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INDEKS SKROTOW 

ANN Alergiczny niezyt nosa 

AZA+FLU Azelastine oraz fluticasone (w jednym preparacie) 

BCM beclometasone 

BUD Budezonid 

CANN/PAR Catoroczne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (ang. perennial allergic rhinitis) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 
DD Rzeczywista dobowa dawka leku 

DDD Dzienna dobowa dawka 

FF Furoinian flutikazonu (Fluticasone Furoate) 

FLU Flutykazon propionianu 

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

INS glikokortykosteroid donosowy (ang. IntranasalSteroids) 

IPP Inhibitory pompy protonowej 

JGP Jednorodna Grupa Pacjentow 
MOM Furoinian mometazonu 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
NN Niezyt nosa 

opak. Opakowanie 

PR Catoroczne zapalenie btony sluzowej nosa (ang. perennial rhinitis) 

SAR/SANN Sezonowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (ang. seasonal allergic rhinitis) 
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STRESZCZENIE 

Cel analizy 

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie skutkow finansowych dla ptatnika publicznego (NFZ) oraz pacjenta 
wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Nasometin®, zawierajgcego furoinian mometazonu (MOM) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorosfych i dzieci w wieku 3 lat 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat. 

Przedstawiono rowniez analizy wpfywu na organizacj^ udzielania swiadczeh zdrowotnych oraz przeprowadzono dyskusj^ 
dotycz^cg aspektow spofecznych i etycznych wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Nasometin®. 

Analiza zostafa przeprowadzona na zlecenie firmy Sandoz Polska Sp. z o. o. 

Metodyka i zatozenia 

Finansowanie ze srodkow publicznych produktu leczniczego Nasometin® (furoinian mometazonu) proponowane jest 
w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
medycznych (Zakres wskazah obj^tych refundacjg: We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach). Zgodnie z zapisami Ustawy 
0 refundacji przyj^to, ze produkt leczniczy Nasometin® zostanie wf^czony do istniej^cej grupy limitowej 
196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa i b^dzie wydawany pacjentom za odpfatnoscig 50%. 

Populacj^ docelowg stanowili pacjenci (dzieci w wieku > 3 r.z. oraz dorosli) z sezonowym alergicznym lub caforocznym 
zapaleniem bfony sluzowej nosa oraz dorosli (w wieku > 18 r.z.) z polipami nosa. 

Z uwagi na sposob finansowania wnioskowanej technologii analizy przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego 
finansujgcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta. 

W analizie wpfywu na budzet porownano skutki dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz swiadczeniobiorcy dwoch 
scenariuszy sytuacyjnych, w dwuletnim horyzoncie czasowym (okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2018 r.): 

• Scenariusza Jstniejgcego", zakfadajgcego brak refundacji produktu leczniczego Nasometin® (furoinian 
mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa 
u dorosfych i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat; 

• Scenariusza „nowego", w ktorym produkt leczniczy Nasometin® (furoinian mometazonu) uzyskuje refundacji - 
pocz^wszy od lipca 2016 roku znajduje sii w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, jako lek dost^pny w aptece na recepti we wszystkich 
zarejestrowanych wskazaniach. Produkt leczniczy Nasometin® zostanie wtgczony do istniejicej grupy limitowej 
196.0 i bidzie wydawany pacjentom za odpfatnoscig 50%. 

W niniejszej analizie uwzglidniono koszty wnioskowanej technologii medycznej oraz koszty refundowanych 
kortykosteroidow do stosowania do nosa w rozwazanych wskazaniach (leki nalez^ce do grupy limitowej 196.0). 

Bior^c pod uwagi fakt, iz mometazon (MOM) nalezy do kortykosteroidow donosowych (INS), w scenariuszu nowym niniejszej 
analizy (okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2017 r.) przyjito, iz wsytuacji wprowadzenia produktu leczniczego Nasometin® do 
Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, 
jako leku dostipnego w aptece na recepti we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, wnioskowana technologia 
medyczna przejmie czisc udziafow w rynku refundowanych w rozwazanych wskazaniach kortykosteroidow do stosowania do 
nosa. 

Wpfyw zmian w przyjitych zafozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - minimalnego 
1 maksymalnego. 
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Wyniki analizy wpiywu na system ochrony zdrowia 

Pespektywa budzetu NFZ 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach istniejgcej 
grupy limitowej 196.0 roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzgl^dnione w analizie leki zwi^kszytyby 
si^ o okoto 5,55 mln PLN w I roku (refundacja pocz^wszy od lipca 2016 roku) oraz o okoto 5,69 mln PLN w II roku refundacji 
w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejgcego". Nalezy jednak zauwazyc, iz 
wprowadzenie refundacji produktu Nasometin® w sposob zauwazalny ograniczy wydatki ponoszone przez budzetu NFZ na 
aktualnie refundowane INS. Oszcz^dnosci ptatnika publicznego wyniosg odpowiednio 5,86 mln PLN w I roku oraz 6,85 mln PLN 
w II roku refundacji. 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach istniej^cej 
grupy limitowej 196.0 roczne wydatki z perspektywy pacjenta na uwzgl^dnione w analizie leki zmniejszytyby si^ o okoto 
25,92 mln PLN w I roku (refundacja pocz^wszy od lipca 2016 roku) oraz o okoto 31,35 mln PLN w II roku refundacji 
w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza Jstniejgcego". 

Nalezy miec na wzgl^dzie, iz refundacja produktu leczniczego Nasometin® przyczyni si^ do zdecydowanego poszerzenia 
wachlarza refundowanych kortykosteroidow donosowych stosowanych w leczeniu m.in. alergicznego niezytu nosa 
oraz polipow nosa. 

Wnioski kohcowe 

Furoinian mometazonu jest jednym z nowoczesnych GSK rekomendowanych do podania donosowo w leczeniu niezytow oraz 
polipow btony sluzowej nosa. Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Nasometin® w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu 
polipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat wigze si^ z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego przy 
rownoczesnym zdecydowanym ograniczeniu odptatnosci pacjentow za prowadzone leczenie. Nalezy rowniez zaznaczyc, iz 
leczenie mometazonem jest lepiej preferowane przez pacjentow ze wzgl^du na brak przykrych doznah smakowych, ktore 
zaobserwowano podczas terapii propionianem flutykazonu [77]. Ponadto mometazon jako jedyny posiada zarejestrowane 
wskazanie do leczenia mtodszych pacjentow od 3 roku zycia. 
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1. ANALIZA WPtYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania konsekwencji finansowych 
dla systemu ochrony zdrowia w Polsce wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Nasometin®, 

zawierajqcego furoinian mometazonu (aerozol do nosa, zawiesina, 50 mikrogramow/dawkQ odmierzonq, 
1 op./ 140 dawek) stosowanego w leczeniu [18]: 

> Objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa (SAR, ang. seasonal allergic rhinitis) 
u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych. 

> Objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa (PR, ang. perennial rhinitis) u dorosfych i u dzieci 
w wieku 3 lat i starszych. 

> Polipow nosa u dorosfych w wieku, co najmniej 18 lat. 

Finansowanie ze srodkow publicznych produktu leczniczego Nasometin® proponowane jest w ramach Wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych (lek dostQpny w aptece na receptQ we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach). Produkt leczniczy 
Nasometin® zostanie wtqczony do istniejqcej grupy limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa 

i b^dzie wydawany pacjentom za odpfatnosciq 50%. 

Ekspertyza zostafa przeprowadzona na zlecenie firmy Sondoz Po/sko Sp. z o. o. 

1.2.Metodyka i zatozenia 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego 

oraz swiadczeniobiorcy refundacji produktu leczniczego Nasometin® w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorosfych i dzieci w wieku 3 lat i starszych 

oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat, w horyzoncie dwoch pierwszych lat 
od wprowadzenia produktu leczniczego Nasometin® do Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2018 r.). 
Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel (plik BIA_Nasometin.xlsx). 

1.2.1. Populacja 

PopulacjQ docelowq stanowiq: 

• Dorosli i dzieci w wieku 3 lat i powyzej z sezonowym alergicznym (SAR) lub catorocznym (PR) zapaleniem 

btony sluzowej nosa; 

• Dorosli w wieku, co najmniej 18 lat z polipami nosa. 

Wnioskowana populacja jest zgodna z populacjq rejestracyjnq dla produktu leczniczego Nasometin®, 
przedstawionq w charakterystyce ocenianej interwencji [18], 

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.3. 
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1.2.2. Perspektywa 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji furoinian mometazonu (produkt leczniczy Nasometin®) 

przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz 
Zdrowia, NFZ) oraz w zwiqzku ze wspotptaceniem pacjenta, takze z perspektywy swiadczeniobiorcy. Wybor 

perspektywy podyktowany jest sposobem finansowania lekow znajdujqcych siQ w Wykazie refundowanych 
lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywlenlowego oraz wyrobow medycznych i jest zgodny 

z Wytycznymi HTA [1] 

1.2.3. Horyzont czasowy 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Nasometin® 
w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych 

i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat, 
przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2018 r.). Przyj^cie 
powyzszego horyzontu czasowego zwiqzane jest z proponowanym terminem rozpoczQcia refundacji produktu 
leczniczego Nasometin® (lipiec 2016 r.) oraz jest zgodne z m.in. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczqcym 

wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objQciu refundacjq na okres 2 lat [87]). 

1.2.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego 
Funduszu Zdrowia oraz swiadczeniobiorcy dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• Scenariusza „istniejqcego" (okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2018 r.), zaktadajqcego brak refundacji 

produktu leczniczego Nasometin® (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego 
alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych 
oraz w leczeniu polipow nosa u dorostych w wieku co najmniej 18 lat; 

• Scenariusza „nowego" (okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2018 r.), zaktadajqcego, iz od lipca 2016 roku 

produkt leczniczy Nasometin® (furoinian mometazonu) znajdzie sIq w Wykazie refundowanych lekow, 
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywlenlowego oraz wyrobow medycznych, jako lek 
dostQpny w aptece na receptQ we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach. Wnioskowana technologia 

zostanie wtqczona do istniejqcej grupy limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa i b^dzie 

wydawana pacjentom za odptatnosciq 50%. 

Ponizszy rysunek przedstawia zarys ogolnych zatozeh w porownywanych scenariuszach sytuacyjnych. 
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Rysunek 1. Zarys zaiozeri scenariusza „istniejgcego" i scenariusza „nowego" 

Okres: lipiec 2016 r. - czerwiec 2018 r. 

Scenariusz 
„istniejgcy" 

i 

Stan aktualny (lipiec 
2015 r. - czerwiec 
2016 r.) 

Brak refundacji produktu leczniczy Nasometin® (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa 
u dorosfych i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa 
u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat. Lek dost^pny na rynku prywatnym, 
nierefundowany. 

Scenariusz „nowy" Produkt leczniczy Nasometin® refundowany we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach 
i dost^pny w aptece na recept^. Wnioskowana technologia medyczna wfqczona do 
istniejqcej grupy limitowej 196.0, wydawana pacjentom za odpfatnosciq 50%. 

Scenariusz istniejqcy: 

Zgodnie aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [58] w leczeniu pacjentow z populacji docelowej (patrz 
rozdziat 1.2.1) refundowanych jest pi^c preparatow zawierajqcych kortykosteroidy donosowe (budezonid 

lub propionian flutykazonu). 

