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STRESZCZENIE

Rynek immunoterapii alergenowej w Polsce na przelomie XX i XXI w. przez okolo 20 lat byt dos¢ dobrze
rozwiniety i caly czas szybko wzrastal. Dostepno$¢ preparatéw zaréwno cenowa, jak i jakosciowa byta dla
pacjentéw na przyzwoitym poziomie. Liczba alergologéw zwiekszyta si¢ 10-krotnie, co przelozyto si¢ na do-
stepnoé¢ ustug medycznych w dziedzinie alergologii dla pacjentow. W ciagu ostatnich lat wiele czynnikéw
zewnetrzych i wewnetrznych przyczynilo sie do radykalnej zmiany w tej dziedzinie i niewatpliwie bedzie
miato wplyw na obnizenie jakosci zycia pacjentow oraz zwigkszenie kosztow leczenia choréb alergicznych
dla systeméw opieki zdrowotnej.
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ABSTRACT
Immunotherapy pharma market has been still increasing in Poland in the last 20 years. The number of prac-
ticing allergist increased by 10 fold, enhancing access to allergy healthcare. Internal and external factors influ-
enced the patients’ access to the specific immunotherapy. During last two years a vast decrease in the number
of patient undergoing allergen specific immunotherapy was noted. This may affect public health in the near
feature.
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Choroby alergiczne stanowig powazny problem spo-
teczny, poniewaz dotycza one duzego odsetka spoteczen-
stwa. Niektére dane moéwia o 30% pacjentdw z atopis,
u ktorych stwierdza sie gotowos¢ do wystgpienia choréb
alergicznych. Ze wzgledu na populacje Polski potencjal-
nie moze to by¢ nawet ok. 10 mln oséb. Objawy alergii,
takie jak katar sienny, kichanie, zapalenie spojowek,
astma atopowa, atopowe zapalenie skdry, alergia na jad
owadoéw blonkoskrzydlych, alergie pokarmowe, sg na tyle
dokuczliwe i nieprzyjemne, Ze czesto wigzg si¢ z absencja
w pracy, szkole, eliminujg z zycia spotecznego, znacznie
obnizajac jako$¢ zycia. Kolejnym etapem jest konsultacja
lekarska oraz konieczno$¢ zastosowania lekéw objawo-
wych, ktére stanowiag dos¢ istotna pozycje w kosztach
systemu zdrowotnego. Wydaje sie oczywiste, ze majac do
dyspozycji terapie przyczynowa, w kazdym przypadku,
w ktorym jest to mozliwe, powinno si¢ ja zastosowac.
Kazdy system opieki zdrowotnej powinien by¢ zaintereso-
wany leczeniem przyczynowym wszedzie tam, gdzie jest
to mozliwe, poniewaz wyleczenie danej jednostki choro-
bowej daje wymierne korzysci finansowe dla systemu —
dokladnie tak jak profilaktyka pierwszorzedowa.

W przypadku alergii u wiekszo$ci pacjentéw mozna
zastosowac leczenie przyczynowe, ktérym jest immu-
noterapia alergenowa. Metoda ta polega na podawaniu
pacjentowi malych dawek alergenéw i zmienianie w ten
sposob nieprawidtowej odpowiedzi systemu odporno-
$ciowego poprzez produkcje komoérek T regulatorowych
swoistych wobec alergenu. Powoduje ona zwigkszong
produkcje przez te komorki cytokin IL-10 oraz TGF-p
o silnych wlasciwoéciach immunosupresyjnych, co bez-
posrednio lub posrednio hamuje proliferacje alergenowo
swoistych limfocytow Th, ich aktywnos¢ oraz uwalnia-
nie prozapalnych cytokin i mediatoréw, ktére sa bezpo-
$rednio odpowiedzialne za wystapienie nieprzyjemnych
objawéw alergii. Takie préby jako pierwsi w sposéb na-
ukowy i kontrolowany wprowadzali Noon i Freeman juz
na poczatku XX wieku. Spotkalo si¢ to z duzym zainte-
resowaniem i zyskato wielu zwolennikéw. Z czasem im-
munoterapia zdobywata coraz wigksza popularnos¢, co
automatycznie zwiekszato odsetek populacji, ktéra mogta
cieszy¢ si¢ z fantastycznych efektow leczenia ta metoda.

