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Specific Immunotherapy (SIT) is becoming better documented and the only
casual treatment for allergic diseases. Total market value of SIT in the world is
a very small segment of the pharmaceuticals market but this market is rapidly
expending. There are two methods of immunotherapy actually used —
subcutaneous (SCIT) and sublingual (SLIT). Due to the long experience and
much better documented clinical efficacy of the subcutaneous (SCIT) is often
used method. Extremely important is to follow doctor’s recommendations and
come for the vaccination in proper time. It is necessary to achieve sustained
therapeutic effect. Successful immunotherapy is extremely beneficial from the
pharmacoeconomics point of view — less incidence of asthma, fewer new
allergies, less use of asthma drugs, not to mention about indirect costs. In
some Western European Countries doctors are rewarded by the Sickness
Funds for carrying out the whole course of subcutaneous immunotherapy
(SCIT).

Immunoterapia swoista (SIT) jest coraz lepiej udokumentowang i jedyna
metod3a leczenia przyczynowego schorzen alergicznych. Wartosé¢ catego
rynku SIT na swiecie jest bardzo malym wycinkiem rynku
farmaceutykéw, niemniej jednak rynek ten bardzo szybko sie rozwija.
Dostepne i powszechnie stosowane sg dwie metody immunoterapii —
podskérna (SCIT) i podjezykowa (SLIT). Ze wzgledu na diuzsze
doswiadczenie oraz zdecydowanie lepiej udokumentowang skutecznosé
kliniczng metoda podskérna (SCIT) jest czesciej stosowang metoda.
Niezwykle istotne w przypadku immunoterapii jest stosowanie sie do
zalecen lekarza i dokonywanie szczepien we wtasciwych odstepach
czasowych, a takze kontynuacja terapii w okreslonym czasie. Jest to
niezbedne do uzyskania trwatego efektu terapeutycznego. Skuteczna
immunoterapia jest niezwykle korzystna z farmakoekonomicznego
punktu widzenia — mniej zachorowan na astme oskrzelowa, mniejsza
ilos¢ nowych uczulen, mniejsze zuzycie lekéw objawowych, nie méwiac
juz o kosztach posrednich. W niektérych krajach Europy Zachodniej
lekarze sg premiowani przez Kasy Chorych za przeprowadzenie petnej
kuracji immunoterapia podskérna.
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Od wielu lat immunoterapia swoista (SIT) stanowi istotne narzedzie w rekach
alergologow. Jest jedyng metodg leczenia przyczynowego schorzenh alergicznych, a
szczepionki podskérne wywierajg ponadto trwaty efekt po zakonczeniu odczulania i majg
udokumentowane dziatanie prewencyjne. Mimo to, immunoterapia nie jest leczeniem
powszechnie stosowanym i fatwo dostepnym we wszystkich krajach $wiata. Swiadczg o
tym nie tylko publikacje w fachowej prasie alergologicznej i obserwacje ze swiatowych
kongresow. Mogg one prowadzi¢ wrecz do mylnych wnioskow, np. srodowisko brytyjskich
alergologow regularnie ogtasza i publikuje wyniki wielu wybitnych badan nad
immunoterapig swoistg, podczas gdy w Wielkiej Brytanii poza kilkoma osrodkami
klinicznymi w ogole nie stosuje sie szczepionek alergenowych.

O codziennej praktyce SIT na swiecie i w poszczegodlnych krajach wiele mozna sie
dowiedzie¢ przegladajgc dane sprzedazy szczepionek alergenowych dostarczane przez
firmy wyspecjalizowane w analizach rynkowych, np. IMS Health.

Warto$¢ catego rynku SIT na Swiecie wynosi ok. 775 min EUR, co odpowiada sprzedazy
ok. 5,4 min opakowan szczepionek rocznie. Stanowi wiec bardzo maty wycinek catego
rynku farmaceutykow, na ktérym sprzedaz pojedynczych lekow moze dawaé obroét rzedu
1 mld EUR [1]. Nalezy podkresli¢, ze rynek SIT stale sie rozwija, w 2004 r. liczyt 410 min
EUR. Szacuje sie, ze w 2020 r. sprzedaz szczepionek wzrosnie o 100% w poréwnaniu do
chwili obecnej. Wzrost ten bedzie sie odbywat gtéwnie poza Europg, w krajach Ameryki
Ptd, Chinach, Japonii i USA. W Europie analizowanej jako catos¢, rynek SIT jest
ustabilizowany, w niektorych krajach wrecz z niewielkg tendencjg znizkowg (Wtochy,
Niemcy). Poréwnanie miedzy sobg poszczegdinych krajow ujawnia jednak duzg
heterogennosc¢. Na jednym biegunie znajdujg sie kraje ze sprzedazg ponad 100
opakowan szczepionek na 10 000 mieszkancow (np. Hiszpania, Wtochy, Niemcy,
Francja), z drugiej strony rynki, gdzie wypisuje sie kilka — kilkanascie recept na 10 000
mieszkancow rocznie (WIk Brytania, Skandynawia, Turcja). Polska ze sprzedazg ponad
50 opakowan na 10 000 mieszkancow miesci sie w srodku stawki, na poziomie takich
krajow, jak Austria czy Szwajcaria, a rynek SIT wykazuje statg tendencje rosnacg [1].
Odzwierciedla to 20-60-krotna réznica w przepisywaniu szczepionek alergenowych
pacjentom kwalifikujgcym sie do immunoterapii. W WIk Brytanii podejmuje sie odczulanie
u zaledwie 1% tej grupy, w Polsce u 23%, natomiast w Niemczech 59%, a we Francji
nawet 69% alergikow kwalifikujgcych sie do SIT otrzymuje szczepionke [2].

