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STRESZCZENIE 

Cel analizy 

Celem niniejszej analizy byta ocena optacalnosci terapii z uzyciem produktu leczniczego Nasometin® (furoinian mometazonu) 
w postaci aerozolu do nosa, stosowanego w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony 
sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 
18 lat w porownaniu do propionianu flutykazonu (FLU). 

Ekspertyza zostafa przeprowadzona na zlecenie firmy Sondoz-A/ovorf/s Group. 

Metodyka i zatozenia 

Oceniang interwencjg byf produkt leczniczy Nasometin®, 50 mikrogramow/ dawk^ odmierzon^, aerozol do nosa, zawiesina 
zaliczany do grupy kortykosteroidow. Pojedyncze opakowanie produktu leczniczego Nasometin® zawiera 1 butelk^ z 18 g 
aerozolu, co odpowiada 140 odmierzonym dawkom. 

Technologic opcjonalnc dla analizowanej interwencji byf propionian flutykazonu (FLU). 

Ocenc opfacalnosci stosowania preparatu Nasometin® w leczeniu chorob nosa (sezonowe alergiczne/caforoczne zapalenie 
bfony sluzowej nosa, polipy nosa) wykonano w ramach analizy minimalizacji kosztow (CMA, ang. Cost-Minimization Analysis). 
Wynikiem analizy minimalizacji kosztow jest koszt inkrementalny, wyrazajecy roznicc w kosztach uwzgl^dnionych metod 
leczenia o porownywalnej skutecznosci klinicznej. Powyzsze koszty przedstawiono w przeliczeniu na jednego pacjenta. 

Floryzont czasowy zostaf okreslony na podstawie badah wfcczonych do Analizy efektywnosci klinicznej [6] i charakterystyk 
produktow leczniczych uwzgl^dnionych w analizie. 

W analizie przyj^to perspektywc pfatnika publicznego za usfugi zdrowotne (Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz 
perspektywc wspolnc (NFZ+pacjent). Rozwazono koszty leczenia objawow sezonowego alergicznego lub caforocznego 
zapalenia bfony sluzowej nosa oraz koszty leczenia polipow nosa z udziafem uwzgl^dnionych w analizie kortykosteroidow 
(MOM, FLU). Zafozono, ze produkt leczniczy Nasometin® po wprowadzeniu refundacji zostanie zakwalifikowany do grupy 
limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa. 

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow analizy przeprowadzono jednokierunkowc analizy wrazliwosci poprzez 
modyfikacjc wartosci parametrow wpfywajecych na wyniki inkrementalne. 

Wyniki analizy 

Analiza minimalizacji kosztow wykazafa, ze koszt stosowania produktu leczniczego Nasometin* jest nizszy od kosztu 
stosowania propionianu flutykazonu w rozwazanych chorobach nosa zarowno z perspektywy podmiotu zobowiczanego do 
finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych (NFZ), jak i perspektywy wspolnej. 

Z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ)/wsp6lnej koszty stosowania produktu leczniczego Nasometin® sc nizsze 
• o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego alergicznego 

zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych oraz dzieci w wieku > 12 lat, 
• o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego alergicznego 

zapalenia bfony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat, 
• o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow caforocznego zapalenia bfony 

sluzowej nosa u dorosfych oraz dzieci w wieku > 12 lat, 
• o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow caforocznego zapalenia bfony 

sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat, 
• o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w postaci aerozolu i o PLN od kosztu 

stosowania propionianu flutykazonu w postaci kropli w leczeniu polipow nosa u dorosfych. 
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1. ANALIZA EKONOMICZNA 

l.l.Metodyka 

1.1.1. Cel analizy 

Celem niniejszej analizy byto przeprowadzenie oceny optacalnosci terapii z uzyciem produktu leczniczego 

Nasometin® (furoinian mometazonu) w postaci aerozolu do nosa, stosowanego zgodnie ze wskazaniem 
rejestracyjnym [5] w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa 

u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 
lat w porownaniu do propionianu flutykazonu (FLU). 

Ekspertyza zostafa przeprowadzona na zlecenie firmy Sondoz-ZVoi/ort/s Group. 

1.1.2. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego 

OcenQ optacalnosci stosowania furoinianu mometazonu (produkt leczniczy Nasometin®) we wskazaniach [5]: 

• leczenie objawow sezonowego alergicznego (SAR, ang. seasonal allergic rhinitis) lub caforocznego (PR, 
ang. perennial rhinitis) zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych, 

• leczenie polipow nosa u dorosfych w wieku, co najmniej 18 lat 

wykonano w ramach analizy minimalizacji kosztow (CMA, ang. Cost-minimization analysis). Ocena 
farmakoekonomiczna poprzedzona zostafa Analizq efektywnosci klinicznej [6], Problem decyzyjny zdefiniowano 
poprzez schemat PICO, przedstawiajqc cztery kluczowe zagadnienia determinujqce metodykQ przeprowadzenia 

niniejszej analizy: populacjQ (ang. population), interwencjQ (ang. intervention), technologie opcjonalne (ang. 
comparators), efekty zdrowotne (ang. outcomes). 

Populacja (P) 

Populacja docelowa w niniejszej analizie zostafa okreslona zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego 

Nasometin® [5] jako populacja pacjentow 

• z objawami sezonowego alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa w wieku co najmniej 3 lat, 

• z objawami caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa w wieku co najmniej 3 lat, 

• z polipami nosa w wieku co najmniej 18 lat. 

Interwencja (I) 

Ocenianq interwencjq jest produkt leczniczy Nasometin®, 50 mikrogramow/ dawkQ odmierzonq, aerozol do nosa, 
zawiesina (furoinian mometazonu), produkt zaliczany do grupy kortykosteroidow o srednio silnym efekcie 

dziatania [8], 

Kazde rozpylenie dostarcza 50 mikrogramow mometazonu furoinianu (MOM) w postaci mometazonu furoinianu 

jednowodnego [5], 

Zalecenia dotyczqce dawkowania leku w poszczegolnych wskazaniach wyznaczone w oparciu o charakterystykQ 

produktu leczniczego [5] przedstawiono w ponizszej tabeli. 
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Tabela 1. Dawkowanie furoinianu mometazonu 

Subpopulacja Dawkowanie 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa 

Zwykle zalecana dawka wynosi dwa rozpylenia produktu leczniczego (50 mikrogramow na 
Osoby dorosfe oraz rozpylenie) do kazdego otworu nosowego raz na dob^ (cafkowita dawka 200 mikrogramow). 
dzieci w wieku co Po opanowaniu objawow dawka zmniejszona do jednego rozpylenia do kazdego otworu 
najmniej 12 lat nosowego (cafkowita dawka 100 mikrogramow) moze bye skuteczna w leczeniu 

podtrzymujgeym. 

Dzieci w wieku od 3 do Zwykle zalecang dawkg jest jedno rozpylenie (50 mikrogramow na rozpylenie) do kazdego 
11 lat otworu nosowego raz na dob^ (cafkowita dawka 100 mikrogramow). 

Leczenie polipow nosa 

Zwykle zalecang pocz^tkowg dawkg sg dwa rozpylenia (50 mikrogramow na rozpylenie) do 
kazdego otworu nosowego raz na dob^ (cafkowita dawka 200 mikrogramow). Jesli po 5 do 6 
tygodni leczenia objawy nie zmniejszg si^ wystarczajgco, dawk^ dobowg mozna zwi^kszyc do 
dwoch rozpylen do kazdego otworu nosowego dwa razy na dob^ (cafkowita dawka 400 
mikrogramow). Po uzyskaniu skutecznej kontroli objawow dawk^ nalezy zmniejszyc do 
najmniejszej skutecznej dawki podtrzymuj^cej. Jesli po upfywie 5-6 tygodni stosowania 
produktu dwa razy na dob^ nie obserwuje si^ poprawy, nalezy ponownie ocenic stan pacjenta 
i zweryfikowac strategic leczenia. Badania oceniaj^ce skutecznosc i bezpieczenstwo 
stosowania mometazonu furoinianu w leczeniu polipow nosa trwafy cztery miesigce. 

Zgodnie z aktualnym Wykazem refundowanych iekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. [4]) 

preparat Nasometin® nie jest obecnie refundowany. 

W analizie zafozono wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Nasometin® w ramach wykazu 

refundowanych Iekow (Obwieszczenie Ministra Zdrowia): A 1. Leki refundowane dostqpne w aptece na receptq 
w cafym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczeh w ramach istniejqcej grupy limitowej (196.0, 

Kortykosteroidy do stosowania do nosa). 

Komparator (C) 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [1] komparatorem dla ocenianej interwencji powinna bye w pierwszej kolejnosci 
istniejqca praktyka, czyli sposob post^powania, ktory w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie 

zastqpiony przez ocenianq technologiQ. Zaleca siQ przeprowadzenie porownania rowniez z innymi 
komparatorami, czyli z technologiami: najczQsciej stosowanymi, najskuteczniejszymi, najtahszymi, zgodnymi ze 

standardami i wytycznymi post^powania klinicznego. 

Na podstawie analizy problemu decyzyjnego [7], zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych [9, 45, 46] 

oraz powszechnq praktykq klinicznq [11, 10, 12] leczenie z wykorzystaniem donosowych glikokortykosteroidow 
uwaza siQ za najskuteczniejsze w terapii niezytow oraz polipow bfony sluzowej nosa. Aktualnie (stan na wrzesieh 

2015 roku) zgodnie z obowiqzujqcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [4] refundowane sq preparaty donosowe 
zawierajqce FLU oraz BUD. W oparciu o dane NFZ z okresu od stycznia do czerwca 2015 r. (serwis internetowy 

Ikar Pro [13], Komunikaty DGL [44]) propionian flutykazonu (FLU) jest najczQsciej refundowanym 
glikokortykosteroidem stosowanym w leczeniu chorob nosa (okofo 90% udziafow w rynku w grupie limitowej 

196.0 Kortykosteroidy do stosowania do nosa). 

Na podstawie powyzszych informacji oraz zgodnie z wynikami analizy klinicznej [6] oraz analizq problemu 

decyzyjnego [7] jako ostateczny komparator do analizy HTA dla furoinianu mometazonu (produkt leczniczy 
Nasometin®) wybrano propionian flutykazonu. Ponizej przedstawiono zestawienie najwazniejszych argumentow 

przemawiajqcych za przyjQciem wskazanej terapii jako technologii opcjonalnej. 