Wraz z rozwojem cywilizacyjnym oraz zwigkszona
kontrolg przy wprowadzaniu na rynek produktéw leczni-
czych, szczegdlnie ostatnio regulacje Europejskiej Agencji
Lekéw (EMEA) dotyczace produkeji, prowadzenia badan
naukowych oraz wprowadzania na rynek preparatow
produkowanych na bazie wyciaggédw alergenowych spo-
wodowaly problemy dla producentéw. Gtéwny to pozy-
skiwanie preparatu z natury, co w zwigzku ze zmiennosciag
tego materialu w zaleznosci od sezonu powoduje klopot
z powtarzalnos$cig kolejnych serii, a takze uzyskiwaniem
stabilnosci wyciaggdw alergenowych. Niestety dostoso-
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wanie si¢ do tych wymagan w tym przypadku wiaze si¢
z ogromnymi kosztami, co w przypadku firm produkuja-
cych te preparaty moze stanowi¢ czgsto problem nie do
przezwyciezenia. Producenci szczepionek alergenowych
to zwykle mate, rodzinne firmy, dla ktérych adekwatne
do regulacji inwestycje w badania moga doprowadzi¢ je
do bankructwa. Duze koncerny farmaceutyczne nie sg
zainteresowane przejeciem tych firm, poniewaz jest to
bardzo skomplikowany biznes i wymagajacy poteznych
nakladow, wolg inwestowaé w nowe projekty. Niektore
z firm w zwigzku z tym zrezygnowaly z produkcji wielu
szczepionek lub testéw alergenowych, ktére jako produk-
ty lecznicze podlegaja tym samym regulacjom. Kolejna
komplikacja to poszukiwanie oszczgdnosci przez syste-
my opieki zdrowotnej i zwracanie szczeg6lnej uwagi na
refundacje¢ produktéw leczniczych. W tym przypadku
systemy opieki zdrowotnej zwracaja szczegdlng uwage na
dowody naukowe, a takze réznice w skutecznosci w sto-
sunku do ceny w poréwnaniu z produktami aktualnie
dostepnymi na rynku. Przyktadowo, jesli nowy produkt
jest dwukrotnie drozszy, a jego przewaga w skutecznosci
terapeutycznej jest w granicach do 10%, nie znajduje to
akceptacji po stronie ptatnika.

Polska to szczegdlny przypadek, jezeli chodzi o kwe-
stie refundacji lekow. Od kilkunastu lat obowigzywania
Ustawy o refundacji lekéw zasada refundacji polega na
tworzeniu grup lekéw (np.: alergeny, ktére sg podzielone
na kilka podgrup), kazda z podgrup ma swoja podstawe
limitu odplatnodci, ktérg wyznacza najtanszy produkt
w grupie. Do kazdego innego produktu, ktéry znajduje
sie¢ na liScie, pacjent doplaca réznice pomiedzy limitem
a wynegocjowang ceng urz¢dowg za dany lek. W tym
miejscu nalezy doda¢, ze ceny lekdw znajdujacych si¢ na
listach odbiegaja znacznie od cen lekéw w innych krajach
Unii Europejskiej (UE), tzn. sg kilkukrotnie mniejsze. Jest
to bardzo istotne, poniewaz réznice cen w réznych kra-
jach UE i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego han-
dlu (EFTA) powoduja mozliwos$¢ sprowadzenia tansze-
go produktu z innego kraju UE i EFTA w mechanizmie
tzw. importu lub eksportu réwnoleglego, co jest legalne
i dozwolone przez Europejska Agencje ds. Oceny Lekow
(EMEA) oraz prawo UE. Mechanizm ten jednak powo-
duje, ze w przypadku lekéw, ktdrych ceny zdecydowanie
sie roznia, kraj, w ktérym lek jest tanszy, narazony jest
czesto na brak dostepnosci tego leku na swoim rynku. Po
pierwsze — dlatego ze jest wykupowany przez podmioty
wywozace go z kraju, po drugie — podaz jest ograniczana
przez producentéw, ktérzy nie sg zainteresowani w do-
starczaniu leku w duzo nizszej cenie. Problem ten stat
sie bardzo istotny po wejsciu Polski do UE oraz z rosng-
cym PKB w Polsce. Sprzedaze lekow (ilosciowe) staly sie
duzo wigksze i znaczace w poréwnaniu z innymi krajami.
Mozna by powiedzie, ze to wina firm, ktére weszly na ry-
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nek z tak niskimi cenami lekéw w poréwnaniu z innymi