Dane IMS Health pozwalajg oceni¢ nie tylko, ilu pacjentéw jest poddawanych
immunoterapii, ale rowniez, jakie otrzymujg szczepionki.

54% wartosci swiatowego rynku immunoterapii przypada na terapie podskoérng
(SCIT), a 46% na terapie podjezykowa (SLIT). Nalezy podkresli¢ jednak, ze terapia
podjezykowa jest duzo drozsza od podskoérnej i w rzeczywistosci 70%
sprzedawanych na swiecie szczepionek alergenowych stanowia preparaty
iniekcyjne [1].

W obiegowej opinii Europa jest pod tym wzgledem podzielona na kraje
srodziemnomorskie, gdzie dominuje SLIT, i pozostate, gdzie przewaza SCIT. Sg jednak
wyjatki od tej reguty. Sprzedaz szczepionek alergenowych w Hiszpanii jest
ustabilizowana, zmieniajg sie jednak proporcje. Od kilku lat rynek SLIT systematycznie
sie kurczy, natomiast 75% z ok. 310 000 sprzedawanych tam rocznie opakowan stanowig
szczepionki podskorne. Z kolei w krajach spoza basenu M. Srdédziemnego, takich jak
Czechy lub Holandia przewage zyskuje SLIT [2].

Najwiekszy w Europie rynek SIT, dla ktérego dostepne sg dane IMS, stanowi rynek

niemiecki. W 2010 r. sprzedano tam ponad 900 000 opakowan szczepionek, z czego

immunoterapia podskorna stanowita 74%, podjezykowa 26%. Immunoterapia

podjezykowa ma taki sam udziat w catej immunoterapii od roku 2005. W przypadku terapii
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podskdrnej rosnie udziat szczepionek zawierajgcych alergoidy vs szczepionki na bazie
naturalnych alergenéw (alergoidy: 47% wzrost o 7% vs alergeny naturalne: 27% spadek o
8%) [1].

Rynek polski to ponad 200 000 preparatéw, z czego ponad 90% to terapia
podskérna. Szczepionki podskérne niemodyfikowane maja od kilku lat ponad 50%
udziat w rynku, alergoidy ok. 37%.

Warto porownac te dane z okresem lat 90-tych XX wieku. W 1998 r. polski rynek SIT byt
dwukrotnie mniejszy pod wzgledem ilosci opakowan w poréwnaniu do 2010 r., natomiast
jego struktura byta zupetnie inna niz obecnie. 62% sprzedawanych szczepionek stanowity
alergoidy, 13% szczepionki podskorne niemodyfikowane, a 25% szczepionki doustne i
podjezykowe.

Na podstawie powyzszych danych mozna wywnioskowac, jakie czynniki wptywajg na
ksztattowanie rynku SIT:

e ugruntowana pozycja metody w standardach alergologicznych, swiadomos¢
pacjentow, liczba specjalistow alergologdéw lub innych specjalistow
ukierunkowanych na leczenie chorych z alergig. Polskie osiggniecia we wszystkich
tych dziedzinach przyniosty dynamiczny rozwoj SIT w czasie dwdch ostatnich
dekad. W krajach, gdzie od wielu lat utrzymywany jest wysoki poziom praktyki
alergologicznej, np. w Niemczech, Hiszpanii, odczulanie obejmuje juz wigkszosc¢
kwalifikujgcych sie do SIT chorych.

e dostepnosc¢ szczepionek w znaczeniu ich dystrybucji, jak réwniez poziomu
refundaciji. Przez wiele lat wiekszos¢ dostepnych w Europie szczepionek nie byta
dystrybuowana w Polsce. Immunoterapia opierata sie na produktach firmy Bencard
(Pollinex® - alergoid, Alavac® - wycigg niemodyfikowany) oraz Biomed (Catalet® -
alergoid). W latach 1991-1998 dzieki tzw. ,zielonym receptom” szczepionki doustne
i podjezykowe byty prawie w 100% refundowane. Te czynniki ztozyty sie na
zaskakujgca z dzisiejszego punktu widzenia strukture polskiego rynku w 1998 r.