Scenariusz nowy: 

W ramach scenariusza nowego przyjQto, iz od lipca 2016 roku produkt leczniczy Nasometin® b^dzie znajdowat 
siQ w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

wyrohow medycznych, jako lek refundowany (kategoria dost^pnosci refundacyjnej) w catym zakresie 
zarejestrowanych wskazah i przeznaczeh [18] (tj. leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego 

zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa 
u dorostych w wieku co najmniej 18 lat). Wnioskowana technologia zostanie wtqczona do istniejqcej grupy 

limitowej 196.0 (zgodnie z art. 15 Ustawy o refundacji [87] - szczegoty patrz rozdziat 1.2.7) i b^dzie wydawana 
pacjentom za odptatnosciq 50%. 

1.2.5. Forma przedstawienia wynikow 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw na roczne wydatki ptatnika 

publicznego oraz swiadczeniobiorcy wynikajqcy z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Nasometin® 
w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych 
i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorostych w wieku, co najmniej 18 lat. Zgodnie 

zWytycznymi HTA [1] dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono rowniez zuzycie 
zasobow w postaci liczby zrefundowanych opakowah poszczegolnych lekow. Dodatkowo przedstawiono liczbQ 

pacjentow („pacjentoterapii") z populacji docelowej, u ktorej zostanie zastosowany rozwazany lek. 

Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego za swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz 

Zdrowia) oraz z perspektywy swiadczeniobiorcy. Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano 
w ramach analizy scenariuszy skrajnych - scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zatozenia przyjQte 

dla scenariusza minimalnego i maksymalnego zaprezentowano w rozdziale 1.7.2 . 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

1.2.6. Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ 

analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie [1], 

1.2.8. Wspotczynnik compliance 

Ze wzgl^du na sposob kalkulacji oparty na liczbie osob leczonych („pacjentoterapii") poszczegolnymi INS 

w ramach analizy przyjQto wspotczynnik compliance na poziomie 100% (analogicznie, jak autorzy analizy 
ekonomicznej [62]). Ewentualne uwzglQdnienie nizszego poziomu compliance niewptywa na wynik 

inkrementalny analizy. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

l.B.Oszacowanie populacji 

1.3.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana 

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego Nasometin® [18] stosowanie furoinian mometazonu 
jestwskazane w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa 

u dorosfych i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat. 

W Polsce aktualnie zyje okoto 14,5 mln osob z niezytem nosa, w tym 8,5 mln to chorzy cierpiqcy na alergiczny 

niezyt nosa (ANN) [67], W celu doktadnego oszacowania populacji docelowej dokonano przeglqdu dostQpnych 
publikacji dotyczqcych epidemiologii zapalenia btony sluzowej nosa oraz polipow nosa w Polsce. 

Tabela 2. Przeglqd publikacji dotyczqcych epidemiologii zapalenia btony sluzowej nosa oraz polipow nosa 

Publikacja Cz^stosc wyst^powania Komentarz 

Zapalenie btony sluzowej nosa 

Krzyzaniak 2015 [43] ANN: 11,5%. Kobiety 10,9%, m^zczyzni: 12,3% Dane z jednej z gmin 
Wielkopolski 

Rapiejko, Jurkiewicz 
2014 [67] NN: 14,5 mln. ANN: 8,5 mln Dane dla Polski 

NN: 36,08% (37,8% 6-7 lat, 34,5% 13-14 lat, 36,0% dorosli) 
ANN: 22,54% (23,61% 6-7 lat, 24,57% 13-14 lat, 21,01% 
dorosli) Badanie ECAP 
SANN: 15,55% 

Samolinski 2009 [73] CANN: 15,2% 
NN: 35% 6-7 lat, 33,4% 13-14 lat, 33,5% dorosli Badanie ECAP zgodnie 
ANN: 21,6% 6-7 lat, 23,1% 13-14 lat, 20,8% dorosli z metodologig ISSAC 

ANN: 24,4% 6-7 lat, 30,9% 13-14 lat, 30,6% dorosli Badanie ECAP podgrupa 
badana ambulatoryjnie 

Business Insights 
2011 [7] 

ANN: 22,3% 
(Europa 23,4%, Francja 25,9%, Niemcy 22,3%, Wtochy 17,8%, 
Hiszpania 22,7%, Anglia 28,2%, USA 21,6%, Japonia 21,6%) 

Dane z pahstw europejskich 
oraz USA 1 Japonii 

Feng 2012 [29] ANN: 30% dorosli, 40% dzieci Dane dla USA 

ANN, 13-14 lat: 7,5% (l,4%-39,7%) Badanie ISAAC 

ECAP [26] 

ANN, 20-44 lat: 20,9% 
CANN, 20-44 lat: 4,1% Badanie ECRHS 

ANN, wiek szkolny: 10,84-38,81% Dane dla Polski 

ANN, 6-7 lat: 19,5-21,1% Badanie ISAAC, Poznah, 
ANN, 13-14 lat: 29,9-32,6% Krakow 

Fa/2010 [28] ANN: 24,7% (24,3% 6-7 lat, 24,2% 13-14 lat, 25,4% 20-44 lat) -dane dla Wroctawia 
ANN: 23,4% (24,3% 6-7 lat, 25,2% 13-14 lat, 22% 20-44 lat) -dane dla Polski 

Wartosci wahajg si^ 
w podanym zakresie 

Hardjojo 2011 [34] NN, 0-6 lat: 2,8-42,7% w zaleznosci od pahstwa 
w ktorym przeprowadzano 
badanie 

NN: 36,1% (37,9% 6-7 lat, 34,6% 13-14 lat, 36,0% 20-44 lat) Dane dla Polski, 

Komorowski 2012 
[41] 

ANN: 22,6% (23,7% 6-7 lat, 24,6% 13-14 lat, 21,0% 20-44 lat) badanie ankietowe 
ANN: 28,3% (23,8% 6-7 lat, 30,1% 13-14 lat, 
30,0% 20-44 lat) 
w tym SANN: 15,2%, CANN: 13,8% 

Dane dla Polski, 
badanie ambulatoryjne 

Lee 2001 [45] ANN: 20% (10-30% dorosli, 40% dzieci) Dane dla USA 

12 



I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Publikacja Cz^stosc wyst^powania Komentarz 

Liao 2001 [47] ANN: 20% (10-30% dorosli, 40% dzieci) Dane dla USA 

SANN, 17-80 lat: 8,5% 

Liebhart 2014 [48] SANN, 3-16 lat: 8,6% 
CANN, 17-80 lat: 3,0% 
CANN, 3-16 lat 2,1% 

Badanie PMSEAD, Polska 

Brozek 2010 [6] ANN: 10-20% 

Alabama Medicaid 
Agency Pharmacy 
And Therapeutics ANN: 10-30% dorosli, 40% dzieci Dane dla USA 

Committee 2004 [2] 

Pisiewicz [64] ANN: 0,4%-34,5% 
ANN, 3-16 lat: 8,9% Dane dla Polski 

Roberts 2013 [68] NN, 6-7 lat: 8,5% (1,8-20,4%) 
NN, 13-14 lat: 14,6% (1,4-33,3%) 

ANN, 20-44 lat 25,6% Dane dla Swidnicy 

NN, dorosli: 14,5% Badanie SPALDIA 

Samolihski 2003 [72] ANN, 6-7 lat: 16,7% Badanie Br^borowicz 

CANN: 4,8%, SANN: 10,8% Badanie Emryk 

SANN, dzieci: 8,9%, dorosli 8,7% Badanie Matolepszy CNN, dzieci 2,1%, dorosli 3,0% 

Tran 2011 [85] ANN: 10-30% dorosli, 40% dzieci Dane dla USA 

Polipy nosa 

Rostkowska- 
Nadolska 2014 [69] 1-4% (0,2-42%) w Polsce ok. 400 tys. 

przypadkow 

Zawisza 2004 [92] 1-4% (0,2-28%) 

0,2-4% Dotyczy polipow 
zdiagnozowanych 

Slifirski 2009 [83] Dotyczy polipow 
10-40% przebiegajgcych 

bezobjawowo 
Rada Konsultacyjna 
AOTM 2009 [65] 1-4% Zachorowalnosc wzrasta wraz 

z wiekiem 

Gromek, Krzeski 2009 
[33] 

0,5-4,5% Dotyczy polipow 
zdiagnozowanych 
Dotyczy polipow 

26-42% przebiegaj^cych 
bezobjawowo 
Dotyczy polipow 
zdiagnozowanych (Korea 

0,5-4,3% 0,5%, Francja 2,1%, Szwacja 

EPOS 2012 [27] 
2,7%, USA 4,2%, Finlandia 
4,3%) 
Dotyczy polipow 

26-42% przebiegaj^cych 
bezobjawowo (Dania) 

Kuthan 2014 [44] 2-5% ■ 

2,4% 
kobiety 2,2%, mezczyzni 2,7% 

Dane pochodzg z badania 
Krzyzaniak 2005 [43] populacji jednej z polskich 

gmin 

Szczygielski 2005 [81] 1-4% Dotyczy pacjentow 
zdiagnozowanych 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Publikacja Cz^stosc wyst^powania Komentarz 

10-30% 
Dotyczy polipow 
przebiegajgcych 
bezobjawowo 

Slifirski 2012 [82] 0,2-4% - 

Thomas 2008 [84] 2,7% - 
*ANN - alergiczny niezyt nosa, NN - niezyt nosa, CANN - catoroczny alergiczny niezyt nosa, SANN - sezonowy alergiczny niezyt nosa 

LiczbQ osob w populacji polskiej zaczerpniQto z Prognozy Ludnosci na lata 2014-2050 GUS [30], Wykorzystane 

w analizie wartosci przedstawiono w tabeli ponizej, w podziale na grupy wiekowe uwzglQdnione w dalszych 
etapach oszacowania populacji docelowej. 

Tabela 3. Wielkosc populacji polskiej w latach 2015-2017 

Ludnosc w Polsce w danym Grupa wiekowa 

roku 3-11 lat 12 -17 lat > 18 lat 

2015 3 580 317 2 219 735 31 542 691 

2016 3 584 494 2 184 572 31 535 451 

2017 3 577 162 2 172 276 31 515 230 

Odsetek chorych z zapaleniem btony sluzowej nosa oraz alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa w populacji 
polskiej przyjQto zgodnie z wynikami badania ECAP [73] (Epidemiologia Chorob Alergicznych w Polsce) - 

jest to najwi^ksze badanie epidemiologiczne przeprowadzone w Polsce, ktorego celem byta ocena czQstotliwosci 
wystQpowania chorob alergicznych w Polsce (wtqczono 22 703 osob, sposrod 20 454 zebranych anklet ostatecznq 

weryfikacjQ, jakosci przeszto 18 617 [73]). 

Tabela 4. Cz^stosc wyst^powania zapalenia btony sluzowej nosa oraz alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa w 
Polsce na podstawie badania ECAP [73] 

Grupa wiekowa 

Wsrod 6-7-latk6w Wsrod 13-14-latk6w Wsrod dorostych 

Zapalenie btony sluzowej 37,80ai nosa 34,53% 36,04% 

Alergiczne zapalenie btony 
. 23,61A) sluzowej nosa 24,57% 21,01% 

Odsetek chorych z polipami nosa w populacji przyjQto na podstawie danych zaprezentowanych w Stanowisku 
Rady Konsultacyjna AOTMiT [65] oraz najbardziej aktualnej pracy Rostkowska-Nadolska 2014 [69], 

Tabela 5. Czpstosc wystppowania polipow nosa w Polsce 

Choroba minimum maksimum srednia 

Polipy nosa 1,00% 4,00% 2,50% 

Na podstawie liczebnosci osob w populacji Polskiej (patrz Tabela 3) oraz szacowanego odsetka osob chorych 
na zapalenie btony sluzowej nosa (patrz Tabela 4) oraz polipy nosa (patrz Tabela 5) wyznaczona zostata wielkosc 

populacji docelowej, wskazanej we wniosku. Wykorzystane w analizie wartosci dla lat 2015-2017 przedstawiono 
w tabeli ponizej, w podziale na grupy wiekowe. 