Osoby dorosfe w wieku 
co najmniej 18 lat 

8 



I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Tabela 2. Wybrany komparator (technologia opcjonalna) z uzasadnieniem 

Komparator Uzasadnienie 

• refundowany w sprzedazy aptecznej w Polsce we wnioskowanych wskazaniach, 
• stosowany w analizowanych wskazaniach, 
• nalez^cy do grupy donosowych glikokortykosteroidow, 
• najcz^sciej stosowany w Polsce w przedmiotowych wskazaniach (duzy stopieh 

wykorzystania - na podstawie danych NFZ [13, 32-44]).  

Efekty zdrowotne (O) 

W oparciu o wyniki przeglqdu systematycznego [6] dla analizowanych wskazah przeprowadzona analiza kliniczna 
wykazata brak istotnych statystycznie roznic w zakresie skutecznosci oraz bezpieczehstwa dla porownania MOM 

vs FLU, stqd zdecydowano siQ na przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow, w ktorej porownywane 
sq jedynie koszty rozpatrywanych interwencji (nie porownuje siQ efektow zdrowotnych; patrz rozdziat 1.1.7). 

1.1.3. Zdefiniowanie strategii analitycznej 

W oparciu o wytyczne HTA opracowane przez AgencjQ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [1] przewiduje 
siQ trzy strategie przeprowadzenia analizy ekonomicznej technologii medycznej: 

• Na podstawie wiarygodnej analizy ekonomicznej, badajqcej rozwazany problem decyzyjny (np. 
wykonanej w innym kraju), 

• Na podstawie aktualnej i wiarygodnej analizy efektywnosci klinicznej (przeglqd systematyczny), 

wykonanej za granicq lub w Polsce, 

• Na podstawie opracowanej uprzednio przez wykonawcQ analizy efektywnosci klinicznej. 

Niniejsza analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona na podstawie wczesniej wykonanej analizy efektywnosci 
klinicznej, przeprowadzonej metodq przeglqdu systematycznego [6], 

1.1.4. Perspektywa 

Niniejszq analizQ przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze 

srodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy wspolnej tj. podmiotu zobowiqzanego 
do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych (NFZ) i swiadczeniobiorcy. Przyj^cie powyzszych perspektyw 
analizy jest zgodne z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 w sprawie minimalnych 
wymagah, jakie muszq spetniac analizy uwzglqdnione we wnioskach o objqcie refundacjq i ustalenie urzqdowej 

ceny zbytu oraz o podwyzszenle urzqdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [3], 

1.1.5. Horyzont czasowy 

W zaleznosci od rozwazanego wskazania przyjQto odmienny horyzont czasowy analizy uzalezniony od dtugosci 

czasu trwania badah uwzglQdnionych w analizie klinicznej [6]: 

Tabela 3. Horyzont czasowy analizy minimalizacji kosztow 

, Dtugosc horyzontu . , Wskazame Zrodto 
czasowego analizy [dm] 

Subpopulacja osob dorosfych oraz dzieci w wieku 12 lat i starsze 

Leczenie objawow sezonowego 
alergicznego zapalenia bfony 21 Filipovic 2007 [25] 
sluzowej nosa 

propionian 
flutykazonu (FLU) 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Wskazanie Dtugosc horyzontu . , ., Zrodto czasowego analizy [dni] 
Leczenie objawow 
catorocznego zapalenia btony 84 Mandl 1997 [26] 
sluzowej nosa 

Subpopulacja dzieci w wieku od 3 do 11 lat 

Leczenie objawow sezonowego 
alergicznego zapalenia btony 
sluzowej nosa 

2^ Z uwagi na brak danych dtugosc horyzontu przyj^to 
w oparciu o badanie Filipovic 2007 [25]. 

Leczenie objawow 
catorocznego zapalenia btony 28 Mak 2013 [27] 
sluzowej nosa 

Populacja osob dorostych 

84 
(6 tygodni leczenia 

pocz^tkowego 
i 6 tygodni leczenia 
podtrzymuj^cego) 

■ dla porownania z FLU 
w postaci aerozolu 

Leczenie polipow nosa 

42' 
■ dla porownania z FLU 

w postaci kropel 

Z uwagi na rozne dtugosci okresu leczenia wyst^puj^ce 
w badaniach wtgczonych do analizy klinicznej [6] dtugosc 

horyzontu czasowego wyznaczono w oparciu 
0 charakterystyk^ produktu leczniczego Nasometin [5], 
zgodnie z ktorg zalecang dawk^ pocz^tkowg leku nalezy 
stosowac do 6 tygodni, po czym dawk^ mozna zwi^kszyc 

dwukrotnie (jezeli objawy si^ nie zmniejszg) bgdz 
zmniejszyc do najmniejszej skutecznej dawki 

podtrzymujgcej. Jezeli po uptywie 5-6 tygodni stosowania 
dawki dwa razy wi^kszej od pocz^tkowej nie obserwuje si^ 

poprawy, nalezy ponownie ocenicstan pacjenta 
1 zweryfikowac strategic leczenia. Okres ten jest zblizony 

do okresu weryfikacji strategii leczenia okreslonego 
w charakterystyce produktu leczniczego Flixonase® [30] 
(leczenie pocz^tkowe nalezy stosowac przezjeden do 

dwoch miesi^cy; koniecznosc leczenia przez okres dtuzszy 
niz 3 miesigce nalezy ustalic indywidualnie dla kazdego 

pacjenta). 
Z uwagi na rozne dtugosci okresu leczenia wyst^pujgce 

w badaniach wt^czonych do analizy klinicznej [6] dtugosc 
horyzontu czasowego wyznaczono w oparciu 

o charakterystyk^ produktu leczniczego Flixonase Nasule® 
[31], zgodnie z ktorg w celu uzyskania petnego dziatania 
wymagane jest kilkutygodniowe leczenie (jezeli po 4-6 
tygodniach nie nast^puje poprawa, nalezy rozwazyc 

alternatywne leczenie). 
'minimalny okres leczenia, po ktorym nalezy rozwazyc zmian^ stosownej terapii w przypadku, gdy nie jest skuteczna 

Uznano, iz przyjQte powyzej dtugosci horyzontu czasowego analizy dla poszczegolnych wskazah sq wystarczajqco 
dtugie, by mozliwa byta ocena ewentualnych roznic mi^dzy kosztami ocenianej technologii medycznej 

i komparatora. Nalezy rowniez zauwazyc, ze wydtuzenie horyzontu nie wptynQtoby istotnie na wnioski jakosciowe 
ptynqce z analizy ekonomicznej. 

1.1.6. Dyskontowanie 

W zwiqzku z przyjQtym horyzontem czasowym nie przekraczajqcym roku w analizie nie przeprowadzono 

dyskontowania kosztow (zgodnie z §5 ust. 7 Rozporzqdzenia wsprawie minimalnych wymagah [3]). 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

1.1.7. Technika analityczna 

Obecnie uwaza, siQ, iz donosowe glikokortykosteroidy stanowiq najskuteczniejszq terapiQ w leczeniu alergicznych 

niezytow nosa, ostrych niezytow nosa, przewlektych zapalen zatok z polipami nosa [7], Niewqtpliwq zaletq 
donosowych glikokortykosteroidow jest silne, lokalne dziatanie przeciwzapalne przy minimalnym dziataniu 

ogolnoustrojowym [7], Nowoczesne donosowe GKS charakteryzujq sIq wyjqtkowo niskq biodostQpnosciq (patrz 
Tabela 4), co z kolei przektada sIq na bardzo wysoki profil bezpieczenstwa i mozliwosc ich przewlektego 

stosowania [49, 46], Najnizszq biodost^pnosc wsrod nowoczesnych donosowych GKS stwierdzono w przypadku 
furoinianu mometazon (<0,1%). 

Tabela 4. Biodost^pnosc poszczegolnych GKS stosowanych donosowo [7] 

Substancja czynna % wchtaniania 

Furoinian mometazonu (MOM) <0,1% 

Propionian flutykazonu (FLU) 2,0% 

Parametry farmakokinetyczne (w tym biodostQpnosc leku) jest nie bez znaczenia, gdyz wysoka wchtanialnosc 

wiqze sIq wi^kszym ryzykiem powaznych ogolnoustrojowych zdarzeh niepozqdanych. Dane literaturowe 
wskazujq, iz przewlekte stosowanie GKS (zwtaszcza te stosowane doustnie) moze spowodowac nastQpujqce 

efekty uboczne: 

• Znaczne zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (PPN). Glikokortykosteroidy 
egzogenne poprzez ujemne sprzQzenie zwrotne ttumiq wydzielanie kortykotropiny i prowadzq do zaniku 
kory nadnerczy, z nast^powym zmniejszeniem wydzielania kortyzolu. Dotychczas brak jest dowodow 

naukowych wskazujqcych, aby podawanie donosowych GKS rzeczywiscie zwiqzane byto ze zmniejszonym 
wydzielaniem kortyzolu; 

• Nieprawidtowosci w procesie metabolizmu kostnego, zahamowanie wzrostu kostnego, osteoporoza; 

• Znacznie zwi^kszenie ryzyka zacmy podtorebkowej i jaskry otwartego kqta. Powiktania te wystQpujq jednak 
bardzo rzadko w wyniku stosowania wziewnych GKS, co potwierdzity dotychczas przeprowadzone badania 

u dzieci i dorosfych; 

• Miejscowe dziatania niepozqdane (przypadki wystqpienia atrofii lub metaplazji nabtonka). Ponadto 
wystqpienie podraznienia bfony sluzowej nosa, strupow, swiqdu i pieczenia w nosie [7], 

Jednakze w przypadku furoinianu mometazonu wyniki przedstawiajqce dane dla dfugookresowej terapii nie 

wykazafy, aby leczenie MOM zwiqzane byto z ryzykiem wystqpienia zarowno atrofii/metaplazji nabtonka 
jak rowniez wahah w zakresie stQzenia kortyzolu. Podobnie nie wykazano, aby leczenie MOM wptywato na proces 
zahamowania wzrostu/metabolizmu u dzieci [7, 6], 

Wyniki analizy porownawczej efektywnosci klinicznej mometazonu z propionianem 
flutykazonu w populacji pacjentow z sezonowym alergicznym niezytem bfony sluzowej 

nosa [6] 

Wyniki badania Filipovic 2007 [25] wskazujq, iz w czasie trzech tygodni leczenia podanie furoinianu mometazonu 

pozwolito na osiqgniecie istotnej poprawy w zakresie redukcji nasilenia objawow nosowych jak rowniez ocznych, 
podobnie jak leczenie propionianem flutykazonu w grupie chorych z sezonowym alergicznym niezytem nosa. 

