poddang SIT (508 $ vs 421 $). Nalezy jednak
zauwazy¢, ze oceniano bardzo krétki okres po zakonczeniu
leczenia, przez co swoista immunoterapia nie moglta w pelni
wykaza¢ swej wartosci, a takze to, ze w grupie odczulanych
byto wiecej oséb chorujgcych na astme, ktérzy jeszcze przed
przystgpieniem do badania generowali wieksze koszty.
Duzym problemem, podobnie jak w analizie odleglej sku-
teczno$ci klinicznej odczulania, jest odlegta ocena ekono-
micznej wartosci swoistej immunoterapii. W badaniu Han-
kin i wsp. [14] z 2004 roku zalozono 3-letni okres odczulania
chorych na alergiczny niezyt nosa z i bez astmy oskrzelowej,
ktéry niestety ukonczylo jedynie 16% chorych. W kolejnym
badaniu tych samych autoréw oceniano retrospektywnie
koszty poniesione w okresie 18 miesiecy na leki, wizyty
lekarskie, przyjecia do szpitala przez pacjentdw (< 18 lat)
poddanych odczulaniu szczepionka alergenowsg [15]. Wyka-
zano znaczgco mniejsze calkowite $rednie wydatki na
opieke medyczna wérdéd odczulanych 3247 $ vs 4872 $,
W tym poniesione przez pacjenta 1107 $ vs 2626 $.

Potencjal iniekcyjnej immunoterapii alergenowej oraz
podjezykowej immunoterapii alergenowej pozwalajgcy
oszczedza¢ wydatki w poréwnaniu do standardowo stoso-
wanej w leczeniu farmakoterapii byl opisywany jedynie
w kilku badaniach [16-20]. Badania te wykazaly korzystny
pod wzgledem ekonomicznych efekt SIT. W badaniu Ariano
i wsp. [17] bedacym pierwszym prospektywnym badaniem
farmakoekonomicznym w SIT szeScioletnia analiza réznicy
kosztéw w grupach SCIT + farmakoterapia oraz w grupie
leczonej jedynie tradycyjnie dopiero w 3. roku wykazala
oszczedno$ci w grupie odczulanych. Wynosily one odpo-
wiednio w kolejnych latach: w 3. 581 $, w 4. 947 $, w 5. 952

$1iw 6.958 $, w pierwszym roku obserwacji koszty leczenia
chorego w grupie SCIT + FT byly wyzsze o 104 $ niz
w drugiej grupie.

Pierwszym badaniem poréwnujacym pod wzgledem eko-
nomicznym SLIT ze SCIT jest badanie czeskich autoréw
Pokladnikova i wsp. [21]. 64 chorych podzielono na trzy
grupy: odczulanych iniekcyjnie SCIT szczepionky z ekst-
raktem alergenéw traw, odczulanych podjezykowo SLIT oraz
grupe kontrolng. Do badania skutecznosci odczulania postu-
zono sie wskaznikiem jakosci zycia Rhinoconjunctivitis Quality
of Life Questionnaire (RQLQ). Okres obserwacji wynosit 3 lata,
w czasie ktérych oceniano koszty lekéw oraz wszelkich
ustug medycznych w tym konsultacji specjalistycznych,
badan diagnostycznych, ustug pielegniarskich, interwencji
pogotowia, hospitalizacji. Do kosztéw leczenia doliczano
wydatki poniesione przez pacjenta na wspotptacenie za leki
i ustugi medyczne, wydatki na leki OTC, na transport, straty
poniesione w pracy na skutek wystepowania dolegliwosci
zwigzanych z chorobg. Stopien poprawy klinicznej odzwier-
ciedlono za pomocy ustalonej dziennej dawki leku (defined
daily dose; DDD). Autorzy zanotowali w obu odczulanych
grupach zmniejszenie kosztéw leczenia siegajgce w 3. roku
terapii 60%. Calkowite koszty 3-letniego odczulania byty
w grupie SLIT nizsze i wynosily 683 €, gdy w grupie SCIT
1004 €.

Koszt refundacji szczepionki doustnej byt dla czeskiego
systemu opieki zdrowotnej wyzszy niz refundacji podskér-
nej szczepionki.