14 



I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Tabela 6. Populacja osob w wieku >3 r.z. z zapaleniem btony sluzowej nosa, alergicznym zapaleniem bfony sluzowej nosa 
oraz populacja osob dorosfych (w wieku >18 r.z.) z polipami nosa w Polsce 

Grupa wiekowa 
Rok   tgcznie 

3-11 r.z. 12 -17 r.z. > 18 r.z. 

Zapalenie bfony sluzowej nosa 

2015 1 353 534 766 399 11 368 946 13 488 879 

2016 1 355 114 754 258 11 366 336 13 475 708 

2017 1 352 342 750 013 11 359 048 13 461 402 

Polipy nosa 

2015 - - 788 567 788 567 

2016 - - 788 386 788 386 

2017 - - 787 881 787 881 

Liczebnosc populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

2015 1 353 534 766 399 12 157 513 14 277 446 

2016 1 355 114 754 258 12 154 722 14 264 094 

2017 1 352 342 750 013 12 146 929 14 249 283 

Nalezy zauwazyc, iz oszacowana liczebnosc populacji osob z niezytem nosa zawiera w sobie grupQ osob zarowno 
z catorocznym niealergicznym niezytem nosa, jak i grupQ osob z alergicznym niezytem nosa. Dodatkowo polipy 

nosa czQsto wystQpujq jako choroba wspoftowarzyszqca zapaleniu bfony sluzowej nosa (patrz Tabela 7), stqd 
oszacowana powyzej fqczna liczebnosc populacji docelowej nalezy traktowac jako maksymalnq mozliwq wartosc. 

Tabela 7. Wspofwyst^powanie polipow nosa i ANN/PR oraz sezonowego i caforocznego niezytu nosa 

Publikacja Opis 

Polipy nosa i ANN/PR 

Grigoreas 2002 [32] 
(abstrakt) 

Polipy nosa u 8.9% pacjentow chorych na niealergiczny NN 
Polipy nosa u 1.7% pacjentow chorych na ANN 
Polipy nosa u 3.6% pacjentow chorych na NN 

Settipane 1977 [75] 
Polipy nosa u 2.2% dorosfych chorych na NN (62 z 2758 pacjentow) 
Polipy nosa u 0.28% dzieci w srednim wieku 6 lat chorych na NN (1 z 362 pacjentow) 
NN u 29.4% pacjentow z polipami nosa (62 z 211 pacjentow) 

Pearlman 2010 [63] Polipy nosa u 1.5 - 1.7% pacjentow chorych na ANN 

Mygind 2000 [52] Polipy nosa u 4.5% z 300 pacjentow chorych na ANN 

Kirtsreesakul 2005 [39] Polipy nosa u 1-5% chorych na ANN 

Niezyt nosa: odsetek chorych z sezonowym i/lub caforocznym niezytem nosa 

Rutkowski 2008 [71] ANN, dzieci: 30% sezonowy ANN, 10% caforoczny ANN 

Canonica 2007 [8] Badanie na 1482 osobach chorych na ANN: 26.5% PAR, 69.6% SAR, 3.9% PAR+SAR 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Publikacja Opis 

Rapiejko 2014 [67] Catoroczny ANN 50% ogotu uczulonych (na podstawie ECAP) 

Samolinski 2009 [73] 

Badanie na 2597 chorych na AR: 15.55% (401 osob) SAR, 15.20% (392 osob) PAR 
6-7 lat: 11.2% (85 osob) SAR, 12.6% (96 osob) PAR 
13-14 lat: 17.9% (134 osoby) SAR, 18.1% (135 osob) PAR 
20-44 lat: 16.7% (182 osoby) SAR, 14.8% (161 osob) PAR 

Sibbald 1991 [76] 

Badanie na 1309 chorych na NN: 
11% (142 osoby) SAR 
55% (725 osoby) PAR 
34% (442 osoby) PAR+SAR 

W rzeczywistosci wielkosc populacji docelowej jest mniejsza, ze wzgl^du na to, ze nie wszystkie osoby cierpiqce 

na niezyty nosa i/lub polipy nosa podejmuje aktywne leczenie. W tabeli ponizej przedstawiono dane pochodzqce 
z dostQpnych publikacji dotyczqce odsetka osob, ktore korzystajq z opieki medycznej w zwiqzku z zapaleniem 
btony sluzowej nosa. Nie zidentyfikowano danych dotyczqcych odsetka osob podejmujqcych leczenie polipow 

nosa. 

Tabela 8. Odsetek chorych podejmujqcych leczenie zapalenia btony sluzowej nosa 

Publikacja Opis 

Bauchau 2004 [3] 

- NN: 18% chorych odwiedzito lekarza w poprzednich 2 latach z powodu niezytu nosa (Anglia) 
- ANN: 19% z symptomami nigdy nie odwiedzito lekarza z powodu alergicznego niezytu nosa 
(Francja) 
- Badani (ankieta telefoniczna), ktorzy sg swiadomi swojej choroby ANN: 328 (Belgia), 293 
(Francja), 330 (Niemcy), 257 (Wtochy), 242 (Fliszpania), 354 (Anglia), 1804 (ogotem) 
- Badani, ktorzy zostali zdiagnozowani przez lekarza ANN: 222 (Belgia), 208 (Francja), 261 
(Niemcy), 178 (Wtochy), 182 (Fliszpania) 214 (Anglia) 1265 (ogotem) 
- Badani, ktorzy biorg leki na ANN: 190 (Belgia), 181 (Francja), 198 (Niemcy), 145 (Wtochy), 
143 (Fliszpania), 226 (Anglia), 1083 (ogotem) 

Canonica 2007 [8] - ANN: 45% chorych zasi^ga porady lekarza 1 leczy si^ z powodu swojego stanu 

Nowa Medycyna 2000 - ANN: 62% chorych jest konsultowanych przez lekarzy 
[55] - ANN: 12.3% chorych szuka pomocy medycznej (USA) 

Rapiejko 2014 [66] - NN: 30% dorostych, 40% mtodziezy, 50% dzieci chorych podejmuje aktywne leczenie (na 
podstawie ECAP) 

Rutkowski 2008 [71] - NN: 2-4% chorych w pocz^tkowym okresie choroby szuka pomocy lekarskiej 

Stang 2006 [78] 
- NN: 35.9% chorych odwiedzito lekarza w celu leczenia objawow choroby 
- NN: 39.8% chorych aktualnie bierze leki (50% z nich bierze leki na recept^, 77.4% bez 
recepty) 

Mahboub 2014 [50] 

- ANN: 39% chorych uczestnicz^cych w badaniu otrzymuje leczenie (Zjednoczone Emiraty 
Arabskie) 
- ANN: rozpowszechnienie leczenia choroby: 12% (USA), 47% (Europa), 53% (Bliski Wschod) 
(na podstawie innych badah) 

*NN - niezyt nosa, ANN - alergiczny niezyt nosa 

Bazujqc na najbardziej aktualnych danych polskich (Rapiejko 2014 [66] oraz ECAP [73]) przyjQto, ze wsrod 
wszystkich chorych aktywne leczenie podejmuje odpowiednio: 30% wszystkich chorych na zapalenie btony 

sluzowej nosa powyzej 18 roku zycia, 40% chorych w wieku 12-17 lat oraz i 50% chorych w wieku 3-11 lat. 
Nie zidentyfikowano danych dotyczqcych odsetka osob podejmujqcych leczenie polipow nosa, stqd przyjQto 

konserwatywnie, ze wszyscy (100%) chorzy podejmujq aktywnq terapiQ. 
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objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Tabela 9. Populacja osob aktywnie leczonych w wieku >3 r.z. z zapaleniem bfony sluzowej nosa oraz populacja osob 
dorosfych (w wieku >18 r.z.) z polipami nosa w Polsce 

Grupa wiekowa 
Rok   fgcznie 

3-11 r.z. 12 -17 r.z. > 18 r.z. 

Zapalenie bfony sluzowej nosa 

2015 676 767 306 560 3 410 684 4 394 010 

2016 677 557 301 703 3 409 901 4 389 161 

2017 676 171 300 005 3 407 714 4 383 891 

Polipy nosa 

2015 - - 788 567 788 567 

2016 - - 788 386 788 386 

2017 - - 787 881 787 881 

1.3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacji produktu 

leczniczego Nasometin® 

Z uwagi na fakt, iz wnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne z wskazaniem rejestracyjnym [18], 
oszacowana w rozdziale 1.3.1 liczebnosc populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana (patrz Tabela 6) jest tozsama z liczebnosciq populacji docelowej, wskazanej we wniosku o obj^cie 
refundacjq produktu leczniczego Nasometin®. 

Tabela 10. Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku refundacyjnym 

Rok 
Grupa wiekowa 

Lqcznie 
3-11 r.z. 12 -17 r.z. > 18 r.z. 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku refundacyjnym 

2015 1 353 534 766 399 12 157 513 14 277 446 

2016 1 355 114 754 258 12 154 722 14 264 094 

2017 1 352 342 750 013 12 146 929 14 249 283 

1.3.3. Populacja, w ktorej produkt Nasometin® jest obecnie stosowany 

Ze wzgl^du 
na mnogosc wskazan rejestracyjnych oraz roznice w zakresie dawkowania oraz czasu leczenia (np. leczenie 

polipow nosa moze trwac kilka tygodni, leczenie objawow sezonowego alergicznego niezytu nosa kilka miesi^cy, 
zas leczenie catorocznego niezytu nosa wymaga codziennego stosowania leku przez caty rok [18]) w celu 

oszacowania liczebnosci populacji, w ktorej produkt Nasometin® jest obecnie stosowany analogicznie, 
jakautorzy opracowania dla produktu Helides® [35] pozytywnie ocenionego przez analitykow AOTMiT [89] 

wykorzystanol lobliczono liczbQ „pacjentoterapii" zdefiniowanq, jako liczba teoretycznych 
pacjentow stosujqcych srednio 1 DD (=200 meg MOM; patrz Tabela 16) codziennie przez caty rok (tj. 365 dni) 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Tabela 11. Oszacowanie liczby „pacjentoterapii" dla produktu Nasometin'8' 

Preparat Liczba Liczba opakowah Liczba DD pacjentoterapir 

U^H 19 942 860 54 638 

Tabela 12. Sredni czastrwania terapii na podstawie zidentyfikowanych prac 

Publikacja Opis 

Polipy - czas trwania terapii 

Polipy nosa: 16 tygodni (czas trwania badania Stjarne 2006), 12 tygodni (czas 
Newton 2008 [53] trwania badania Lund 2006), 16 dni (czas trwania badania Van Camp 1993) 14 dni 

(czas trwania badania Hissaria 2006) 

NHS UK 2015 [54] 2 tygodnie z powodu efektow ubocznych (krople do nosa), 5-10 dni (tabletki) 

Jurkiewicz 2003 [37] 1 miesigc 

Kenny 2014 [38] 4-6 tygodni (krople/spray do nosa), 1 tydzien (tabletki) 

EMC 2015 [24] 4 miesigce 

Niezyt nosa - czas trwania terapii 

Kolegium Lekarzy Rodzinnych 
w Polsce 2012 [40] ANN: co najmniej 2-4 tygodni 

Lewandowska-Polak 2009 [46] NN: 2-4 tygodnie, przewlekty niezyt nosa (poprawa po 2-4 tygodniach): 
dodatkowo 1 miesigc 