Profil bezpieczenstwa MOM w porownaniu z komparatorem w grupie chorych z sezonowym alergicznym 
niezytem nosa w swietle dost^pnych danych uznano za porownvwalnv. 
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Wyniki analizy porownawczej efektywnosci klinicznej mometazonu z propionianem 
flutykazonu w populacji pacjentow z catorocznym alergicznym niezytem btony sluzowej 

nosa [6] 

W grupie pacjentow dorosfych z catorocznym alergicznym niezytem nosa zastosowanie furoinianu mometazonu 

pozwala na uzyskanie nieznacznie wi^kszej redukcji nasilenia objawow ze strony nosa zarowno w ocenie samego 
pacjenta jak rowniez lekarza w porownaniu z propionianem flutykazonu. Ponadto chorzy leczeni MOM 

nieznacznie rzadziej korzystali z opcji leczenia doraznego. Oszacowany iloraz szans dla ocenianego punktu 
kohcowego wynosi OR = 0,90 (95% Ci: 0,58; 1,39). 

Srednia liczba dni bez objawow choroby byta rowniez nieznacznie nizsza w grupie MOM w porownaniu z grupq 
chorych leczonych FLU (10 dni vs 11 dni). Roznice nie byty istotne statystycznie. Ponadto, ogolna kondycja 

pacjentow poddanych leczeniu w ocenie lekarzy w grupie pacjentow leczonych MOM byta istotnie lepsza niz 
chorych poddanych leczeniu FLU w analogicznej dawce (p = 0,04). 

Analizujqc profil bezpieczehstwa porownywanych interwencji, mozna wnioskowac, iz podanie MOM zwiqzane 
byto z nieznacznie nizszym ryzykiem wystqpienia zdarzeh niepozqdanych w porownaniu z grupq chorych 
poddanych leczeniu FLU. Szansa wyst^powania zdarzeh niepozqdanych ogotem w grupie MOM stanowita jedynie 

80% tej czQstosci w grupie FLU. Podobnie chorzy leczeni MOM narazeni byli na nieznacznie nizsze ryzyko 
wystQpowania przerwania leczenia z powodu zdarzeh niepozqdanych, zdarzeh niepozqdanych zwiqzanych 

z leczeniem, kaszlu, kataru, krwawienia z nosa, niezytu nosa, podraznienia nosa oraz bolow i zawrotow gtowy 
a takze ci^zkich zdarzeh niepozqdanych. Roznica w czQstosci wystQpowania wymienionych zdarzeh 

niepozqdanych pomi^dzy porownywanymi grupami jest nieistotna statystycznie. 

W populacji dzieci w wieku od 6-12 roku zycia z catorocznym alergicznym niezytem nosa podanie MOM zwiqzane 

byto z istotnie wi^kszq poprawq w zakresie redukcji nasilenia objawow nosowych w porownaniu z grupq 
przyjmujqca FLU po czterech tygodniach leczenia. Uzyskane efekty terapeutyczne znalazty swoje 

odzwierciedlenie w poprawie jakosci zycia u dzieci poddanych terapii MOM. Brak jest obecnie danych 
przedstawiajqcych bezpieczehstwo stosowania porownywanych interwencji w tej grupie chorych. 

Nalezy jednak nadmienic, iz wyniki pozostatych badah (Gupta 2004 [47] oraz NCT00783224 [48]) uwzglQdnionych 
w knaiizie efektywnosci klinicznej [6] wskazujq, iz skutecznosc furoinianu mometazonu nie rozni sie w sposob 

istotnv statystycznie od skutecznosci propionianu flutykazonu. Dodatkowo profil bezpieczehstwa jest 
porownvwalnv pomiedzv MOM a FLU w rozwazanej subpopulacji (tj. nie zaobserwowano istotnych statystycznie 
roznic mi^dzy porownywanymi grupami w przypadku analizowanych dziatah niepozqdanych [6]). 

Wyniki analizy porownawczej efektywnosci klinicznej mometazonu z propionianem 

flutykazonu w populacji pacjentow dorosfych z polipami btony sluzowej nosa 

Wyniki przeprowadzonego porownania posredniego wskazujq na porownvwalna skutecznosc i bezpieczehstwo 
stosowania MOM zarowno w porownaniu z propionianem flutykazonu podawanym w formie aerozolu jak 

iwformie kropli do nosa u pacjentow dorosfych. Obie interwencje cechowaty siQ zblizona skutecznoscia 
w redukcji wielkosci/powierzchni polipow, podobnie rowniez wptywaty na zwi^kszenie droznosci/przeptywu 

powietrza przez otwory nosowe, redukujqc rowniez samo nasilenie objawow towarzyszqcych. Analizujqc profil 
bezpieczehstwa porownywanych technologii mozna wnioskowac, iz obie interwencji nie roznia sie pod 

wzgledem bezpieczehstwa. 

Wybor techniki analitycznej 

Gtowne wyniki Analizy efektywnosci klinicznej [6] potwierdzajq, iz skutecznosc furoinianu mometazonu nie rozni 

sie w sposob istotnv statystycznie od skutecznosci finansowanego ze srodkow publicznvch propionianu 
flutykazonu. W zwiqzku z powyzszym w ramach analizy ekonomicznej porownujicej furoinian mometazonu 
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(produkt leczniczy Nasometin®) z propionianem flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego alergicznego 
lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa oraz polipow nosa przeprowadzono analizQ minimalizacji 

kosztow (CMA, ang. Cost-Minimization Analysis), wykorzystujqcq technikQ modelowania, ktorej wynikiem jest 
koszt inkrementalny, wyrazajqcy roznicQ w kosztach ww. technologii medycznych o porownywalnej efektywnosci 

klinicznej. Wpfyw kluczowych, „niepewnych" parametrow analizy (zwiqzanych z kosztami i zafozeniami) 
na wyniki i wnioski oceniono w ramach prostej analizy wrazliwosci. 

Nalezy jednak zauwazyc, iz istniejq pewne istotne statystycznie roznice kliniczne w omawianym porownaniu 
(patrz rozdziaf 1.8). W niniejszej analizie nie uwzglQdniono powyzszych roznic (przyjQto, ze zafozenie rownej 

skutecznosci jest podejsciem bardziej wiarygodnym). Biorqc rowniez pod uwagQ koszty stosowania 
porownywanych technologii medycznych (MOM jest strategic tahszq od FLU) przyjQto podejscie konserwatywne 

- przeprowadzono jedynie analizy kosztow. 

1.2.Model decyzyjny 

1.2.1. Opis modelu 

Na potrzeby analizy ekonomicznej stworzono prosty model (arkusz kalkulacyjny Microsoft® Office Excel®) 

pozwalajqcy oszacowac koszty stosowania technologii medycznych w przyjQtym horyzoncie czasowym. 

Zgodnie z przyjQtq technikq analitycznq (analiza minimalizacji kosztow, CMA) w modelu uwzglQdniono jedynie 

koszty rozniqce (koszty rozwazanych technologii medycznych). W niniejszym dokumencie przedstawiono 
wartosci zaokrqglone w zwiqzku z czym mogq wyst^powac nieznaczne roznice pomi^dzy wartosciami w nim 

przedstawionymi a wartosciami widocznymi w modelu, przy czym roznice te nie wpfywajq na poprawnosc 
przeprowadzonych obliczeh. 

1.2.2. Gtowne zatozenia modelu 

Ponizej przedstawiono podstawowe zatozenia przyjQte w modelu ekonomicznym: 

• jako technologic opcjonalnq wzgl^dem furoinianu mometazonu (produkt leczniczy Nasometin') wybrano 
propionian flutykazonu; 

• z powodu braku roznic w efektywnosci klinicznej porownywanych interwencji (dotyczy wszystkich 

wskazah) zastosowano technikc minimalizacji kosztow, 

• horyzont czasowy dla kazdego z rozwazanych wskazah przyjcto w oparciu o czas trwania badah klinicznych 
wtqczonych do analizy klinicznej [6] oraz zgodnie z opisami zamieszczonymi w charakterystykach 

produktow leczniczych uwzglcdnionych w analizie, 

• dzienne zuzycie porownywanych interwencji oszacowano zgodnie z zalecanym dawkowaniem opisanym 
w charakterystykach rozwazanych lekow oraz zgodnie z dawkami uwzglcdnionymi w badaniach RCT 
wtqczonych do analizy klinicznej [6], 

• w ramach analizy podstawowej przyjQto wspotczynnik compliance na poziomie 100%, 

• w oszacowaniach uwzglcdniono jedynie bezposrednie koszty medyczne rozniqce porownywane 
technologie tj. koszty lekow, 

• ze wzgl^du na przyjQty horyzont czasowy, ktory nie przekracza roku, nie uwzglcdniono dyskontowania 

kosztow. 