Badania autoréw francuskich obejmujgce 851 dorostych
chorych na astme, u ktérych w leczeniu zastosowano ITA
(79,5% SCIT; 19,5% SLIT), wykazaly zmniejszenie po okresie
od 3 do 4 lat leczenia prawie o 50% kosztéw zwigzanych
z leczeniem zaostrzen astmy (leki, konsultacji, badania
diagnostyczne, hospitalizacje) [22].

Przeprowadzona przez Meadows i wsp. [23] analiza poréw-
nawcza skutecznoéci klinicznej i wynikéw ekonomicznych
immunoterapii alergenowej chorych na alergiczny niezyt
nosa wykazala, ze immunoterapia podskérna i w mniejszym
stopniu podjezykowa sg ekonomicznie korzystne. Wskazniki
QALY dla obu byly nizsze od progowych dla brytyjskiego
systemu opieki zdrowotnej wynoszacych 20000 £.

W 2015 roku Verheggen i wsp. [24], korzystajac z modelu
Markowa, wykazali efektywno$é ekonomiczng szczepionki
tabletkowej zawierajacej alergeny pieciu traw.

W $lad za analizg efektywnosci kosztéw szczepionki
podjezykowej w postaci tabletki stala sie mozliwa analiza
poréwnawcza obu form immunoterapii alergenowe;j.

Niedawno opublikowane badanie Reinholda i Briiggen-
jlirgena wykazalo wiekszg skutecznosé SCIT (Allergovit) i SLIT
(Oralair) w leczeniu alergicznego sezonowego niezytu nosa
w pordéwnaniu do terapii objawowej [25]. Odczulanie w obu
przypadkach pomimo poczatkowego wrazenia bycia drozsza
forma leczenia ostatecznie przyniosto platnikowi wieksze
oszczednosci niz farmakoterapia. Skuteczno$¢ immunoterapii
zilustrowana przez QALY wynosita w przypadku SCIT 7112 €
oraz SLIT 7060 €, leczenia objawowego 7036 € [25]. Z uwagi
na nizsze koszty szczepionki i znacznie wiekszy compliance
autorzy wskazujg na immunoterapie podskdrng jako bardziej
ekonomiczne leczenie [24]. Niedostatkiem badania s brak
analizy kosztéw posrednich zwigzanych z koniecznoscig
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wizyt w poradni na kolejnych szczepieniach oraz nieuwzgled-
nienie odleglych efektéw leczenia (korzystnych 12 letnich dla
SCIT, brak dla SLIT) [25].

Jedyne przeprowadzone w Polsce przez zespdt prof.
Jahnz-Rézyk [26] badanie dotyczace oceny bezpoSrednich
kosztéw leczenia takze wykazalo ich zmniejszenie az o 70%
w grupie oséb poddanych 3-letniej immunoterapii swoistej.
Przyniosto to roczne oszczednosci 593 zt na lekach objawo-
wych przy 3-letnim koszcie szczepionki wynoszacym 1186
zl, co dowodzi optacalnosci swoistej immunoterapii w na-
szym kraju juz po 2 latach jej stosowania.

Przedstawione badania farmakoekonomiczne wykazujg
rézne braki metodologiczne. Krétki okres obserwacji oceny
skuteczno$ci ITA wptywa negatywnie na wyniki oceny ekono-
micznej tej formy leczenia. Ocena skutecznosci nowej tech-
nologii zalezy od umiejetnosci i doswiadczenia prowadzgcego
te forme leczenia. Cecha ta znaczaco wplywa na koncowa
korzy$¢ odniesiong z nowej technologii. Pozostajg otwarte
pytania dotyczace skutecznej dawki oraz czasu prowadzenia
odczulania szczegblnie w odniesieniu do SLIT. Brak twardych
dowodéw w postaci wynikéw badan sprawia, ze ITA nie moze
by¢ uznana w aspekcie analizy efektywnosci kosztéw za
metode przydatng w leczeniu chorych na alergiczny niezyt
nosa. W celu dostarczenia takich dowoddéw konieczne sg
badania farmakoekonomiczne, szczegélnie uwzgledniajgce
w wiarygodny sposéb dltugotrwaly skutecznosé ITA.

Podsumowujgc, wiekszos¢ dotychczasowych badan far-
makoekonomicznych dotyczacych immunoterapii alergeno-
wej pokazuje, ze jest ona oszczedng i wydajng metoda
leczenia wybranych postaci astmy oskrzelowej i aler-
gicznego niezytu nosa.
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