1.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie 

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji: 

• Obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana; 

• Docelowej, wskazanej we wniosku refundacyjnym; 

• W ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

Tabela 13. Zestawienie oszacowah liczebnosci populacji 

Populacja Rok2015 Rok 2016 Rok 2017 

Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana 

14 277 446 14 264 094 14 249 283 

Populacja docelowa wskazana we wniosku 14 277 446 14 264 094 14 249 283 

Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia jest obecnie stosowana 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

1.4.Udziaty w rynku 

w tym sprzedaz lekow refundowanych 

Budesonide 
(BUD) Tafen Nasal 3 121 295 5 598 150 4 268 250 3 684 000 -13,69% 

Flixonase Nasule 1079 021 1 668 030 1 885 019 2 559 632 35,79% 

Fluticasone 
Flixonase 6 135 855 8 928 555 6 633 360 284 550 -95,71% 

(FLU) Fanipos 3 036 030 10 284 330 19 175 430 18 288 621 -4,62% 

Flixonase (BAN: 
590999093383) 1 147 590 8 541 060 644,26% 

tqcznie 13 372 201 26 479 065 33 109 649 33 357 864 0,75% 

'Zmian^ sprzedazy dotyczy ostatnich dwoch lat zostafa obliczona, jako iloraz liczby sprzedanych (ew. zrefundowanych) ODD w okresie 
07.2014 - 06.2015 wzgl^dem liczby sprzedanych (ew. zrefundowanych) ODD w okresie 07.2013 - 06.2014 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Udziat w rynku lekow refundowanych 

Substancja 
czynna Nazwa handlowa 01.2012-06.2012 07.2012-06.2013 07.2013-06.2014 07.2014-06.2015 

Budesonide 
(BUD) Tafen Nasal 23,34% 21,14% 12,89% 11,04% 

Flixonase Nasule !,07% 6,30% 5,69% 7,67% 

Fluticasone 
Flixonase 45,89% 33,72% 20,03% 0,85% 

(FLU) Fanipos 22,70% 38,84% 57,91% 54,83% 

Flixonase (FAN: 
590999093383) 0,00% 0,00% 3,47% 25,60% 

tqcznie 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Wykres 1. Miesi^czna sprzedaz (w przeliczeniu na DDD [36]) kortykosteroidow donosowych (INS) refundowanych 
(R01A1) - na podstawie danych NFZ [4] 

Miesi^czna sprzedaz INS refundowanych 

/ 

rsl rsl rHoJrn-iunubK-cocno OOOOOOOOOtH 
-FLIXONASE NASULE -Fanipos -Flixonase (EAN: 5909990933839) - I^cznie 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

W tabeli ponizej przedstawiono zbiorcze zestawienie lekow z grupy INS z wyszczegolnieniem podanej 

przezWHO [36] dobowej dawki leku (DDD) oraz z wyznaczonq na podstawie charakterystyki leku rzeczywistq 
dobowq dawkq leku (DD). Nalezy zauwazyc, iz tylko w przypadku produktu Flixonase® Nasule® [15] wskazanego 

w leczeniu polipow nosa, podana dawka leku przez WHO (200 meg; patrz Tabela 16) rozmija siQ z zalecanq 
zgodnie z ChPL dawkq (minimum 400 meg; patrz Tabela 16). 

Tabela 16. Zestawienia wskazan rejestracyjnych poszczegolnych lekow z wyszczegolnieniem zalecanego dawkowania" 

Su
bs

ta
nc

ja
 

cz
yn

na
 Dawka dobowa/pacjent 

Produkt 
leczniczy Wskazanie Populacja Rodzaj 

dobowej dawki [Pi] 
[dawki 
leku] 

DDD 
[pg] 

DD 
[pg] 

3 Sezonowe alergiczne lub 
catoroczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

Dzieci (3- 
11 r.z.) zalecana 100 2 

C O INI ro Dzieci od 
12 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 4 

Nasometin 
QJ 
E o podtrzymujgea 100 2 

[18] E " 
c poczgtkowa 200 4 200 200 

'o 
3 Polipy nosa Dorosli (> 

18 r.z.) maksymalna 400 8 

podtrzymujgea 100 2 

Tafen Nasal 
[22] 

'c Sezonowe i catoroczne Dzieci 
(powyzej 
6 r.z), 
dorosli 

pocz^tkowa 400 8 
o INI cu "D 3 -Q 

alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa, polipy nosa podtrzymujgea 200 4 

200 200 

Dzieci (4- zalecana 100 2 

- i 
Sezonowe alergiczne 
zapalenie btony sluzowej 
nosa, 
catoroczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

11 r.z.) maksymalna 200 4 

Fanipos [13] 
c 2 O ro 
'o. Dzieci od 

12 r.z. i 
dorosli 

zalecana 200 4 200 200 

podtrzymujgea 100 2 

maksymalna 400 8 

Alergiczne, sezonowe 
zapalenie btony sluzowej 

Dzieci (4- zalecana 100 2 

3 C 
11 r.z.) maksymalna 200 4 

INI CD 
>• 

nosa, 
catoroczne zapalenie btony 

Dzieci 
powyzej 
12 r.z. i 
dorosli 

zalecana 200 4 

Flixonase 
[14] 

3 <-»— 
C ro 

sluzowej nosa 
maksymalna 400 8 200 200 

O 
'Q. O 
Q. Polipy nosa Dorosli 

poczgtkowa 
przez 1-2 
miesigce 

400 8 

podtrzymujgee 200 4 

Flixonase 
C c OJ o 
n Polipy nosa 

Pacjenci 
powyzej 

zalecana 400 1 
200 400 Nasule [15] 

2 'S Q. 14- 16 r.z. maksymalna 800 2 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Su
bs

ta
nc

ja
 

cz
yn

na
 Dawka dobowa/pacjent 

Produkt 
leczniczy Wskazanie Populacja Rodzaj 

dobowej dawki [Pi] 
[dawki 
leku] 

DDD 
[Pi] 

DD 
[pg] 

3 
Dzieci (3- 
11 r.z.) zalecana 100 2 

C O M ro 
Sezonowe alergiczne lub 
catoroczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

Dzieci od 
12 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 4 

Nasonex 
CD 
E o podtrzymujgca 100 2 

- 200 200 [19] E 
c cu maksymalna 400 8 

'o 
3 Polipy nosa Dorosli (> poczgtkowa 200 4 

18 r.z.) maksymalna 400 8 

3 
Dzieci (6- 
11 r.z.) zalecana 100 2 

C O M Cd 
Sezonowe lub catoroczne 
alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

Dzieci od 
12 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 4 

Pronasal 
CD 
E o podtrzymujgca 100 2 

- 200 200 [20] E 
c cu maksymalna 400 8 

'o 
3 Polipy nosa Dorosli (> poczgtkowa 200 4 

18 r.z.) maksymalna 400 8 

3 
Dzieci (6- 
11 r.z.) zalecana 100 2 

C O M CU 
Sezonowe lub catoroczne 
alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

Dzieci od 
12 r.z. i 
dorosli 

zalecana 200 4 

Metmin [16] 

CD 
E o podtrzymujgca 100 2 

- 200 200 E 
c Cd maksymalna 400 8 

'o 
3 Polipy nosa Dorosli (> poczgtkowa 200 4 

18 r.z.) maksymalna 400 8 

3 
Dzieci (3- 
11 r.z.) zalecana 100 2 

C O M Cd 
Sezonowe lub catoroczne 
alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

Dzieci od 
12 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 4 
- 200 200 

Momester 
CD 
E o podtrzymujgca 100 2 

[17] E 
c Cd maksymalna 400 8 

'o 
3 Polipy nosa Dorosli (> pocz^tkowa 200 4 

- 200 200 18 r.z.) maksymalna 400 8 

3 
Dzieci (6- 
11 r.z.) zalecana 100 2 

C O M Cd 
Sezonowe lub catoroczne 
alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

Dzieci od 
12 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 4 

Nasehaler 
CD 
E o podtrzymujgca 100 2 

- 200 200 [86] E 
c maksymalna 400 8 

'o 
3 Polipy nosa Dorosli (> pocz^tkowa 200 4 

18 r.z.) maksymalna 400 8 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Dawka dobowa/pacjent 

Produkt 
leczniczy 

Su
bs

ta
m

 
cz

yn
ne

 

Wskazanie Populacja Rodzaj 
dobowej dawki [pg] 

[dawki 
leku] 

DDD 
[Pi] 

DD 
[pg] 

3 C poczqtkowa 55 2 
O M CU Dzieci (6- 

11 r.z.) maksymalna 110 4 

Avamys [9] 
4-1 3 4— Alergiczny niezyt nosa podtrzymujqca 55 2 110 110 
.ro 
'c 
'o 

Dzieci od 
12 r.z. i 
dorosli 

poczqtkowa 110 4 
3 4— podtrzymujqca 55 2 

Sezonowe lub catoroczne 
alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa 

■ Dzieci od 
6 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 4 

Buderhin 
[11] 

O 14 CD "O 
Naczynioruchowe zapalenie 
btony sluzowej nosa 

maksymalna 400 8 200 200 

podtrzymujqca 
minimalna 

konieczna do 
kontroli objawow 

Sezonowe, catoroczne Dzieci od 
zalecana 256 4 

Rhinocort 
'c o 

alergiczne lub catoroczne 
niealergiczne zapalenie 
btony sluzowej nosa 

6 r.z. 
i dorosli podtrzymujqca 

minimalna 
konieczna do 

kontroli objawow 
200 200 [21] CD "O 3 J2 Polipy nosa i zapobieganie Dzieci od 

zalecana 256 4 

ich powstawaniu po 
polipektomii 

6 r.z. 
i dorosli podtrzymujqca 

minimalna 
konieczna do 

kontroli objawow 

Horacort 
[61]** 

Astma oskrzelowa 
o ISI QJ "D 3 -Q 

Przewlekty niezyt 
spastyczny oskrzeli 

brak charakterystyki produktu 200 200 

Dymista 
[12] 

o 
'o. o 
Q. 

Sezonowy i catoroczny 
alergiczny niezyt nosa 
o nasileniu umiarkowanym 
do ci^zkiego, jesli 
stosowanie innych 
podawanych donosowo 
preparatow zawierajgcych 
tylko lek 
przeciwhistaminowy lub 
glikokortykosteroid uwaza 
si^ za niewystarczaj^ce 

Dzieci od 
12 r.z. zalecana 
i dorosli 

200* 200 200 

Beclonasal 
Aqua [10] 

O -ts 
•q. ^ O c 

3 "D CD U2 

Sezonowe lub catoroczne 
alergiczne zapalenie btony 
sluzowej nosa, w tym 
kataru siennego 

Naczynioruchowe zapalenie 
btony sluzowej nosa 

Dzieci od 
6 r.z. 
i dorosli 

zalecana 200 
400 400 

zalecana 400 

*wartosci odnoszq si^ do substancji czynnej propionian flutykazonu 
** zgodnie z danymi IMS lek nie jest sprzedawany w Polsce (sprzedaz w okresie 06.2013-07.2015 wyniosta 0,00 opakowari). Ponadto brak 
bezposredniego wskazania do leczenia ANN/PR/polipow nosa, stqd w dalszych oszacowaniach w analizie uwzgl^dniono brak sprzedazy leku 
(stqd uwzgl^dnienie bqdz brak uwzgl^dnienia leku Horacort® nie wptywa na wyniki analizy BIA). 
AKolorem zielonym oznaczono leki, dla ktorych zalecane dawkowanie w ChPL pokrywa si^ z ODD podanq przez WHO [36] 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Na podstawie powyzszego zestawienia (patrz Tabela 16) w niniejszej analizie BIA w celu oszacowania 
prognozowanej liczby pacjentow („pacjentoterapii" = pacjentow stosujqcych zalecane dawki leku codziennie 

przez caty rok, tj. 365 dni) w oszacowaniach przyjQto rzeczywistq dobowq dawkQ (DD) dla poszczegolnych 
preparatow (nalezy zaznaczyc, ze tylko w przypadku produktu Flixonase® Nasule® wartosc DD jest rozbiezna 

z DDD; patrz Tabela 16). 