13 



I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

l.S.Parametry modelu 

1.3.1. Dane dotyczqce efektywnosci klinicznej 

W niniejszym rozdziale przedstawiono efekty zdrowotne istotne z perspektywy procesu terapeutycznego, ktore 

zostaty wziQte pod uwagQ w analizie ekonomicznej. Ponizsze dane zostaty zaczerpniQte 
z przeprowadzonej analizy klinicznej [6], 

Sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

Celem badania Filipovic 2007 [25] byta porownawcza ocena skutecznosci i bezpieczenstwa furoinianu 

mometazonu w postaci aerozolu (MOM) z propionianem flutykazonu (FLU) w postaci aerozolu do nosa w 3- 
tygodniowym okresie leczenia. Wyniki badania dost^pne sq jedynie w formie abstraktu. 

Skutecznosc klinicznq porownywanych interwencji analizowano w oparciu o punkty koncowe: zmiany nasilenia 
objawow nosowych (TNSS), zmiany nasilenia objawow ocznych (TOSS). Po trzech tygodniach terapii wykazano 
znaczqcq poprawQ srednich porannych i wieczornych wartosci TNSS oraz TOSS wzgl^dem wartosci wyjsciowych. 

Profil bezpieczenstwa porownywany byta na podstawie zdarzen niepozqdanych obserwowanych podczas okresu 
trwania badania. Wykazano, ze obie zastosowane interwencje sq dobrze tolerowane [6], 

Catoroczne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

W Analizie efektywnosci klinicznej [6] przedstawiono wyniki trzech badah porownujqcych efektywnosc klinicznq 

stosowania furoinianu mometazonu i propionianu flutykazonu w postaci aerozolu w populacji pacjentow w wieku 
co najmniej 12 lat. Pomi^dzy porownywanymi badaniami zidentyfikowano istotne roznice w zakresie 

metodologii, a tym samym odnotowano heterogenicznosc metodologicznq utrudniajqcq proces agregacji 
statystycznej wynikow. Badah nie uznano za wystarczajqco jednorodne do przeprowadzenia metaanalizy [6], 

Dla niektorych punktow kohcowych w badaniu Mandl 1997 [26] nie byto mozliwosci przeprowadzenia analizy 
statystycznej (brak deskryptorow statystycznych) [6], ale na podstawie przedstawionych ponizej wartosci mozna 

stwierdzic, ze s^ one zblizone pomi^dzy analizowanymi grupami terapeutycznymi. 

Tabela 5. Ocena objawow nosowych po 3 miesiqcach leczenia - ocena pacjenta [Mandl 1997) 

Interwencja ^ Srednia zmiana liczby 
punktow [%] Wartosc p GRADE 

MOM 181 62 
brak niska 

FLU 183 56 

Tabela 6. Ocena objawow nosowych po 3 miesiqcach leczenia - ocena lekarza [Mandl 1997) 

Interwencja N 
Wart0" Srednia % zmiana liczby wyjsciowa pUn|<t6w wg baseline [%] 

liczby punktow 

Srednia zmiana liczby 
punktow wg baseline Wartosc p GRADE 

MOM 181 7,0 64 4,5 
FLU 183 7,0 57 4,0 

brak niska 

Tabela 7. Srednia liczba dni wolnych od objawow [Mandl 1997) 

Interwencja N Srednia liczba dni MD (95% Cl) Wartosc p GRADE 

MOM 181 10 
brak niska 

FLU 183 11 
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Ponizej przedstawiono efekty zdrowotne istotne z perspektywy procesu terapeutycznego, dla ktorych 
przeprowadzono analizQ statystycznq (badania Gupta 2004 [47], NCT00783224 [48]) [6], 

Tabela 8. tgczna ocena objawow nosowych po 4 i 8 tygodniach (Gupta 2004) 

Okres 
badania 

[tygodnie] 
Interwencja N Zmiana liczby punktow wzgl^dem 

baseline [sredniaiSD] MD (95% Cl) GRADE 

MOM 36 2,395 ± 0,479 wysoka 
FLU 36 2,505 ± 0,460 

MOM 36 4,224 ± 0,456 
wysoka 

FLU 36 4,294 ± 0,495 

Tabela 9. tqczna ocena objawow nosowych po 2 tygodniach (badanie NCT00783224) 

Interwencja N Srednia zmiana wzgl^dem 
baseline (SD) MD (95% Cl) GRADE 

MOM 143 4,37 (1,371) 0,23 (-0,55; 0,09) wysoka 
FLU 142 4,6 (1,395) 

W powyzszych badaniach nie odnotowano istotnych statystycznie roznic mi^dzy porownywanymi ramionami 

terapeutycznymi w ocenie objawow nosowych. Zatem obie analizowane interwencje sq porownywalne 
wzgl^dem ocenianego punktu kohcowego. W probie klinicznej Gupta 2004 [47] oceniano rowniez poszczegolne 

objawy nosowe (niedroznosc nosa, katar oraz kichanie), skutecznosc leczenia w opinii pacjentow oraz stosowanie 
leczenia dodatkowego, jednak obliczone roznice srednich nie wykazaty znamiennosci statystycznej. 

Ponizej przedstawiono wyniki analizy porownawczej furoinianu mometazonu z propionianem flutykazonu 
w populacji dzieci w wieku 6-12 lat z catorocznym zapaleniem btony sluzowej nosa (badanie Mak 2013 [27]) 

Tabela 10. Catkowita ocena objawow nosowych po 4 tygodniach (badanie Mak 2013) 

Interwencja N Srednia wartosc 
wyjsciowa (SD) 

Srednia po 
4 tyg. (SD) 

Srednia zmiana 
wzgl^dem baseline 

(SD) 
MD (95% Cl) GRADE 

MOM 40 2,88 (2,47) 1,55 (1,32) 1,33 (1,72) 
0,74 (0,04; 1,44) wysoka 

FLU 43 3,07 (2,29) 2,48 (1,77) 0,59 (1,52) 

Polipy nosa 

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczehstwa furoinianu mometazonu w postaci aerozolu (MOM) 

z propionianem flutykazonu (FLU) w postaci aerozolu/kropli przeprowadzono analizy posredniq [6], 

Wyniki przeprowadzonej analizy [6] wskazujq na brak istotnych statystycznie roznic pomi^dzy 

• MOM a FLU w aerozolu w zakresie nastQpujqcych punktow kohcowych: niedroznosc nosa, PNIF, ocena 
WQchu, ocena kataru, 

• MOM a FLU w kroplach w zakresie nastQpujqcych punktow kohcowych: ocena polipow, niedroznosc 
nosa, PNIF, ocena kataru. 

W zadnym z analizowanych badah (Filipovlc 2007 [25], Mandl 1997 [26], Gupta 2004 [47], NCT00783224 [48]) 
nie odnotowano istotnych statystycznie roznic mi^dzy porownywanymi ramionami terapeutycznymi w zakresie 

czQstosci wystQpowania zdarzeh niepozqdanych. Wyniki przeprowadzonego porownania posredniego rowniez 
nie wykazaty istotnych statystycznie roznic [6], Zatem analizowane interwencje majq zblizony profil 

bezpieczehstwa. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

1.3.2. Dawkowanie lekow 

W ponizszej tabeli przedstawiono zastosowany w analizie podstawowej schemat dawkowania rozwazanych 

kortykosteroidow w poszczegolnych wskazaniach wyznaczony w oparciu o charakterystyki produktow 
leczniczych Nasometin®, Fanipos®, Flixonase®, Flixonase Nasule® [5, 29, 30, 31] oraz dawki uwzglQdnione 

w badaniach RCT wtqczonych do analizy klinicznej [6], 

Tabela 11. Dawkowanie MOM i FLU w leczeniu chorob nosa 

Substancja czynna Subpopulacja Dawkowanie 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa 

MOM 

Osoby doroste oraz dzieci w wieku co 
najmniej 12 lat 200 mikrogramow/dob^ 

Dzieci w wieku do 11 lat 100 mikrogramow/dob^ 

FLU 

Osoby doroste oraz dzieci w wieku co 
najmniej 12 lat 200 mikrogramow/dob^ 

Dzieci w wieku do 11 lat 100 mikrogramow/dob^ 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa 

MOM 

Osoby doroste oraz dzieci w wieku co 
najmniej 12 lat 200 mikrogramow/dob^ 

Dzieci w wieku do 11 lat 100 mikrogramow/dob^ 

FLU 

Osoby doroste oraz dzieci w wieku co 
najmniej 12 lat 200 mikrogramow/dob^ 

Dzieci w wieku do 11 lat 100 mikrogramow/dob^ 

Leczenie polipow nosa 

MOM Osoby doroste w wieku powyzej 18 lat 200 mikrogramow/dob^ 

FLU 
aerozol 

Osoby doroste w wieku powyzej 18 lat 

leczenie pocz^tkowe: 400 mikrogramow/dob^ 
leczenie podtrzymujgce: 200 mikrogramow/dob^ 

krople 400 mikrogramow/dob^ 

Alternatywne dawkowanie rozwazano w ramach analizy wrazliwosci (patrz Tabela 15). 

1.3.3. Dane dotyczqce kosztow 

W celu obliczenia kosztow porownywanych w analizie terapii, przyj^to perspektywQ ptatnika publicznego za 
ustugi zdrowotne (NFZ) oraz perspektywQ wspolnq (NFZ i swiadczeniobiorcy). W modelu uwzglQdniono 

nastQpujqce medyczne koszty bezposrednie: 

• koszt leczenia z udziatem produktu leczniczego Nasometin®, 

• koszt terapii z udziatem propionianu flutykazonu. 

Aktualny stan finansowania rozwazanych w analizie produktow leczniczych zamieszczono w zatqczniku (rozdziat 
2.2). 

W analizie nie uwzglQdniono innych kosztow zwiqzanych z terapiq pacjentow z chorobami nosa (np. leczenie 
dodatkowe), gdyz wobec braku roznic w efektach terapeutycznych, nie stanowityby one kosztow rozniqcych. Nie 

rozwazano rowniez kosztow leczenia zdarzeh niepozqdanych (m.in. krwawienie z nosa, bole gtowy, podraznienie 
nosa, kichanie) z uwagi na brak istotnosci statystycznej w zakresie bezpieczehstwa pomi^dzy porownywanymi 

ramionami [6], 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjQte w modelu. Szczegotowych kalkulacji 
dokonano w pomocniczym arkuszu programu MS Office Excel", natomiast w tabelach przedstawiono wartosci 

przy zaokrqgleniu do dwoch miejsc po przecinku. 