krajami - jednak nie do korca jest to zgodne z prawda.

Polska po zmianach w 1989 r. zaczeta bardzo szybko sie

rozwija¢, jednak wartos¢ PKB na glowe mieszkanca byt

wielokrotnie mniejsza niz warto$¢ PKB krajéow zachod-
nich. Polska jako najwiekszy kraj tzw. bloku wschodnie-
go po przemianach (polowa rynku ze wszystkich nowych
czlonkéw UE!) byt dla inwestoréw potencjalnie niezwykle
atrakcyjny i dlatego firmy farmaceutyczne zdecydowaty
sie wchodzi¢ na rynek z niskimi cenami lekéw. Produkty
lecznicze to w duzej mierze biznes zalezny od regulatora

(panistwo), ktdry stawia konkretne warunki. Nowa usta-

wa refundacyjna z 2011 r., co prawda, przewiduje moz-

liwosé¢ podniesienia ceny, ale praktycznie wnioskowanie

o jej zwigkszenie dla producenta oznacza wyjscie z listy

refundacyjnej, jezeli dostepne sg preparaty réwnowazne

w danej grupie. Po wejsciu w zycie nowej ustawy firmy

stanely pod $ciang. Mechanizm importu lub eksportu

réwnolegtego spowodowal, ze wiele produktéw zostato
usunietych z listy refundacyjnej, co pozwala firmie w do-
wolnym momencie zmieni¢ cene. Takim przykladem

w immunoterapii alergenowej jest preparat Allergovit

(jeden z najpopularniejszych preparatéw na rynku), ktd-

ry decyzja firmy zostal wycofany z listy refundacyjne;

iz dnia na dzien jego cena z nieco ponad 300,00 z1 zostata
podniesiona do ponad 1400,00 zt (nowa cena to cena, za
jaka Allergovit jest dostepny w innych krajach UE).

Wszystko to powoduje, ze aktualnie jest dwdch produ-
centéw wyciagoéw alergenowych, ktérych produkty znajdu-
ja si¢ na liscie lekéw refundowanych Ministerstwa Zdrowia
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2022 r.):

1. HAL ALLERGY - z wyciaggami roélin grupa 214.4,
Purethal (1 fiolka 3 ml) alergeny pytkéw roslin gru-

pa 214.4, 242,74 zt odplatnos¢ ryczalt, cena dla pacjenta

3,20 z1,

2. ALLERGOPHARMA z preparatami roztoczy kurzu
domowego grupa 214.1.

o Novo-Helisen Depot (stgzenie 1,2,3 — 3 fil. po 4,5 ml)
alergeny kurzu domowego grupa 214.1, odptatnos$c
ryczatt, cena dla pacjenta 19,41 zt,

« Novo-Helisen Depot (2 x 4,5 ml stgzenie 3), odptat-
no$¢ ryczal, cena dla pacjenta 486,30 zt.

Trzeci aktywny producent Stallergenes wycofat prze-
starzaly Phostal i aktualnie zaden jego preparat nie znaj-
duje sie na liscie lekéw refundowanych.

Immunoterapia alergenowa polega na ciaglym po-
dawaniu w réznych odstepach czasowych matych dawek
alergenu przez 3-5 lat. Dla pacjenta istotnymi elementami
terapii sg stabilnos¢ ceny i ciagto$¢ dostaw, tak by nie byto
przerw, ktére moga wplywac negatywnie na koncowy
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efekt immunoterapii. Zaréwno cena (zmiany na listach
refundacyjnych co 2 miesigce), jak i problemy produkcyj-
no-logistyczne stanowig do$¢ duzy klopot w prowadzeniu
immunoterapii alergenowej w Polsce w poréwnaniu z sy-
tuacja sprzed kilku lat.