Dodatkowo w modelu BIA dla kazdego preparatu 

(m.in. produktu Nasometin®) wyznaczono prognozowany sredni roczny udziat w rynku w oparciu o logarytmicznq 
liniQ trendu dopasowanq do danych dotyczqcych udziatow w rynku w okresie 06.2013-07.2015 

Tabela 18. Udziaty w rynku - wyznaczone, jako odsetek pacjentow ("pacjentoterapii") leczonych danym lekiem 
(rzeczywiste DD) 

Preparat* Prognoza 07.2015- 
06.2016** 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Preparat* Prognoza 07.2015- 
06.2016** 
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(NSTYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

Preparat* Prognoza 07.2015- 
06.2016** 

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowanq w latach horyzontu czasowego analizy (07.2016-06.2018) tqcznq 
liczbQ pacjentow leczonych INS z uwzglQdnieniem udziatow w rynku poszczegolnych INS (na podstawie udziatow 

w rynku poszczegolnych lekow; patrzlabela 18). 

Tabela 19. Prognozowana liczebnosc osob leczonych INS („pacjentoterapii") w poszczegolnych latach 

Parametr 

Liczba osob leczonych danym INS 
(„pacjentoterapii") 

Udziaj w rynku lekow z grupy 
R01A1 - jako odsetek pacjentow 

leczonych danym INS 
1 rok II rok 1 rok II rok 

(07.2016- (07.2017- (07.2016- (07.2017- 
06.2017) 06.2018) 06.2017) 06.2018) 

Mometasone (MOM) 

Fluticasone (FLU) 

Fluticasone Furoate (FF) 

Budesonide (BUD) 

Azelastine + Fluticasone 

Beclometasone 

taczna liczba pacjentow leczonych INS 

1.4.1. Scenariusz „istniejqcy" 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin" (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

UwzglQdnienie 

logarytmicznej linii trendu jest podejsciem wysoce konserwatywnym, gdyz zaktada pewnq stabilizacjQ w zakresie 
wzrostu sprzedazy lekow zawierajqcych MOM. W tabeli ponizej przedstawiono przyjQte w scenariuszu 

„istniejqcym" udziaty w rynku (w skali miesiqca) poszczegolnych lekow z uwzglQdnieniem rynku lekow 
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refundowanych oraz nierefundowanych. Ze wzgl^du na podejscie konserwatywne i przyj^cie rownolicznej 
sprzedazy DD w skali miesiqca ponizsze udziaty odpowiadajq rocznym udziatom w rynku. 

Tabela 21. Udziaty w rynku (w skali miesiqca) - scenariusz Jstniejqcy" (udziaty przedstawiono, jako odsetek pacjentow 
leczonych danym lekiem) 
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1.4.2. Scenariusz „nowy" 

Zgodnie z badaniem Meltzer 2005 [51] okoto 54% pacjentow wybratoby MOM w porownaniu z tylko 

33% pacjentow preferujqcych bardziej FLU w leczeniu alergicznego niezytu nosa. Analogiczne dane 
przedstawiono w pracy Mahadecia 2006 [49] wykazujqc istotny wptyw preferencji pacjenta w zakresie 

wtasciwosci INS na ewentualny wybor konkretnego preparatu. 
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Na podstawie powyzszych danych oraz zgodnie z prognozami producenta w przypadku wprowadzenia refundacji 

produktu Nasometin® ze wzgl^du na porownywalnq (a w niektorych przypadkach znacznie nizszq doptatQ 
pacjenta - dotyczy chorych z polipami nosa) w scenariuszu „nowym" przyjQto przejQcie 30% rynku 

refundowanych lekow zawierajqcych FLU. W ramach analizy scenariuszy skrajnych rozwazono odpowiednio 11% 
przejQcie rynku w scenariuszu maksymalnym na podstawie badania Meltzer2005 [51] (pacjenci, ktorzy w sposob 

zdecydowany preferujq MOM - ocena 6 w skali), oraz 75,25% w scenariuszu minimalnym oparciu o zanotowany 
wzrost w sprzedazy MOM (patrz Tabela 14). 

Ze wzgl^du na brak mozliwosci bezposredniego porownania skutecznosci i bezpieczenstwa MOM vs BUD [77] 
w ramach niniejszej analizy zdecydowano sIq na podejscie wysoce konserwatywne niezaktadajqce przejQcia 

w rynku udziatow BUD. W ramach analizy scenariusza minimalnego rozwazono 30% przejQcie rynku lekow 
refundowanych zawierajqcych BUD. 

P0 wprowadzenlu refundacji produktu Nasometin® 
(refundacja od 1 lipca 2016 roku), juz w kolejnym obwieszczeniu MZ (lista refundacyjna) pojawiq siQ odpowiedniki 
dla Nasometin®. Zatozono, ze od wrzesnia 2016 roku b^dq refundowane tylko te preparaty zawierajqce 

mometazon, ktorych obecna cena detaliczna za jednostkQ jest mniejsza niz w przypadku wnioskowanej 
technologii medycznej. Zaproponowane podejscie znajduje potwierdzenie w rynku lekow refundowanych 

m.in.wgrupie limitowej 2.0 Inhibitory pompy protonowej - stosowane doustnie (patrz rozdziat 2.1): 
po wprowadzenlu refundacji produktu Helides® poczqwszy od 1 marca 2015 roku (esomeprazol; Obwieszczenie 

MZ z dnia 20 lutego 2015 roku [56]), pierwsze odpowiedniki znalazty sIq na juz na kolejnej liscie refundacyjnej 
(Obwieszczenie MZ z dnia 23 kwietnia 2015 roku [57]), ale najdrozszy lek oryginalny nie wszedt do refundacji 
z uwagi na koniecznosc zmniejszenia ceny. W ramach scenariusz maksymalnego rozwazono brak wprowadzenia 

odpowiednikow refundowanych dla produktu Nasometin® w rozwazanym horyzoncie czasowym. 

W tabeli ponizej przedstawiono przyjQte w scenariuszu „nowym" udziaty w rynku (w skali miesiqca) 
poszczegolnych lekow z uwzglQdnieniem rynku lekow refundowanych oraz nierefundowanych (udziaty 
przedstawiono, jako odsetek pacjentow („pacjentoterapii") stosujqcych dany lek). Ze wzgl^du na uwzglQdnienie 

wprowadzenia tahszych odpowiednikow dla leku Nasometin® juz po dwoch miesiqcach od uzyskania jego 
refundacji, udziaty w rynku poszczegolnych lekow przedstawiono w podziale: „przed" oraz „po" wejsciu 

odpowiednikow MOM na listQ lekow refundowanych. Wniosek refundacyjny dla produktu Nasometin® dotyczy 
tylko opakowania zawierajqcego 140 dawek 50 meg MOM, stgd w niniejszej analizie przyjQto, ze produkt 

Nasometin® 50 meg (60 dawek) nie zostanie objQty refundacjq (dost^p tylko na rynku prywatnym). W ramach 
analizy przyjQto, ze do czasu wprowadzenia odpowiednikow refundowanych dla produktu Nasometin®, 

rozwazany lek (Nasometin®) przejmie 30% sprzedazy w rynku pozostatych, nierefundowanych MOM 
(tzn. zatozono analogicznie, jak przy przej^ciu rynku refundowanych lekow zawierajqcych FLU, ze 30% pacjentow 

dotychczas leczonych odpowiednikami dla Nasometin® ze wzgl^du na jego refundacji zdecyduje sIq na zmianQ 
stosowanego leku zawierajqeego MOM). W przypadku wprowadzenia refundacji odpowiednikow dla produktu 

Nasometin® udziaty poszczegolnych lekow zawierajqcych MOM w rynku refundowanych MOM wracajq 
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do poziomu z przed wprowadzenia refundacji Nasometin® z korektq dla produktow MOM, ktore nie zostaty 
objQte refundacjq. Szczegotowe obliczenia oraz rozktad miesiQczny przedstawiono w arkuszu Model BIA w pliku 

BIA_Nasometin.xlsx dof^czonym do niniejszej analizy. 

Tabela 22. Udziafy w rynku (w skali miesiqca) - scenariusz „nowy" (udziafy przedstawiono, jako odsetek pacjentow 
leczonych danym lekiem) 
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l.S.Koszty 

W celu obliczenia uwzglQdnionych w analizie kosztow, przyjQto perspektywQ ptatnika publicznego za ustugi 

zdrowotne (NFZ), oraz perspektywQ pacjenta z uwagi na wspotptacenie [1], 

Aktualnie, zgodnie z Wykazem refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. [58]) objQte 
refundacjq sq budezonid i propionian flutykazonu w postaci donosowej, ktore wskazane sq w leczeniu 

sezonowego alergicznego i catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa (produkty lecznicze: Tafen® Nasal®, 
Fanipos®, Flixonase®) a takze w leczeniu polipow nosa (produkty lecznicze Tafen® Nasal, Flixonase®, Flixonase® 

Nasule). Biorqc pod uwagQ zblizonq skutecznosc i bezpieczenstwo ww. lekow w porownaniu z MOM [77] 
w niniejszej analizie uwzglQdniono wytqcznie koszty wnioskowanej technologii medycznej (produkt leczniczy 

Nasometin®) oraz koszty stosowanych we wnioskowanych wskazaniach kortykosteroidow donosowych. PrzyjQto, 
zatem, iz koszty diagnostyki, opieki nad pacjentem oraz leczenia ewentualnych zdarzen niepozqdanych nie sq 
kosztami rozniqcymi uwzglQdnione technologie medyczne. 