1.3.3.1. Koszt produktu leczniczego Nasometin® (wnioskowana technologia 

medyczna) 

Podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy Nasometin®, 50 mikrogramow/dawkQ odmierzona, aerozol do 

nosa, zawiesina wnioskuje o objQcie refundacjq produktu leczniczego Nasometin® z cenq zbytu netto na poziomie 
^ za opakowanie jednostkowe zawierajqce 1 butelkQ z 18 g aerozolu do nosa, zawiesiny, co odpowiada 

140 odmierzonym dawkom [5], Ponadto wnioskowane jest zakwalifikowanie omawianego produktu leczniczego 
do istniejqcej grupy limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa. 

Ponizsza tabela przedstawia szczegotowe wyliczenia dotyczqce sktadowych kosztu produktu leczniczego 
Nasometin®. Szczegoty obliczen zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym. 

Tabela 12. Wyznaczenie ceny detalicznej brutto, limitu finansowania, doptaty pacjenta oraz kwoty refundacji za 
opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Nasometin® 

Element informacji o produkcie leczniczym 
/sktadowa wyznaczenia kosztu Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu leczniczego 

Kod EAN 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 

Liczba DDD/ opakowanie jednostkowe1 

Cena zbytu netto 

Nasometin®, 50 mikrogramow/dawk^ odmierzona, 
aerozol do nosa, zawiesina 

5909991031275 

1 butelka zawierajgca 18 g aerozolu do nosa, 
zawiesiny, co odpowiada 140 odmierzonym 
dawkom 

35 

Urz^dowa cena zbytu 
(cena zbytu netto powi^kszona o podatek od towarow i ustug 8%) 
Cena hurtowa 
(urz^dowa cena zbytu powi^kszona o marz^ hurtowg 5%)2 

Czy lekstanowi podstaw^ limitu?4 
■ 

Marza detaliczna/opakowanie jednostkowe3 

Cena detaliczna4 (cena hurtowa powi^kszona o marz^ detaliczng) 

Wysokosc limitu finansowania5 

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy6 50% 

Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy 

Kwota refundacji NFZ 
'zgodnie z danymi zaczerpni^tymi z portalu WHO [14] DDD dla MOM wynosi 200 mikrogramow; 
2zgodnie z zapisami art. 7 ust. 1 Ustawyo refundacji [2]; 
3zgodnie z zapisami art. 7 ust. 4 Ustawyo refundacji [2]; 
4 przy zatozeniu zakwalifikowania leku do grupy limitowej 196.0, 
5zgodnie z zapisami art. 15 ust. 9 Ustawy o refundacji [2]; 
6podobnie jak pozostate leki w grupie limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa. 

W kalkulacjach uwzglQdniono koszt dziennej terapii z udziatem produktu leczniczego Nasometin* przyjQty 

w odniesieniu do leczenia omawianych chorob nosa (dawkowanie leku opisano w rozdziale 1.3.2). 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Tabela 13. Koszty leczenia z uaziatem MOM 

Wskazanie 
Dzienna Liczba dziennych Koszt dziennej terapii [PLN] 
dawka 

leku 
dawek 

w opakowaniu 
perspektywa 

NFZ 
perspektywa 

wspolna 
Leczenie objawow sezonowego alergicznego 
zapalenia bfony sluzowej nosa/ leczenie objawow 
caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa 
u dorosfych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

200 pg 35 
■ ■ 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego 
zapalenia bfony sluzowej nosa/ leczenie objawow 
caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dzieci 
do 11 lat 

100 pg 70 
- - 

Leczenie polipow nosa 200 pg 35 ■ ■ 

1.3.3.2. Koszty propionianu flutykazonu 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty kortykosteroidow zawierajqcych substancjQ czynnq propionian 

flutykazonu (FLU) stosowanych w leczeniu chorob nosa u pacjentow z objawami sezonowego alergicznego 
zapalenia btony sluzowej nosa lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa oraz u pacjentow z polipami. 

Koszty produktow leczniczych z grupy limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa oszacowano 
w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 roku [4], W wyznaczaniu kosztow terapii 

z udziafem propionianu flutykazonu w zaleznosci od rozwazanego wskazania uwzglQdniono postac (aerozol, 
krople) oraz zakres wskazan objQtych refundacjq [4] poszczegolnych preparatow zawierajqcych ww. substancjQ 

czynnq. 

W odniesieniu do propionianu flutykazonu w postaci aerozolu do nosa postuzono sIq srednim kosztem za dziennq 

dawkQ leku wazonym udziafami poszczegolnych preparatow wfqcznej refundacji w okresie lipiec 2014 r. - 
czerwiec 2015 r. Zastosowano przy tym dane NFZ o liczbie zrefundowanych opakowah jednostkowych 

analizowanych lekow zamieszczone w zafqcznikach do Komunikatu DGL [32-44], Zastosowane w analizie 
dawkowanie FLU opisano w rozdziale 1.3.2. 

Wyniki przeprowadzonych kalkulacji przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 14. Koszty leczenia z udziafem FLU 
Sredni koszt za dziennq dawkp 

Udziaf „ . Dzienna [PLN] Produkt leczniczy Kod EAN , ,' dawka leku perspektywa perspektywa 
sprzedazy NFZ wspolna 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa/ leczenie objawow caforocznego zapalenia 
bfony sluzowej nosa u dorosfych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Fanipos, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990570720 67,45% 

Flixonase, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990294817 1,05% 200 pg 0,39 0,79 

Flixonase, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990933839 31,50% 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa/ leczenie objawow caforocznego zapalenia 
bfony sluzowej nosa u dzieci do 11 lat 

Fanipos, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990570720 67,49% 

Flixonase, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990294817 1,35% 100 pg 0,20 0,39 

Flixonase, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990933839 31,16% 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub caforocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Produkt leczniczy Kod EAN 
Udziat Dzienna 

Sredni koszt za dziennq dawk^ 
[PLN] 

sprzedazy dawka leku perspektywa 
NFZ 

perspektywa 
wspolna 

Leczenie polipow nosa 

Flixonase, aerozol do nosa, 
zawiesina, 50 pg/dawk^ 5909990294817 3,22% leczenie 

pocz^tkowe 
leczenie 

pocz^tkowe 
leczenie 

pocz^tkowe 
400 pg. 0,79, 1,58, 

Flixonase, aerozol do nosa. 5909990933839 96,78% leczenie leczenie leczenie 
zawiesina, 50 pg/dawk^ podtrzymujgce 

200 pg 
podtrzymujgce 

0,39 
podtrzymujgce 

0,79 
Flixonase Nasule, krople do 
nosa, zawiesina, 400 pg 

5909990933822 - 400 pg 0,79 1,95 

Podziat lekow na podstawie wskazari obj^tych refundacjq [4] i ChPL [29, 30, 31]. 

1.3.4. Compliance 

W zwiqzku z brakiem danych w analizie przyjQto compliance na poziomie 100%, tj. zatozono, iz pacjent 
przestrzega w petni zalecen dotyczqcych leczenia. 

Nalezy zwrocic uwagQ na fakt, ze ze wzgl^du na brak roznicy w efektach terapii z udziatem rozwazanych 
technologii medycznych zmiana powyzszego parametru w odniesieniu do obu ramion terapeutycznych nie 

wptynie na wnioski ptynqce z analizy i b^dzie skutkowac jedynie proporcjonalnym spadkiem kosztu 
inkrementalnego w stosunku do wyniku analizy podstawowej. 

1.4.Ustawowa wysokosc progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia 

skorygowanego o jakosc 

Prog optacalnosci jest maksymalnym akceptowanym kosztem uzyskania jednostki wyniku zdrowotnego. 

Zgodnie z obecnie obowiqzujqcymi zapisami art. 12 pkt. 13 i art. 19 ust. 2 pkt. 7 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywlenlowego oraz wyrobow medycznych 

[2] podstawq szacowania progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc jest Produkt 
Krajowy Brutto (PKB) na jednego mieszkanca w rozumieniu art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. 
o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2000 r. Nr 114, poz. 1188 oraz Dz. 

U. z 2009 r. Nr 98, poz. 817), przy czym za prog kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc 

przyjmuje siQ trzykrotnosc rzeczonej wielkosci PKB na jednego mieszkanca. Zgodnie ze wskazanym przepisem, 
Prezes GUS przedstawia szacunkowq sredniq wartosc PKB na jednego mieszkanca za okres ostatnich trzech lat 
dla obszarow okreslonych w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci 

rocznego produktu krajowego brutto i ogtasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urz^dowym 
Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski" w terminie do dnia 31 pazdziernika drugiego roku po roku konczqcym 

okres ostatnich trzech lat. W Obwieszczeniu Prezesa GUS z dnia 31 pazdziernika 2014 r. w sprawie szacunkow 
wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca w latach 2010-2012 ogtoszono szacunek wartosci 

PKB na jednego mieszkanca na poziomie catego kraju w wysokosci 39 859 PLN [15,16], 

W zwiqzku z powyzszym wysokosc progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia (oraz roku zycia 

skorygowanego o jakosc) obowiqzujqca na dzieh zakohczenia analizy wynosi 119 577 PLN/QALY (3 x 39 859 PLN). 
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I N STYTUT ARCANA 
Anatiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia biony stuzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
potipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

l.G.Zestawienie kosztow 

W ponizszej tabeli zestawiono koszty stosowania porownywanych technologii medycznych (MOM vs FLU) 

w poszczegolnych wskazaniach w rozwazanych horyzontach czasowych. Efekty zdrowotne zostaty przedstawione 
w rozdziale 1.3.1. 