Na rynku polskim dostepne sg takze inne preparaty
wyciagow alergenowych, jeszcze niedawno szeroko stoso-
wane w immunoterapii alergenowej. Przykltadowo wspo-
mniany juz wcze$niej Allergovit, jednak jego aktualna
cena jest praktycznie nieosiggalna dla pacjenta. Firma
ALK, producent preparatu Alutard, nie zdecydowala sie
nigdy na wprowadzenie go na liste lekéw refundowanych,
ze wzgledu na ceng, produkt jest dostepny, ale jego cena
wysoka, a popularno$¢ spadta, w zwigzku z tym, ze byly
inne, refundowane, w nizszej cenie. Popularny kilka lat
temu Phostal zostal wycofany z produkcji ze wzgledu na
malg zawarto$¢ alergenu oraz brak stabilnosci substancji.
W przypadku terapii podjezykowej i doustnej takie pre-
paraty, jak Staloral, Oralair, Grazax, w dalszym ciagu nie
sg refundowane. Bariera cenowa zniecheca wielu pacjen-
tow do podjecia immunoterapii. Ceny preparatéw podje-
zykowych i doustnych wahajg sie pomiedzy 120 a 400 zt
na miesiac.

Do$¢ duzy problem stanowi takze diagnostyka aler-
gologiczna - szczegélnie testy skorne. W zwigzku z tym,
ze technika wykonania testéw skornych to bezposrednia
ingerencja w cialo ludzkie (nastepuje naruszenie ciaglo-
$ci skory), zostaly one potraktowane przez europejskiego
regulatora rynku lekéw (EMEA) jako produkt leczniczy,
co powoduje, ze podlegaja takim samym regulacjom jak
leki. Dlatego tez wiele firm zrezygnowato z produkgji tych
testow, poniewaz koszt ich wyprodukowania jest zbyt wy-
soki. Stanowi to ogromny problem, poniewaz testy skorne
sg niezbednym elementem wlasciwej diagnostyki alergo-
logicznej. Bardzo wazna jest tzw. cigglos¢ diagnostyczno-
-alergologiczna, czyli stosowanie do immunoterapii aler-
genowej preparatow tej samej firmy, ktére u konkretnego
pacjenta zostaly zastosowane do wykonania testow skor-
nych. Takie zasady daja wigkszg gwarancje skutecznosci
calego procesu. Aktualnie w diagnostyce alergologicznej
w przypadku braku wyciagéw alergenowych do testéw
skoérnych pozostaje diagnostyka in-vitro.

Jeszcze kilka lat temu Polska nalezata do krajow,
w ktérych immunoterapia alergenowa byla metoda le-
czenia alergii do§¢ powszechnie stosowana w poréwna-
niu z innymi krajami UE i EFTA. Nawet gdyby$my brali
pod uwage, ze problemy wynikaja gtéwnie z regulacji
rynku (dziatania EMEA) dotyczacych wszystkich kra-
jow, to jednak bariera dostepnosci cenowej powoduje, ze
w Polsce od kilku lat immunoterapia alergenowa notuje
zdecydowany spadek popularnosci. Mozna spodziewa¢
sie, ze bedzie to mialo bezposredni wplyw na jakos¢ zy-
cia pacjentoéw, co znajdzie swoje odzwierciedlenie w zy-
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ciu spotecznym - zwigkszona liczba absencji chorobo-
wych w pracy, szkolach, na uczelniach. Doprowadzi to
niewatpliwie do zwigkszonej liczby interwencji lekar-
skich w zwigzku z zaostrzeniami astmy oskrzelowej oraz
zwiekszonych wydatkéw na leki objawowe. Niestety jest
to kolejny pesymistyczny sygnal w jakze trudnej aktualnie
sytuacji w Polsce i na $wiecie.
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