Zasoby szacowano metodq kosztow ogolnych. Wyceny monetarnej omawianych zasobow dokonano 

na podstawie taryfikatorow optat Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z przyjQtq perspektywq analizy. 
Koszty lekow nabywanych przez pacjentow na rynku prywatnym zaczerpniQto z portalu Ogolnopolski System 

Ochrony Zdrowia [59] (z uwagi na dost^pnosc wszystkich cen). 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjQte w niniejszej analizie. Szczegotowe 

obliczenia znajdujq sIq w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel (plik BIA_Nasometin.xlsx). 
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1.5.2. Koszty kortykosteroidow donosowych dost^pnych na rynku prywatnym 

w Polsce 

Analogicznie, jak w przypadku ceny detalicznej (rynek prywatny) dla leku Nasometin® (patrz rozdziat 1.5.1) koszty 
lekow nabywanych przez pacjentow na rynku prywatnym zaczerpniQto z portalu Ogolnopolski System Ochrony 

Zdrowia [59], I 

Tabela 25. Ceny detaliczne poszczegolnych lekow z grupy INS* 

osoz.pl mp.pl 
Preparat* Cena za Cena za DD opakowanie 

Cena za 
opakowanie Cena za DD 

MOMETASONE 

NASOMETIN AEROS.NASAL .05 MG 140 ■ ■ 
NASOMETIN AEROS.NASAL .05 MG 60 10 G ■ 1 1 
NASONEX AEROS.NASAL .05 MG 140 18 G 44,20 1,26 60,13 1,72 

i i i i 
PRONASAL AEROS.NASAL .05 MG 140 25,55 0,73 26,39 0,75 

PRONASAL AEROS.NASAL .05 MG 280 43,52 0,62 44,11 0,63 

PRONASAL AEROS.NASAL .05 MG 60 23,93 1,60 21,91 1,46 

METMIN AEROS.NASAL .05 MG 140 26,71 0,76 31,98 0,91 

MOMESTER AEROS.NASAL .05 MG 140 18 G 26,05 0,74 35,60 1,02 

NASOMETIN FF8» AEROS.NASAL .05 MG 140 30,97 0,88 - - 

NASONEX FF8» AEROS.NASAL .05 MG 140 18 G 48,17 1,38 - - 

NASOMETIN DLF» AEROS.NASAL .05 MG 140 32,02 0,91 - - 

NASEHALER AEROS.NASAL .05 MG 140 20,60 0,59 25,23 0,72 

FLUTICASONE 

FANIPOS AERO .05 % 120 23,56 0,79 23,56 0,79 

FANIPOS AERO .05 % 60 21,35 1,42 24,10 1,61 

FLIXONASE AEROS.NASAL 50 Y 120 23,60 0,79 23,60 0,79 

FLIXONASE NASULE NOSE DROPS .4 MG 28 .4 ML 54,71 1,95 54,71 1,95 

i i i i 
FLUTICASONE FUROATE 

AVAMYS AERO DOSIER 27.5 Y 120 35,21 1,17 40,19 1,34 

BUDESONIDE 
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osoz.pl mp.pl 
Preparat* Cena za Cena za Cena za DD opakowanie Cena za DD opakowanie 

BUDERHIN AERO NOS.MET 50 Y 200 10 ML 19,91 0,40 23,55 0,47 

RHINOCORT AERO 64 Y 120 10 ML 41,58 1,08 42,43 1,10 

RHINOCORT AERO 32 Y 120 10 ML 26,16 1,36 26,35 1,37 

TAFEN NASAL NAS.SPRAY DO .05 MG 200 17,59 0,35 17,59 0,35 

TAFEN NASAL AEROS.NASAL 32 Y 120 18,96 0,99 20,44 1,06 

TAFEN NASAL AEROS.NASAL 64 Y 120 29,27 0,76 30,70 0,80 

RHINOCORT PUM» AEROS.NASAL 64 Y 120 38,31 1,00 - - 

RHINOCORT I5N» AEROS.NASAL 64 Y 120 40,02 1,04 - - 

1 1 1 1 
RHINOCORT DLF» AEROS.NASAL 64 Y 120 35,50 0,92 - - 

RHINOCORT FF8» AEROS.NASAL 64 Y 120 36,15 0,94 

AZELASTINE+FLUTICASONE 

DYMISTA AERO 120 23 G 97,31 3,24 116,65 3,89 

BECLOMETASONE 

BECLONASAL AQUA AEROS.NASAL .05 MG 200 21,27 0,85 22,08 0,88 

1 1 1 

1 1 1 

1.5.3. Koszty kortykosteroidow donosowych refundowanych we 

wnioskowanych wskazaniach 

Scenariusz „istniejqcy" 

Na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ [58] przyjQto koszt refundacji poszczegolnych produktow z grupy 
limitowej 196.0 (patrz Tabela 26 oraz Tabela 27). 

Tabela 26. Oszacowanie doptaty NFZ / odplatnosci pacjenta na podstawie aktualnie obowiqzujgcego Obwieszczenie MZ 
z dnia 24.08.2015 [58] 

Nazwa, postac i dawka leku Kwota refundacji / 
opakowanie [PLN] 

Wysokosc doptaty 
swiadczeniobiorcy / 
opakowanie [PLN] 

Tafen Nasal, aerozol do nosa, zawiesina, 0,05 mg/dawk^ 8,79 8,80 (EAN 5909990849611) 
Fanipos, aerozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawk^ 11,78 11,78 (EAN 5909990570720) 
Flixonase, aerozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawk^ 11,78 14,89 (EAN 5909990294817) 
Flixonase, aerozol do nosa, zawiesina, 50 pg/dawk^ 11,78 11,82 (EAN 5909990933839) 
Flixonase Nasule, krople do nosa, zawiesina, 400 pg 21,99 32,72 (EAN 5909990933822) 
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Tabela 27. Wykaz refundowanych lekow w grupie limitowej 196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa, na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [58] 
Substancja 

czynna 
Nazwa, postac 

i dawka leku 
Zawartosc 

opak. Kod EAN 
Termin 

wejscia w 
zycie decyzji 

Okres 
obowiqzywania 

decyzji 

Urz^dowa 
cena 
zbytu 

Cena 
hurtowa 
brutto 

Cena 
detaliczna 

Wysokosc 
limitu 

finansowania 
Wysokosc doptaty 
swiadczeniobiorcy 

Tafen Nasal, aerozol 1 poj.a 200 
daw. Budesonidum do nosa, zawiesina, 5909990849611 2014-01-01 2 lata 9,99 10,49 17,59 17,59 8,80 

0,05 mg/dawk^ 

Fluticasonum 
Fanipos, aerozol do 

nosa, zawiesina, 1 poj.a 120 
daw. 5909990570720 2014-01-01 2 lata 17,50 18,38 23,56 23,56 11,78 

50 |ig/dawk^ 

Fluticasonum 
Fanipos, aerozol do 

nosa, zawiesina, 1 poj.a 120 
daw. 5909990570720 2014-01-01 2 lata 17,50 18,38 23,56 23,56 11,78 

50 |ig/dawk^ 

Fluticasonum 
Flixonase, aerozol 

do nosa, zawiesina, 
50 |ig/dawk^ 

1 op.a 120 
daw. (10 ml) 5909990294817 2014-01-01 2 lata 20,47 21,49 26,67 23,56 14,89 

Fluticasonum 
Flixonase, aerozol 

do nosa, zawiesina, 
50 |ig/dawk^ 

1 op.a 120 
daw. (10 ml) 5909990933839 2014-05-01 2 lata 17,54 18,42 23,6 23,56 11,82 

Flixonase Nasule, 
Fluticasonum krople do nosa, 

zawiesina, 400 pg 
28 poj. 5909990933822 2014-01-01 2 lata 44,82 47,06 54,71 43,98 32,72 
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Scenariusz „nowy" 

W ramach scenariusza nowego niniejszej analizy przyjQto, ze od lipca 2016 roku produkt leczniczy Nasometin® 

b^dzie obecny w Wykazie refundowanych lekow, srodkowspozywczych specjalnego przeznaczenia zywlenlowego 
oraz wyrobow medycznych, jako lek stosowany w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego 

zapalenia btony 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. Zgodnie z prognozami producenta w analizie przyjQto, 

ze po wprowadzeniu refundacji produktu Nasometin® (refundacja od 1 lipca 2016 roku), juz w kolejnym 
Obwieszczeniu MZ (od 1 wrzesnia 2016 roku) pojawiq sIq tahsze odpowiedniki refundowane dla Nasometin® 

(wybor na podstawie cen przedstawionych w Tabela 25). Zaproponowane podejscie znajduje potwierdzenie 
w rynku lekow refundowanych m.in. w grupie limitowej 2.0 Inhibitory pompy protonowej - stosowane doustnie 

(patrz rozdziat 2.1): po wprowadzeniu refundacji produktu Helides® poczqwszy od 1 marca 2015 roku 
(esomeprazol; Obwieszczenie MZ z dnia 20 lutego 2015 roku [56]), pierwsze odpowiedniki znalazty sIq na juz na 

kolejnej liscie refundacyjnej (Obwieszczenie MZ z dnia 23 kwietnia 2015 roku [57]), natomiast m.in. produkty 
lecznicze Stomezul® oraz Nexium nie zostafy refundowane. 

Zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej [87] (art. 15. Ust. 7) w przypadku wydania decyzji o obj^ciu refundacji 

pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawq limitu w grupie limitowej jest cena 
hurtowa za ODD tego odpowiednika (w przypadku objQcia refundacji kolejnych odpowiednikow podstawa limitu 

nie moze bye wyzsza niz cena hurtowa za ODD pierwszego odpowiednika), stid w ramach scenariusza nowego 
rozwazono zmianQ podstawy limitu po wprowadzeniu odpowiednikow dla produktu Nasometin® (pocziwszy 

od 1 lipca 2016 roku). W ramach analizy BIA zatozono maksymalni (tj. 75% urzQdowej ceny zbytu 
z uwzglidnieniem ODD produktu Nasometin® [87]) mozliwi urzQdowi cenQ zbytu dla odpowiednikow produktu 

Nasometin®. 

W ponizszych tabelach przedstawiono odpfatnosc pacjenta oraz dopfaty budzetu NFZ za refundowane 

opakowania INS w przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® (od 1 lipca 2016 roku), 
po wprowadzeniu odpowiednikow dla produktu Nasometin® (od 1 wrzesnia 2016 roku) oraz w przypadku braku 

wprowadzenia odpowiednikow dla produktu Nasometin® (scenariusz maksymalny - zmiana podstawy limitu; 
zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej [87] w przypadku braku uwzglQdnienia odpowiednikow prognozowana 

sprzedaz leku Nasometin® po wprowadzeniu refundacji dopefni 15% obrotu ilosciowego liczonego wedfug ODD). 
Szczegofowe obliczenia oraz rozkfad miesiQczny przedstawiono w arkuszu Model BIA w pliku BIA_Nasometin.xlsx 
dofqezonym do niniejszej analizy. 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin8 (furoinian mometazonu) w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub caiorocznego zapalenia 
btony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lot 

- * A** 
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1.5.1. Zestawienie tabelaryczne wartosci na podstawie, ktorych dokonano 

oszacowan w modelu BIA 

W ponizszej tabeli zestawiono dane na podstawie, ktorych dokonano oszacowan w modelu BIA. 

Tabela 31. Zestawienie tabelaryczne danych na podstawie, ktorych dokonano oszacowan w modelu BIA 

Parametr Dane 

Koszt produktu Nasometin® Patrz rozdziat 1.5.1 

Koszt aktualnie refundowanvch INS Patrz rozdziat 1.5.3 

Koszty nierefundowanych INS Patrz rozdziat 1.5.2 

Udziaty w rynku Patrz rozdziaty 1.4.1 oraz 1.4.2 

Oszacowanie populacji Patrz rozdziat 1.3 

Wspotczynnik compliance Patrz rozdziat 1.2.8 

l.G.Zuzycie zasobow 

Zgodnie z Wytycznymi HTA [1] dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono zuzycie 

zasobow w postaci liczby zuzytych opakowah poszczegolnych INS. Dodatkowo przedstawiono liczbQ pacjentow 
(„pacjentoterapii") leczonych poszczegolnymi lekami. 

Tabela 32. Liczba sprzedanych opakowah poszczegolnych INS z uwzgl^dnieniem rynku lekow refundowanych 

■ HI 

1 

1 1 

1 1 1 

1 1 1 

1 

1 

1 1 

1 

1 

1 1 1 

1 1 1 

1 1 1 

1 Bi 

1 1 

1 HI BUI 

1 1 
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■ ■ ■ m 

■ ■ ■ m 

1 

1 
*Kolorenn zielonym oznaczono aktualnie refundowane leki zgrupy INS, kolorem pomarariczowym produkt Nasometin11 

wnioskowany lek jest dost^pny rowniez w ramach importu rownolegtego). 
(nalezy zauwazyc, iz 

Tabela 33. Liczba pacjentow („pacjentoterapii") leczonych poszczegolnymi lekami (INS) z uwzgl^dnieniem pacjentow 
stosujqcych refundowane INS 
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"Kolorem zielonym oznaczono aktualnie refundowane leki z grupy INS, kolorem pomarariczowym produkt Nasometin® (nalezy zauwazyc, iz 
wnioskowany lek jest dost^pny rowniez w ramach importu rownolegtego). 