Tabela 16. Zestawienie kosztow dla porownania MOM vs FLU 

Parametr Interwencja Komparator 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa NFZ 8,25 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) ■ 16,52 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa NFZ 4,12 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) ■ 8,26 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa NFZ 1 32,98 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) ■ 66,09 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa NFZ 5,50 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) ■ 11,02 

Leczenie polipow nosa u dorostych (porownanie z FLU w postaci aerozolu) 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa NFZ 49,48 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) ■ 99,54 

Leczenie polipow nosa u dorostych (porownanie z FLU w postaci kropli) 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa NFZ 32,99 

Koszty leczenia [PLN] - perspektywa wspolna (NFZ+pacjent) ■ 82,07 

1.7.Wyniki analizy 

1.7.1. Analiza podstawowa 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy minimalizacji kosztow z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) 
i perspektywy wspolnej (NFZ+pacjent). 

Wobec przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow, w ramach analizy progowej nalezato zastosowac zapisy 

§5 ust. 4 Rozporzqdzenia w sprawie wymagah minimalnych [3], tj. w ramach analizy progowej wyznaczono takq 
cenQ zbytu netto opakowania jednostkowego leku Nasometin' przy ktorej roznica w kosztach stosowania 

preparatu Nasometin * i komparatora (propionian flutykazonu, FLU) dla rozwazanych w analizie wskazah jest 
rowna zero. 

Tabela 17. Wyniki analizy minimalizacji kosztow dla porownania MOM vs FLU 

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ+pacjent 
Parametr   

Interwencja Komparator Interwencja Komparator 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia bjony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 
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INSTYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego tub catorocznego zapalenia biony stuzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

Parametr 
Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ+pacjent 

Interwencja Komparator Interwencja Komparator 

Koszt leczenia [PLN] 8,25 16,52 

Koszt inkrementalny [PLN] 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia biony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Koszt leczenia [PLN] 4,12 8,26 

Koszt inkrementalny [PLN] 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 

Leczenie objawow caiorocznego zapalenia biony sluzowej nosa u dorosiych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Koszt leczenia [PLN] 32,98 66,09 

Koszt inkrementalny [PLN] 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 

Leczenie objawow caiorocznego zapalenia biony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Koszt leczenia [PLN] 5,50 11,02 

Koszt inkrementalny [PLN] 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 

Leczenie polipow nosa u dorosiych (porownanie z FLU w postaci aerozolu) 

Koszt leczenia [PLN] 49,48 99,54 

Koszt inkrementalny [PLN] 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 

Leczenie polipow nosa u dorosiych (porownanie z FLU w postaci kropli) 

Koszt leczenia [PLN] 32,99 82,07 

Koszt inkrementalny [PLN] 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 
*zmiana ceny zbytu netto nie wptywa na maksymalny koszt ponoszony przez ptatnika okreslony przez wysokosc limitu finansowania dla MOM 
w przypadku zakwalifikowania go do grupy limitowej 196.0 (wptywa tylko na doptat^ swiadczeniobiorcy) 

Z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) koszty stosowania produktu leczniczego Nasometin® nizsze 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego 

alergicznego zapalenia biony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego zapalenia biony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow catorocznego zapalenia 
biony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow catorocznego zapalenia 
biony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w postaci aerozolu i o PLN od kosztu 

stosowania propionianu flutykazonu w postaci kropli w leczeniu polipow nosa u dorostych. 

Przy uwzglQdnieniu perspektywy ptatnika publicznego cena progowa opakowania jednostkowego produktu 
leczniczego Nasometin* jest wyzsza od proponowanej przez WnioskodawcQ ceny zbytu netto 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia biony stuzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
potipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

Z perspektywy wspolnej (NFZ+pacjent) koszty stosowania produktu leczniczego Nasometin® sq nizsze 

o H PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat, 

o H PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow sezonowego 

alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow catorocznego zapalenia 
btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w leczeniu objawow catorocznego zapalenia 
btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat, 

o PLN od kosztu stosowania propionianu flutykazonu w postaci aerozolu i o PLN od kosztu 
stosowania propionianu flutykazonu w postaci kropli w leczeniu polipow nosa u dorostych. 

Przy uwzglQdnieniu perspektywy wspolnej cena progowa opakowania jednostkowego produktu leczniczego 
Nasometin* jest wyzsza od proponowanej przez WnioskodawcQ ceny zbytu netto w kazdym ze 

wskazah i w kazdej subpopulacji. 

1.7.2. Analiza wrazliwosci 

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono prostq analizQ wrazliwosci, w ramach ktorej 
modyfikowano wartosci parametrow wptywajqcych w istotny sposob na wyniki inkrementalne. 

AnalizQ wrazliwosci przeprowadzono przy zatozeniu nastQpujqcych zmian dla parametrow analizy minimalizacji 
kosztow: 

■ dzienny koszt leczenia z udziatem FLU, 
■ dawkowanie MOM i FLU. 

Szczegoty przyjQtych zatozeh przedstawiono w rozdziale 1.5. Ponizsze tabele przedstawiajq wyniki analizy 
wrazliwosci. 

Tabela 18. Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania MOM vs FLU - perspektywa NFZ 

Wariant analizy 

Perspektywa NFZ 

Koszt [PLN] Koszt 
inkrementalny 

[PLN] 

Progowa cena 
zbytu netto 

[PLN] Interwencja Komparator 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Stan podstawowy 8,25 m 
Minimalny koszt FLU 8,25 m 
Maksymalny koszt FLU 8,25 m 
Minimalne dawki dobowe ■ 4,12 ■ m 
Maksymalne dawki dobowe 16,49 mm 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Stan podstawowy 4,12 m 
Minimalny koszt FLU ■ 4,12 ■ m 
Maksymalny koszt FLU ■ 4,12 ■ m 
Maksymalne dawki dobowe 8,25 m 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Stan podstawowy 32,98 ■ m 
Minimalny koszt FLU 32,98 m 
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INSTYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia biony stuzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
potipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

Wariant analizy 

Perspektywa NFZ 

Koszt [PLN] Koszt 
inkrementalny 

[PLIM] 

Progowa cena 
zbytu netto 

[PLIM] Interwencja Komparator 

Maksymalny koszt FLU 32,98 ■ 
Minimalne dawki dobowe 16,49 ■ ■ 
Maksymalne dawki dobowe 65,97 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Stan podstawowy 5,50 

Minimalny koszt FLU ■ 5,50 ■ ■ 
Maksymalny koszt FLU ■ 5,50 ■ ■ 
Maksymalne dawki dobowe 10,99 

Leczenie polipow nosa u dorostych (porownanie z FLU w postaci aerozolu) 

Stan podstawowy 49,48 

Minimalne dawki dobowe 49,48 

Maksymalne dawki dobowe 49,48 

Leczenie polipow nosa u dorostych (porownanie z FLU w postaci kropli) 

Stan podstawowy 32,99 

Maksymalne dawki dobowe 65,97 
*zmiana ceny zbytu netto nie wptywa na maksymalny koszt ponoszony przez pfatnika okreslony przez wysokosc limitu finansowania dla MOM 
w przypadku zakwalifikowania go do grupy limitowej 196.0 (wptywa tylko na doptat^ swiadczeniobiorcy) 

Tabela 19. Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania MOM vs FLU - perspektywa wspolna 

Wariant analizy 

Perspektywa IMFZ+pacjent 

Koszt [PLN] Koszt 
inkrementalny 

[PLN] 

Progowa cena 
zbytu netto 

[PLN] Interwencja Komparator 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Stan podstawowy 16,52 m 
Minimalny koszt FLU 16,49 m 
Maksymalny koszt FLU 18,67 ■ m 
Minimalne dawki dobowe ■ 8,26 ■ m 
Maksymalne dawki dobowe 33,05 m 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Stan podstawowy 8,26 m 
Minimalny koszt FLU 8,25 m 
Maksymalny koszt FLU ■ 9,33 ■ m 
Maksymalne dawki dobowe 16,52 m 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 

Stan podstawowy 66,09 m 
Minimalny koszt FLU 65,97 ■ m 
Maksymalny koszt FLU 74,68 ■ m 
Minimalne dawki dobowe 33,05 m 
Maksymalne dawki dobowe 132,19 m 

Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku do 11 lat 

Stan podstawowy 11,02 ■ m 
Minimalny koszt FLU 10,99 m 
Maksymalny koszt FLU 12,45 m 
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INSTYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia biony stuzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
potipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

Wariant analizy 

Perspektywa NFZ+pacjent 

Koszt [PLN] Koszt 
inkrementalny 

[PLN] 

Progowa cena 
zbytu netto 

[PLN] Interwencja Komparator 

Maksymalne dawki dobowe ■1 22,03 ■ 
Leczenie polipow nosa u dorostych (porownanie z FLU w postaci aerozolu) 

Stan podstawowy ■ 99,54 ■ 
Minimalne dawki dobowe 99,12 

Maksymalne dawki dobowe 112,01 

Leczenie polipow nosa u dorostych (porownanie z FLU w postaci kropli) 

Stan podstawowy ■ 82,07 ■ 
Maksymalne dawki dobowe 164,13 

Prosta analiza wrazliwosci, przeprowadzona w celu zweryfikowania wptywu przyjQtych zatozen na wyniki analizy 
wykazata stabilnosc wynikow, zgodnie z ktorymi leczenie z udziatem MOM jest strategic tanszq w porownaniu 
do rozwazanej technologii opcjonalnej FLU. 

l.S.Oszacowania o ktorych mowa w §5 ust. 6 Rozporzgdzenia o minimalnych 

wymaganiach [3] 

Zgodnie z art. 13 ust. 3 Ustawy o refundacji [2] jezeli analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan 

klinicznych, dowodzqcych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym 
wskazaniu, to urz^dowa cena zbytu netto leku musi bye skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku 
wnioskowanego do objQcia refundacjq nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, dotychczas finansowanej 

ze srodkow publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich 

uzyskania. 