Obecnie udziat alergoidéw w polskim rynku pozostaje na statym poziomie. Brakuje
bowiem skutecznego bodzca do wzrostu ich udziatu, ktory w Niemczech stanowito
wprowadzenie na rynek alergoidu roztoczowego firmy Allergopharma, preparatu
Acaroid®.

Analiza sprzedazy szczepionek pozwala tez na ocene odsetka chorych, ktorzy ukonczyli
petng, co najmniej 3-letnig kuracje odczulajgcg. Oczywiscie w grupie przerwanych terapii
mieszczg sie przypadki, w ktérych decyzje podijat lekarz (zta tolerancja, pojawienie sie
przeciwwskazan do SIT, brak efektu leczenia). Zdecydowang wiekszos¢ stanowig jednak
chorzy, ktorzy przerwali leczenie wbrew zaleceniom lekarskim, a wiec Zle wspétpracujacy.
Podobnie jak w przypadku przewlektej farmakoterapii, podstawowym problemem
immunoterapii w krajach o dobrej dostepnosci szczepionek i fachowej opieki
alergologicznej, do ktérych nalezy tez Polska, staje sie niski poziom compliance
pacjentow. Wedtug danych z rynku hiszpanskiego 3-letnig kuracje SCIT otrzymuje tylko
35% poddawanych odczulaniu chorych, w przypadku SLIT zaledwie 19% [2]. Podobnie
wyglada to w Niemczech. Firma Allergopharma ocenia, ze petne 3 lata immunoterapii
szczepionkg Allergovit® wedtug schematu catorocznego konczy 58% pacjentéw,
przedsezonowego 28%, a 49% uczulonych na roztocza kurzu domowego otrzymuje petng
kuracje szczepionkg Novo-Helisen® Depot. W przypadku preparatéw doustnych /
podjezykowych odsetek ten wynosi 16% [3].

Powyzsze dane wskazujg na ztg wspétprace pacjentdw otrzymujgcych SLIT i potwierdzita
je publikacja Senny i wsp. Nawet na zorientowanym w kierunku SLIT rynku wtoskim,
dystrybutorzy szczepionek podjezykowych przyznajg, ze 3-letnig kuracje konczy ok. 13%
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pacjentow [4]. W przypadku Polski zestawienie danych o sprzedazy zestawow
poczatkowych i podtrzymujgcych szczepionek podjezykowych potwierdza niski
compliance chorych leczonych SLIT. Dane IMS pokazujg, ze stosunek sprzedawanych
opakowan poczgtkowych do podtrzymujgcych SLIT wynosi 1 : 3, by terapia byta
prowadzona skutecznie ta proporcja powinna by¢ 1 : 5, a wiec prawdopodobnie po
wykupieniu 3-4 opakowan preparatu pacjenci rezygnujg z terapii [1].

Kuracja przerwana przedwczesnie jest nieskuteczna. Nawet jesli osiggnieto
poprawe, efekt nie jest trwaly i z farmakoekonomicznego punktu widzenia oznacza
dla ptatnika strate. Pacjent bedzie wkrétce wymagat wiekszej ilosci lekéw
objawowych, a niekiedy réwniez ponownego podjecia SIT.

Wazne wiec, by przy wyborze szczepionki uwzglednia¢ czynniki wptywajace na
compliance; krétki okres leczenia poczatkowego (alergoidy!) i catloroczny schemat
immunoterapii.

Znaczenie wspotpracy pacjenta w procesie terapeutycznym docenia nie tylko
srodowisko lekarskie. W Europie Zachodniej jest juz uwzglednione w polityce kas
chorych. Od 2011 r. w Bawarii kasa chorych zawiera dodatkowa umowe z lekarzami
prowadzacymi immunoterapie iniekcyjna. Przeprowadzenie 3-letniego odczulania,
oprocz podstawowych stawek za wizyty, przyniesie lekarzowi dodatkowe
wynagrodzenie w wysokosci 300 EUR [5].

Podsumowujac, analiza rynku SIT moze dostarczy¢ alergologom wiedzy na temat:

e popularnosci metody w Polsce i na swiecie, pozycji Polski w porownaniu do
innych krajow,

o struktury sprzedazy szczepionek (SCIT, SLIT, alergoidy, alergeny
niemodyfikowane),

o kierunkéw zmian w codziennej praktyce alergologicznej, ktérych mozna sie
spodziewac¢ w najblizszych latach,

» preferencji i zachowan pacjentow, ktorych uwzglednienie jest niezbednym
warunkiem powodzenia immunoterapii. [
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