1.7.Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

AnalizQ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia 

zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta. Przyjmujqc zatozenia opisane 
we wczesniejszych rozdziatach oszacowano koszty zwiqzane z wprowadzeniem refundacji produktu Nasometin® 
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w 2-letnim horyzoncie czasowym. Przedstawiono rowniez aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiqzanego 
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku (stan aktualny). Oszacowan dokonano w kalkulatorze wykonanym w programie MS Excel 
(plik BIA_Nasometin.xlsx). Wyniki, wyrazone w wartosciach bezwzglQdnych przedstawiono w ponizszych 

podrozdziatach. 

1.7.1. Analiza podstawowa 

1.7.1.1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy ptatnika publicznego 
(budzet NFZ) 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowane catkowite wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorosfych i dzieci w wieku 

3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat z udziatem kortykosteroidow 
donosowych oraz wydatki inkrementalne w przypadku umieszczenia produktu leczniczego Nasometin® 
w Wykazie refundowanych lekow, srodkowspozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych jako leku dost^pnego w aptece na receptQ (odpfatnosc 50%) od lipca 2016 roku. 

Tabela 34. Wptyw refundacji preparatu Nasometin® na budzet NFZ 
Stan aktualny Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy 

(07.2015-06.2016) (07.2016-06.2018) (07.2016-06.2018) 
W tym W tym W tym Wydatki (+) / 

Eqczne 
koszty 

refundacji 
Rok Eqczne 

koszty 
[PEN] 

koszty 
refundacji Eqczne 

koszty 
[PEN] 

koszty 
refundacji 

oszczpdnosci (-) 
inkrementalne 

koszty [PEN] produktu produktu produktu [PEN] 
Nasometin® Nasometin® Nasometin® 

[PEN] [PEN] [PEN] 

13 004 057 1 
1 rok 13 718 676 1 19 266 989 5 548 314 

II rok 15 125 152 1 20 812 022 5 686 870 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach 
istniejqcej grupy limitowej 196.0 roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglQdnione 

w analizie leki zwi^kszytyby siQ o okoto 5,55 mln PEN w I roku refundacji (refundacja poczqwszy od lipca 2016 
roku) oraz o okoto 5,69 mln PEN w II roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza 

„istniejqcego". Nalezy zauwazyc, iz aktualne wydatki budzetu NFZ na leczenie pacjentow w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku wynoszq okoto 13 mln PEN. 

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone na aktualnie 
refundowane leki (scenariusz „istniejqcy") w porownaniu z kosztami ponoszonymi w przypadku wprowadzenia 

refundacji produktu Nasometin® (scenariusz „nowy"). Nalezy zauwazyc, iz wprowadzenie refundacji produktu 
Nasometin® w sposob zauwazalny ograniczy wydatki ponoszone przez budzetu NFZ na aktualnie refundowane 

INS. Oszcz^dnosci ptatnika publicznego wyniosq odpowiednio 5,86 mln PEN w I roku oraz 6,85 mln PEN w II roku 
refundacji. 
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1.7.1.2. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy pacjenta 

Ponizsza tabela jest zestawieniem oszacowanych catkowitych wydatkow z perspektywy pacjenta na leczenie 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa oraz polipow nosa 

z udziatem kortykosteroidow donosowych oraz wydatki inkrementalne w przypadku umieszczenia produktu 
leczniczego Nasometin® w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako leku dost^pnego w aptece na receptQ (odptatnosc 50%) od lipca 
2016 roku. 

Tabela 36. Wptyw refundacji preparatu Nasometin® na wydatki z perspektywy pacjenta 
Stan aktualny 

(07.2015-06.2016) 
W tym 
koszty 

tqczne refundacji 
koszty [PLN] produktu 

Nasometin® 
[PLN] 

Rok 

Scenariusz istniejqcy 
(07.2016-06.2018) 

Scenariusz nowy 
(07.2016-06.2018) 

tqczne 
koszty 
[PLN] 

W tym 
koszty 

refundacji 
produktu 

Nasometin® 
[PLN] 

tqczne 
koszty 
[PLN] 

W tym 
koszty 

refundacji 
produktu 

Nasometin® 
[PLN] 

Wydatki (+) / 
oszcz^dnosci (-) 
inkrementalne 

[PLN] 

I rok 132 486 709 106 567 116 
124 395 299 

II rok 146 069 610 I 114 715 916 

-25 919 592 

-31 353 694 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach 

istniejqcej grupy limitowej 196.0 roczne wydatki z perspektywy pacjenta na uwzglQdnione w analizie leki 
zmniejszytyby siQ o okoto 25,92 mln PLN w I roku refundacji (refundacja poczqwszy od lipca 2016 roku) oraz 

o okoto 31,35 mln PLN w II roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza 
„istniejqcego". 

Nalezy zauwazyc, iz wydatki z perspektywy pacjenta na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 
we wniosku zmniejszytyby siQ w gtownej mierze z powodu znaczqcej obnizki aktualnych kosztow ponoszonych na 

zakup lekow zawierajqcych MOM na rynku prywatnym. 

48 



I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Nasometin' (furoinian mometazonu) w leczeniu 
objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u dorosfych i u dzieci w wieku 3 lot 
1 starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku co najmniej 18 lat 

1.7.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujqcych znaczny spadek 

(scenariusz minimalny) lub wzrost (scenariusz maksymalny) wydatkow inkrementalnych z perspektywy 
Narodowego Funduszu Zdrowia/pacjenta. 

1.7.2.1. Zatozenia analizy scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych rozwazano zmianQ nastQpujqcych parametrow: 

> Scenariusz minimalny: 

• PrzejQcie 30% rynku refundowanych lekow zawierajqcych BUD (patrz rozdziat 1.4.2); 

• PrzejQcie 75,25% rynku refundowanych lekow zawierajqcych FLU (patrz rozdziat 1.4.2); 

> Scenariusz maksymalny: 

• Brak wprowadzenia refundowanych odpowiednikow dla produktu Nasometin® (patrz rozdziat 
1.4.2); 

• PrzejQcie 11% rynku refundowanych lekow zawierajqcych FLU (patrz rozdziat 1.4.2). 

1.7.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych z perspektywy ptatnika 
publicznego 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej w horyzoncie 

2 lat przy uwzgl^dnieniu obu rozwazanych perspektyw (ptatnik publiczny, pacjent). 

Perspektywa ptatnika publicznego 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy ptatnika 
publicznego. 

Tabela 37. Wptyw refundacji preparatu Nasometin® na wydatki budzetu NFZ 

Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy Wydatki (+) / 
oszczpdnosci (-) 
inkrementalne 

[PLN] 

Rok tqczne koszty 
[PLN] 

W tym koszty 
refundacji produktu tqczne koszty [PLN] 
Nasometin® [PLN] 

W tym koszty 
refundacji produktu 
Nasometin® [PLN] 

Analiza podstawowa 

1 rok 13 718 676 • 19 266 989 5 548 314 

II rok 15 125 152 ■ 20 812 022 5 686 870 

Scenariusz minimalny 

1 rok 13 718 676 J 17 742 891 4 024 216 

II rok 15 125 152 | 19 202 348 4 077 196 

Scenariusz maksymalny 

1 rok 13 718 676 1 22 034 408 8 315 733 

II rok 15 125 152 " 24 293 436 9 168 284 

Analiza scenariuszy skrajnych wskazuje na stabilnosc uzyskanych wynikow z perspektywy ptatnika publicznego. 
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Perspektywa pacjenta 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy pacjenta. 

Tabela 38. Wptyw refundacji preparatu Nasometin® na wydatki z perspektywy pacjenta 

Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy Wydatki (+) / 
oszczpdnosci (-) 
inkrementalne 

[PLN] 

Rok tqczne koszty 
[PLN] 

W tym koszty 
produktu tqczne koszty [PLN] 

Nasometin® [PLN] 

W tym koszty 
produktu 

Nasometin® [PLN] 

Analiza podstawowa 

1 rok 132 486 709 | 106 567 116 -25 919 592 

II rok 146 069 610 " 114 715 916 -31 353 694 

Scenariusz minimalny 

1 rok 132 486 709 K 106 718 207 -25 768 502 

II rok 146 069 610 ' 114 606 409 -31 463 201 

Scenariusz maksymalny 

1 rok 132 486 709 | 118 734 117 -13 752 592 

II rok 146 069 610 | 130 918 463 -15 151 147 

W przypadku braku wprowadzenie refundacji odpowiednikow dla produktu Nasometin® prognozowane 
oszczQdnosci z perspektywy pacjenta zostajq w sposob zauwazalny ograniczone, co ma zwiqzek z aktualnq 

relatywnie wysokq odptatnosciq pacjenta za leki zawierajqce MOM. 

l.S.Wptyw na organizacjQ udzielania swiadczen zdrowotnych 

Wprowadzenie furoinianu mometazonu (produkt leczniczy Nasometin®) do Wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywlenlowego oraz wyrobow medycznych w leczeniu objawow 

sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorosfych i dzieci w wieku 3 lat 
i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorosfych w wieku, co najmniej 18 lat nie b^dzie powodowac 
konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych 
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwiqzane z tym koszty. Jakosc wynikow 

uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem produktu leczniczego Nasometin® nie b^dzie zalezec 
od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujqcego. 

1.9.Aspekty spoteczne i etyczne 

Alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (alergiczny niezyt nosa) stanowi zespot objawow klinicznych 
wywotanych przez reakcjQ zapalnq, ktora przebiega przy udziale przeciwciat immunoglobuliny E (IgE) 

skierowanych przeciwko alergenom [42, 91], Zgodnie z wynikami badania Epidemiologia Chorob Alergicznych 
w Polsce (ECAP) alergiczny niezyt nosa zgtosito 22,54% respondentow (23,61% 6-7-latk6w, 24,57% 13-14-latk6w 

i 21,01% osob dorosfych) [73], Gtownymi objawami alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa sq: wyciek 
wodnistej wydzieliny z nosa, blokada nosa, swiqd nosa, kichanie, sptywanie wydzieliny po tylnej scianie gardta 

przy bardzo obfitej wydzielinie wodnistej z nosa [42, 91], 
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Pomimo, iz alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa manifestuje si^ gtownie objawami ze strony nosa, uwaza 
sIq je za chorobQ ogolnoustrojowq, ktora istotnie zmniejsza wydajnosc pracy i nauki chorych oraz pogarsza ich 

jakosc zycia. Alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa moze bye przyczynq absencji chorobowej w pracy 
i w szkole, gorszych wynikow egzaminow oraz osiqgni^c w pracy spowodowanych zaburzeniami koncentracji 

i zaburzeniami snu we wszystkich jego fazach [42, 91, 80], Poczucie zmQczenia nasilajq dodatkowo stosowane 
leki przeciwalergiczne o wtasciwosciach sedatywnych [91], Nieleczony lub leczony nieskutecznie alergiczny niezyt 

nosa powoduje utratQ fizjologicznych funkeji nosa tj. nawilzanie, ogrzewanie i oczyszczanie powietrza, a to moze 
prowadzic do powiktan (np. zapalenie zatok, nawracaj^ce zapalenia ucha srodkowego, polipy nosa, przerost 

migdatkow podniebiennych z bezdechami sennymi). ANN stanowi takze czynnik ryzyka rozwoju astmy i sprzyja 
jej zaostrzeniom [42, 91, 80], 