Wyniki zidentyfikowanego badania Meltzer 2005 [28] wskazujq, iz istniejq roznice w zakresie zarowno preferencji 

jak rowniez wtasnosci farmakokinetycznych pomi^dzy MOM a FLU, ktore znajdujq swoje odzwierciedlenie 
w efektywnosci leczenia furoinianem mometazonu. Leczenie MOM jest lepiej preferowane przez pacjentow 

zewzgl^du na brak przykrych doznah smakowych, ktore zaobserwowano podczas terapii propionianem 
flutykazonu. Z kolei w probie klinicznej Mandl 1997 [26] wykazano, ze ogolna kondyeja pacjentow z catorocznym 
niezytem nosa poddanych leczeniu MOM w ocenie lekarzy byta istotnie lepsza niz chorych poddanych leczeniu 

FLU. Ponadto, zgodnie z badaniem Mak 2013 [27] podanie MOM w populacji dzieci z catorocznym niezytem nosa 

zwiqzane jest z istotnie wi^kszq poprawq w zakresie redukeji nasilenia objawow nosowych w porownaniu z grupq 
przyjmujqcq FLU. W zwiqzku z tym nalezy stwierdzic, ze dla porownania MOM vs FLU nie zachodzq okolicznosci, 
o ktorych mowa w §5 ust. 6 Rozporzqdzenia o minimalnych wymaganiach [3], 

Nalezy rowniez zwrocic uwagQ, ze ze wzgl^du na brak roznicy w efektach terapii z udziatem rozwazanych 
technologii medycznych (rozdziat 1.1.7) proba przeprowadzenia oszacowah, o ktorych mowa w §5 ust. 6 pkt 3 

Rozporzqdzenia o minimalnych wymaganiach [3] nie wniesie do analizy nowych wynikow oraz nie wptynie na 
wnioskowanie. W szacunkach dotyczqcych wspotczynnikow koszt/efekt CUR, efektw postaci QALY bytby taki sam 

dla obu ramion, a zatem cena zbytu netto, przy ktorej roznica pomi^dzy kosztem stosowania technologii 
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero (patrz rozdziat 1.7.1) bytaby 

tozsama z cenq zbytu netto, przy ktorej wspotczynnik CUR technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od 
wspotczynnika CUR technologii opcjonalnej. 
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I N STYTUT ARCANA 
Anatiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia biony stuzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
potipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

1.9.Przeglgd analiz ekonomicznych 

W celu dokonania walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajqcych 

optacalnosc stosowania produktu leczniczego Nasometin®. 

W procesie konstruowania strategii wyszukiwania analiz ekonomicznych oceniajqcych efektywnosc kosztowq 

produktu leczniczego Nasometin®, w pierwszym etapie skorzystano z bazy terminow medycznych MeSH (ang. 
Medical Subject Headings). W bazie tej znajdujq siQ hasta tematyczne wraz z przyporzqdkowanymi synonimami 

oraz terminami bliskoznacznymi. Potqczenie wyszukiwania w bazie danych z rozszerzonymi terminami z bazy 
MeSH pozwala na unikni^cie pominiQcia publikacji ze wzgl^du na niestandardowq terminologiQ. Tak utworzonq 

kwerendQ odr^bnie dostosowywano do specyfiki kazdej z przeszukiwanych baz danych w zakresie sktadni, 
deskryptorow oraz adekwatnosci stosowania dodatkowych filtrow. 

Przeszukano nastQpujqce bazy medyczne: 

• Medline przez PubMed, 

• The Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, The Cochrane Controlled Trials 
Register), 

oraz medyczne serwisy internetowe: 

• CRD (Centre for Reviews and Dissemination). 

Wyszukiwanie zakohczono dnia 09.09.2015 r. 

Odnalezione w wyniku wyszukiwania pozycje poddano wst^pnej ocenie na podstawie tytutow i streszczeh, 

a nastQpnie na podstawie petnych tekstow. W procesie selekcji analiz ekonomicznych kierowano siQ 
nastQpujqcymi kryteriami: wyszukiwano analizy ekonomiczne porownujqce koszty stosowania mometazonu 

wformie furoinianu w rozwazanej populacji docelowej; nie wprowadzono przy tym ograniczeh dotyczqcych 
technologii opcjonalnej (komparatora), kraju ani jQzyka. Na poszczegolnych etapach wyszukiwania wytqczano 

duplikaty oraz publikacje ze wzgl^du na kryteria wykluczenia: niezgodnosc ocenianej interwencji, brak oceny 
kosztow stosowania wnioskowanej technologii. 

Opis procesu selekcji badah oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstow w postaci diagramu 
przedstawiono w rozdziale 2.1. 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 7 publikacji (ich opis znajduje siQ w rozdziale 2.1.2), 

w tym analizy oceniajqce optacalnosc stosowania MOM, analizy kosztow oraz przeglqd Herman 2007 [20], 

1.10. Ograniczenia analizy 

Niniejsza analiza posiada pewne ograniczenia, z ktorych nalezy zdawac sobie sprawQ podczas interpretacji 

wynikow. Wynikajq one przede wszystkim z ograniczeh wykonanej analizy klinicznej i sq zwiqzane 
z ograniczeniami dostQpnych badah klinicznych (charakterystyka wtqczonej populacji, brak danych 

umozliwiajqcych przeprowadzenie analizy statystycznej). 

W analizie ekonomicznej przyjQto zatozenie o zblizonej skutecznosci i bezpieczehstwie porownywanych 

interwencji we wskazaniu leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa na 
podstawie wynikow badania Filipovic 2007 [25], Wspomniane badanie dost^pne jest jedynie w formie abstraktu, 

w ktorym brak wielu danych, m.in. o wieku analizowanej proby. Z uwagi na powyzsze, wnioskowanie zostato 
uogolnione na catq populacji, pomimo iz zastosowane dawki wskazujq, ze badanie obejmowato 

najprawdopodobniej osoby w wieku > 12 lat. 
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AnalizQ minimalizacji kosztow przeprowadzono dla wszystkich zarejestrowanych wskazan. W ramach analizy 

klinicznej [6] nie zidentyfikowano badan porownujqcych efekty terapii MOM vs FLU w leczeniu chorych 
z niealergicznym niezytem nosa. Z uwagi na brak wiarygodnych danych uznano, ze przeprowadzenie CMA w tym 

wskazaniu jest zasadne, szczegolnie w swietle publikacji, ktore wskazujq na porownywalnq skutecznosc 
dostQpnych glikokortykosteroidow donosowych. 

Nalezy rowniez zaznaczyc, ze z uwagi na niepewnosc parametrow modelu majqcych znaczny wptyw na wyniki 
analizy przeprowadzono analizQ wrazliwosci, w ktorej rozwazano alternatywne wartosci. Prosta analiza 

wrazliwosci wykazata stabilnosc wynikow. 

1.11. Dyskusja i wnioski 

Walidacja oszacowah 

W celu ujawnienia ewentualnych bt^dow przeprowadzono walidacjQ wewnQtrznq oszacowan poprzez 
wprowadzanie zerowych i skrajnych wartosci oraz testowanie powtarzalnosci wynikow przy wielokrotnym 
wprowadzeniu tych samych danych do modelu. Walidacja wewnQtrzna nie wykazata bt^dow. 

Walidacja zewnQtrzna oszacowah, odnoszqca siQ do zgodnosci ich wynikow z bezposrednimi dowodami 
empirycznymi, nie zostata przeprowadzona, gdyz nie ma zastosowania w przypadku wybranej techniki 

analitycznej. 

Ponadto, w ramach walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajqcych 

optacalnosc stosowania furoinianu mometazonu. Wyniki wyszukiwania przedstawiono w rozdziale 2.1. 

Odniesienie do progu optacalnosc! 

Poniewaz niniejsza analiza zostata przeprowadzona technikq minimalizacji kosztow brak jest mozliwosci 
odniesienia siQ do progu optacalnosci. 

Wnioski kohcowe 

Analiza minimalizacji kosztow wykazata, ze koszt stosowania produktu leczniczego Nasometin* jest nizszy od 

kosztu stosowania propionianu flutykazonu w rozwazanych chorobach nosa zarowno z perspektywy podmiotu 
zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych (NFZ), jak i perspektywy wspolnej. 
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2. ZAtACZIMIKI 

2.1.Strategic wyszukiwania analiz ekonomicznych 

W ponizszych tabelach przedstawiono strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych oceniajqcych optacalnosc 

stosowania produktu leczniczego Nasometin®. 

Tabela 20. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwania zakohczone 
09.09.2015 r.) 

Lp. Stowa kluczowe Wyniki wyszukiwania 

"mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR mometasone 
#1 OR "Sch 32088" OR "Sch-32088" OR Nasonex OR Rinelon OR Elocon 

OR "mometasone furoate monohydrate" OR Nasometin 
811 

economic OR economics OR economic OR pharmacoeconomic OR 

#2 
pharmacoeconomic* OR "cost effectiveness" OR "cost utility" OR 
"cost minimization" OR "cost consequences" OR "cost benefit" OR 

"cost analysis" OR "costs analysis" 

746 680 

#3 #1 AND #2 31 

Tabela 21. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane (wyszukiwanie zakohczone 09.09.2015 r.) 

LP. Sfowa kluczowe Wyniki wyszukiwania ' 

"mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR mometasone 
#1 OR "Sch 32088" OR "Sch-32088" OR Nasonex OR Rinelon OR Elocon 

OR "mometasone furoate monohydrate" OR Nasometin 
823 

economic OR economics OR economic OR pharmacoeconomic OR 

#2 
pharmacoeconomic* OR "cost effectiveness" OR "cost utility" OR 
"cost minimization" OR "cost consequences" OR "cost benefit" OR 

"cost analysis" OR "costs analysis" 

44 154 

#3 #1 AND #2 47 

Tabela 22. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie CRD (wyszukiwanie zakohczone 09.09.2015 r.) 

Lp. Sfowa kluczowe Wyniki wyszukiwania 
* 

"mometasone furoate" [Supplementary Concept] OR mometasone 
#1 OR "Sch 32088" OR "Sch-32088" OR Nasonex OR Rinelon OR Elocon 

OR "mometasone furoate monohydrate" OR Nasometin 
35 

economic OR economics OR economic OR pharmacoeconomic OR 

#2 
pharmacoeconomic* OR "cost effectiveness" OR "cost utility" OR 
"cost minimization" OR "cost consequences" OR "cost benefit" OR 

"cost analysis" OR "costs analysis" 

23 292 

#3 #1 AND #2 8 

2.1.1. Diagram wyszukiwania analiz ekonomicznych 

Ponizej przedstawiono diagram opisujqcy wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych 
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Diagram 1. Diagram opisujqcy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) - analizy ekonomiczna 

Liczba publikacji: 
Pubmed: 31 

Cochrane: 47 
CRD: 8 

tqcznie: 86 

Publikacje wyt^czone jako duplikaty oraz na 
podstawie wst^pnej oceny tytutow i streszczen: 

78 

Publikacje analizowane w postaci 
petnych tekstow: 

8 

Publikacje wytgczone na podstawie analizy 
petnych tekstow: 

Brak oceny kosztow: 1 

tqcznie: 1 

Ostatecznie do analizy wtgczono publikacji: 

2.1.2. Charakterystyka analiz ekonomicznych wtqczonych do przeglqdu 

Tabela 23. Analizy ekonomiczne wtqczone do przeglqdu 

Charakterystyka zidentyfikowanych analiz ekonomicznych i analiz kosztow 

Analizy CEA 

Publikacja Rodriguez-Martinez 2015 [17] 

Interwencje mometasone furoate spray donosowy (MFNS) vs beclomethasone dipropionate spray 
donosowy (BDNS) 
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Charakterystyka zidentyfikowanych analiz ekonomicznych i analiz kosztow 

Populacja Pacjenci pediatryczni chorzy na alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

Technika analityczna CEA 
Horyzont 1 rok (12 miesi^cy) 
Dyskontowanie brak 
Kraj Kolumbia 
Waluta Peso kolumbijskie przeliczone na $US 
Perspektywa ptatnika publicznego 

Skfadowe kosztow Koszty zdarzen niepozgdanych, diagnostyki, procedur leczniczych, konsultacji medycznych, 
jednostkowe koszty interwencji 

Punkty kohcowe Prawdopodobienstwo poprawy objawow nosowych, objawow ocznych, prawdopodobienstwa 
(kliniczne) zwigzanych z leczeniem dziatan niepozgdanych 

Koszt: 
MFNS: $229.78 
BDNS: $289.74 

Koszt inkrementalny: 
$59.96 

Efektywnosc (therapeutic index score): 

Wyniki i wnioski MFNS: 0.9724 
BDNS: 0.8712 

Efekt inkrementalny (therapeutic index score): 
-0.1012 

Wspotczynnik efektywnosci kosztow (CER): 
MFNS: 236.31 
BDNS: 332.58 

MFNS-terapia dominujqca 

Publikacja Lange 2005 [21] 

Interwencje mometasone furoate vs levocabastine hydrochloride 
mometasone furoate vs disodium cromoglycate 

Populacja Chorzy na sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

Technika analityczna Oszacowanie skutecznosci, kosztow-efektywnosci (CEA) oraz tolerancji rozwazanych 
interwencji 

1 miesi^c 
brak 

Horyzont 
Dyskontowanie 

Kraj Niemcy 
Waluta € 

Sktadowe kosztow Koszty interwencji 

Cena opakowania: 
Mometasone furoate lOg: €10.52, 18g: €22.75 

Levocabastine lOmL: €16.05 
Disodium cromoglycate 15mL: €6.36, 30mL: €12.24 

Srednia cena: 
Mometasone furoate: 1.158€/g 

Levocabastine: 1.605€/mL 
Disodium cromoglycate: 0.416€/mL 

Dzienna dawka: 

Wyniki i wnioski Mometasone furoate: 0.4g 
Levocabastine: 0.928mL 

Disodium cromoglycate: 1.120mL 
Sredni dzienny koszt: 

Mometasone furoate: €0.4632 
Levocabastine: €1.4894 

Disodium cromoglycate: €0.4659 
Sukcesy leczenia: 

Mometasone furoate: 37/40 
Levocabastine: 32/40 

Disodium cromoglycate: 26/42 
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Charakterystyka zidentyfikowanych analiz ekonomicznych i analiz kosztow 

Koszt na sukces leczenia: 
Mometasone furoate: 11.52 

Levocabastine: 42.82 
Disodium cromoglycate: 17.31 

Analizy kosztow 

Publikacja Becker 2013 [18] 

Interwencje mometazon spray donosowy (MNS) vs budezonid spray donosowy (BNS) 

Populacja Pacjenci z sezonowg lub catoroczng alergig leczeni MNS lub BNS 

Technika analityczna Analiza kosztow (dane z 4 lat) 

Kraj Niemcy 
Waluta € 
Perspektywa ustawowy ubezpieczyciel zdrowotny (SHI) 

Sktadowe kosztow Apteczna cena detaliczna interwencji 

Sredni roczny koszt na pacjenta: 
Wyniki i wnioski MNS: €20.40 (GP practices), €30.50 (ENT practices) 

BNS: €22.40 (GP practices), €32.10 (ENT practices) 

Publikacja Garris 2009 [19] 

- Fluticasone furoate 

Interwencje - Budesonide 
- Mometasone 

- Triamcinolone 

Populacja Chorzy na sezonowe lub catoroczne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

Technika analityczna Analiza kosztow (60 dni) 

Kraj USA 
Waluta $ 
Perspektywa ptatnik publiczny 

Sktadowe kosztow Koszty interwencji oraz innych lekow stosowanych jednoczesnie 

Sredni 60-dniowy koszt planu zdrowotnego na pacjenta: 
Fluticasone furoate: $70.86 

Budesonide: $70.15 
Mometasone: $75.48 

Triamcinolone: $73.23 
Wyniki i wnioski Sredni 60-dniowy koszt dodatkowych lekow stosowanych jednoczesnie: 

Fluticasone furoate: $14.80 
Budesonide: $21.20 

Mometasone: $19.87 
Triamcinolone: $19.44 

Inne donosowe kortykosteroidy: $19.98 

Publikacja Reissman 2004 [22] 

- budesonide aqueous spray donosowy (BANS) 
- fluticasone propionate spray donosowy (FPNS) 

Interwencje - mometasone furoate spray donosowy (MFNS) 
- triamcinolone acetonide spray donosowy (TANS) 

(dawka 1 raz dziennie) 

Populacja Dorosli chorzy na sezonowe lub catoroczne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

. .. .. Analiza kosztow (wyznaczeme kosztu mterwencji na dzien w oparciu o przepisana dawke leku Technika analityczna , na dzien) Horyzont 12 miesi^cy 
Kraj USA 
Waluta $US 

Sktadowe kosztow Cena hurtowa interwencji 
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Charakterystyka zidentyfikowanych analiz ekonomicznych i analiz kosztow 

Wyniki i wnioski 

Srednie koszty leczenia na dzieh w oparciu o srednie przepisane dawkowanie: 
BANS: $1.54 
FPNS: $1.88 
MFNS: $1.80 
TANS: $1.97 

Srednia ilosc dni leczenia opakowaniem w oparciu o srednie przypisane dawkowanie: 
BANS: 43.61 
FPNS: 34.56 
MFNS: 38.21 
TANS: 33.57 

BANS oferuje wi^cej dni leczenia po mniejszym koszcie dziennym niz inne interwencje 

Publikacja Lee 2004 [24] 

Interwencje 

- budesonide aqueous spray donosowy (BANS) 
- fluticasone propionate spray donosowy (FPNS) 
- mometasone furoate spray donosowy (MFNS) 

- triamcinolone acetonide spray donosowy (TANS) 

Populacja Dorosli chorzy na alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

Technika analityczna Analiza kosztow, CEA 

Kraj 
Waluta 

USA 
$ 

Sktadowe kosztow $rednia cena hurtowa interwencji 

Wyniki i wnioski 

Koszt / miesiqc: 
BANS: $35.66 
FPNS: $68.26 
MFNS: $68.73 
TANS: $70.31 
Koszt / dzien: 
BANS: $1.19 
FPNS: $2.28 
MFNS: $2.29 
TANS: $2.34 

Efektywnosci porownywanych interwencji sq podobne 

Przeglqd analiz kosztow 

Publikacja Herman 2007 [20] 

Interwencje 

- budesonide aqueous spray donosowy (BANS) 
- fluticasone propionate spray donosowy (FPNS) 
- mometasone furoate spray donosowy (MFNS) 

- triamcinolone aqueous spray donosowy (TANS) 

Populacja Chorzy na alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa 

Technika analityczna Przeglqd prac dotyczqcych efektywnosci i bezpieczehstwa interwencji (1 rok) 

Kraj 
Waluta 

USA / $US (Reissman 2004 [22]) 
Kanada / CAD {Stahl 2000) 

Sktadowe kosztow Cena hurtowa interwencji (Reissman 2004 [22]) 
Bezposrednie koszty interwencji (Stahl 2000) 

Srednie koszty leczenia na dzieh w oparciu o srednie przepisane dawkowanie (Reissman 
2004 [22]) 
BANS: 1.54 
FPNS: 1.88 
MFNS: 1.80 
TANS: 1.97 

Srednia ilosc dni leczenia opakowaniem w oparciu o srednie przypisane dawkowanie 
(Reissman 2004 [22): 

BANS: 43.61 
FPNS: 34.56 

Wyniki i wnioski 
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Charakterystyka zidentyfikowanych analiz ekonomicznych i analiz kosztow 

MFNS: 38.21 
TANS: 33.57 

Sredni koszt roczny (Stab12000): 
BANS: 389.85 
FPNS: 508.06 

Efektywnosci porownywanych interwencji sg podobne 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
potipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat 

3. PISMIENIMICTWO 

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dawniej Agencja Oceny Technologii Medycznych). Wytyczne 
przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zat^cznik do Zarz^dzenia nr 1/2010 Prezesa Agencji Oceny 
Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia 2010 r. 

2. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pozn. zm.). 

3. Rozporz^dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszg spetniac 
analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacji i ustalenie urzidowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie 
urzidowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore 
nie maji odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 

4. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
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