Polipy nosa to groniaste uwypuklenia btony sluzowej, wywodzqce sIq z rejonu kompleksu ujsciowo- 
przewodowego. Polipy nosa sq objawem przewlektego stanu zapalnego btony sluzowej nosa i zatok 

przynosowych o ztozonej wieloczynnikowej etiologii, a ich obecnosc swiadczy o znacznym zaawansowaniu 
procesu zapalnego i jest jego „stadium kohcowym" [33], CzQstosc wyst^powania polipow nosa waha sIq od 1% 
do 4% [69, 81, 65, 92], 

Chorzy z polipami nosa zgtaszajq zwykle objawy typowe dla przewlektego procesu zapalnego nosa z blokadq 
adekwatnq do zaawansowania rozrostu mas polipowatych: katar z wydzielinq o roznym charakterze (w zaleznosci 

od rodzaju polipow czy ewentualnego nadkazenia bakteryjnego), kichanie, zaburzenia powonienia, chrapanie, 
bole gtowy, wysychanie btony sluzowej gardta i krtani, stany zapalne w obr^bie gardta i krtani, czQstsze infekeje 

gornych drog oddechowych, niedostuch przewodzeniowy i szumy uszne, subiektywne odczucia zwiqzane 
z niedroznosciq nosa [82], Biorqc pod uwagQ mnogosc i uciqzliwosc dolegliwosci, na ktore uskarzajq sIq chorzy 

z polipami nosa nie jest zaskoczeniem wptyw tego schorzenia, na jakosc zycia pacjentow. Zgodnie z wynikami 
polskiego badania samooceny stanu zdrowia pacjentow z polipami nosa [23], mierzone przy uzyciu 

kwestionariusza SF-36 srednie obnizenie jakosci zycia we wszystkich sferach przekroczyto 37%. Dominowaty 
skargi chorych na spadek witalnosci i energii oraz czQstsze uczucie wyczerpania - obnizenie funkejonowania w tej 

sferze wyniosto ponad 50%. 

Furoinian mometazonu zawarty w produkcie leczniczym Nasometin® jest glikokortykosteroidem do stosowania 

miejscowego, wykazujqeym miejscowe dziatanie przeciwzapalne. Biodost^pnosc ogolnoustrojowa mometazonu 
(podawanego do nosa w postaci wodnego aerozolu) w osoczu okreslono na <1% [18], Oznacza to, iz mometazon 
jest lekiem bezpiecznym w miejscowej terapii drog oddechowych. 

Sezonowe alergiczne oraz catoroczne zapalenie btony sluzowej nosa, jak rowniez polipy nosa stanowiq schorzenia 

drog oddechowych, ktore w znaczny sposob obnizajq jakosc zycia chorych nimi dotkniQtych. Refundacja produktu 
leczniczego Nasometin® oznacza dla pacjentow dost^p do skutecznej i bezpiecznej terapii, pozwalajqcej 
na poprawQ wydajnosci ich pracy i nauki oraz zycie pozbawione ciqgtego zm^czenia i braku energii. 

Obecnie uwaza, siQ, iz donosowe glikokortykosteroidy stanowiq najskuteczniejszq terapiQ w leczeniu alergicznych 
niezytow nosa, ostrych niezytow nosa, przewlektych zapaleh zatok z polipami nosa [31], Niewqtpliwq zaletq 

donosowych glikokortykosteroidow jest silne, lokalne dziatanie przeciwzapalne przy minimalnym dziataniu 
ogolnoustrojowym [31], Nowoczesne donosowe GKS charakteryzujq si^ wyjqtkowo niskq biodost^pnosciq (patrz 

Tabela 39), co z kolei przektada siQ na bardzo wysoki profil bezpieczehstwa i mozliwosc ich przewlektego 
stosowania [25,66], Najnizszq biodost^pnosc wsrod nowoczesnych donosowych GKS stwierdzono w przypadku 

furoinianu mometazon (<0,1%). 

Tabela 39. Biodost^pnosc poszczegolnych GKS stosowanych donosowo [31]  

Substancja czynna % wchtaniania 

Furoinian mometazonu (MOM) <0,1% 
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Propionian flutykazonu (FLU) 2,0% 

Budezonid (BUD) 33% 

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

wiqze siQ wi^kszym ryzykiem powaznych ogolnoustrojowych zdarzen 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 wyst^pienia atrofii lub metaplazji nabtonka). Ponadto 
wystqpienie podraznienia bfony sluzowej nosa, strupow, swiqdu i pieczenia w nosie [31], 

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 st^zenia kortyzolu. Podobnie nie wykazano, aby leczenie MOM wptywato na proces 
zahamowania wzrostu/metabolizmu u dzieci [31,77], 

OcenQ aspektow spotecznych i etycznych wpfywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produktu 
leczniczego Nasometin® podsumowano w tabeli ponizej. 

Tabela 40. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych 

Ocena wpfywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wpfyw na koszty lub wyniki dotyczgce osob innych niz 
stosuj^ce rozwazang technologic oraz ich opiekunowie Brak wpfywu 

Grupy pacjentow, ktore mogc bye faworyzowane na skutek 
zafozeh przyjetych w analizie ekonomicznej Nie 

Niekwestionowana rownosc dostcpu do technologii 
medycznej przy jednakowych potrzebach 

Finansowanie zapewni rowny dostcp do technologii 
medycznej przy jednakowych potrzebach 

Spodziewana duza korzysc dla w^skiej grupy osob / korzysc 
mafa, ale powszechna Korzysc mafa, ale powszechna 

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas 
potrzeby grup spofecznie uposledzonych Nie dotyczy 

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwickszych 
potrzebach zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie 
dostcpnej zadnej metody leczenia 

Nie dotyczy 

Powodowanie problemow spofecznych Nie powoduje problemow spofecznych 

Wpfyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej 
opieki medycznej 

Wprowadzenie refundacji MOM wpfynie pozytywnie 
na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej opieki 
medycznej 
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Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Grozba niezaakceptowania post^powania przez Brak poszczegolnych chorych 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji Nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywotywanie l^ku Nie wywotuje l^ku 

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej proces 

Powodowanie dylematow moralnych leczenia nie powoduje dylematow moralnych w porownaniu 
do stanu aktualnego (brak refundacji wnioskowanej 
technologii) 

Stwarzanie problemow dotyczicych ptci lub rodzinnych Nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowiizujicymi Finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujicymi 
regulacjami prawnymi regulacjami prawnymi 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian 
w prawie/przepisach 

Refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian 
w prawie/ przepisach (poza zmiang w Obwieszczeniu 
Ministra Zdrowia) 

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa 
cztowieka 

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub 
uzvskiwania jego zgody na stosowanie technologii 

Stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego 
informowania pacjenta bgdz odmiennego od 
standardowego uzyskania jego zgody 

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania Stosowanie technologii nie wigze si^ z koniecznosci^ 
przy stosowaniu technologii zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania 

Potrzeba uwzgl^dniania indywidualnych preferencji 
pacjenta, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie ma takiej potrzeby 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody post^powania 

1.10. Wyniki i wnioski kohcowe 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji furoinianu mometazonu (produkt leczniczy Nasometin®) 
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz 
z perspektywy pacjenta dla dwuletniego horyzontu czasowego (okres: lipiec 2016 r. -czerwiec 2018 r.). 

W analizie wptywu na budzet porownano dwa scenariusze sytuacyjne: „istniejqcy" tj. brak refundacji 
mometazonu i „nowy" po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Nasometin® 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 polipow nosa u dorostych w wieku, co najmniej 18 lat. 

Perspektywa ptatnika publicznego 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach 

istniejqcej grupy limitowej 196.0 roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglQdnione 
w analizie leki zwi^kszytyby sIq o okoto 5,55 mln PLN w I roku (refundacja poczqwszy od lipca 2016 roku) oraz 

o okoto 5,69 mln PLN w II roku refundacji w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza 
„istniejqcego". Oszacowane wydatki inkrementalne zwiqzane sq z refundacji kolejnych produktow leczniczych 

zawierajicych mometazon. 
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Nalezy zauwazyc, iz wprowadzenie refundacji produktu Nasometin® w sposob zauwazalny ograniczy wydatki 
ponoszone przez budzetu NFZ na aktualnie refundowane INS. Oszcz^dnosci ptatnika publicznego wyniosq 

odpowiednio 5,86 mln PLN w I roku oraz 6,85 mln PLN w II roku refundacji. 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach 
istniejqcej grupy limitowej 196.0 roczne wydatki z perspektywy pacjenta na uwzglQdnione w analizie leki 

zmniejszytyby sIq o okoto 25,92 mln PLN w I roku (refundacja poczqwszy od lipca 2016 roku) oraz o okoto 
31,35 mln PLN w 11 roku refundacji w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza 

„istniejqcego". 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Nasometin® 

przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, utatwiajqcej porownanie wynikow analizy w poszczegolnych 
scenariuszach. 

Tabela 41. Wyniki analizy wpfywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow w poszczegolnych 
scenariuszach 

Wydatki (+)/ oszczpdnosci (-] I inkrementalne [PLN] 
Scenariusz 

1 rok refundacji II rok refundacji 

Perspektywa budzetu NFZ 

Analiza podstawowa 5 548 314 5 686 870 

Scenariusz minimalny 4 024 216 4 077 196 

Scenariusz maksymalny 8 315 733 9 168 284 

Perspektywa pacjenta 

Analiza podstawowa -25 919 592 -31 353 694 

Scenariusz minimalny -25 768 502 -31463 201 

Scenariusz maksymalny -13 752 592 -15 151147 

Wnioski koncowe 

Furoinian mometazonu jest jednym z nowoczesnych GSK rekomendowanych do podania donosowo w leczeniu 

niezytow oraz polipow btony sluzowej nosa. Wprowadzenie furoinianu mometazonu (produkt leczniczy 

Nasometin®) do Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywlenlowego 
oraz wyrobdw medycznych w leczeniu objawow sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia btony 
sluzowej nosa u dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz w leczeniu polipow nosa u dorostych w wieku, co 

najmniej 18 lat umozliwi szerszy dost^p dla pacjentow do skutecznego i bezpiecznego leczenia przyczyniajqc sIq 
rownoczesnie do znaczqcych oszcz^dnosci z perspektywy pacjenta oraz nieznacznego wzrostu wydatkow ptatnika 

publicznego. Nalezy rowniez zaznaczyc, iz leczenie mometazonem jest lepiej preferowane przez pacjentow ze 
wzgl^du na brak przykrych doznah smakowych, ktore zaobserwowano podczas terapii propionian 

flutykazonu [77], Ponadto mometazon, jako jedyny posiada zarejestrowane wskazanie do leczenia mtodszych 
pacjentow od 3 roku zycia. Nowoczesne donosowe GKS charakteryzujq sIq wyjqtkowo niskq biodostQpnosciq 

(patrz Tabela 39), co z kolei przektada sIq na bardzo wysoki profil bezpieczehstwa i mozliwosc ich przewlektego 
stosowania [25,66], Najnizszq biodost^pnosc wsrod nowoczesnych donosowych GKS stwierdzono w przypadku 

furoinianu mometazon {<0,1%). 
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