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NSTYTLT ARCANA 

Uwagi zawarte w pismie Ministra Zdrowia z dnia 17.12.2015 i odpowiedzi 

Instytutu Arcana (INAR) 

Uwaga 1. 

Przegl^d systematyczny badan pierwotnych analizy klmicznej (AKL) nie zawiera 

charakterystyki kazdego z badan w^czonych do przegl^du z uwzgl^dnieniem 

informacji na temat odsetka osob, ktore przestafy uczestniczyc w badaniu przed 

jego zakohczeniem (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. g Rozporz^dzenia). Wyjasnienie; 

Charakterystyka wi^kszo^ci badan wt^czonych do przegl^du systematycznego 

w analizie klinicznej me zwiera informacji na temat odsetka os6b, ktore 

przestaty uczestniczyc w badaniu przed jego zakonczeniem. Informacji takq 

odnaleziono jedynie w przypadku opisow badan Mak 2013 i Meltzer 2013. 

W zatqczniku (Zafqcznik 1: Odsetki chorych, utraconych z badania ogofem w probach klinicznych wfqczonych 

do AKL) przedstawiono informacje na temat odsetka osob, ktore przestaty uczestniczyc w badaniu przed jego 

zakonczeniem w poszczegolnych badaniach uwzgl^dnionych w AKL. 

2. Analiza podstawowa AE nie zawiera zestawienia oszacowari koszfow i wynikow 

zdrowotnych wynikajqcych z zastosowania wnioskowanej technologn oraz 

pordwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z 

wyszczegolnieniem oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych kazdej z 

technologn (§ 5. ust. 2 pkt lab Rozporzqdzenia). Wyjasnienie; w analizie 

wnioskodawcy nie przedstawiono osobno kosztow oraz wynikbw zdrowotnych 

dla wszystkich komparatorow mozliwych do zastosowania we wnioskowanych 

wskazaniach, tj. bezzasadnie pomini^to Tafen Nasal (budezonid). 

Zgodnie z analizq problemu decyzyjnego oraz analizq efektywnosci klinicznej, w ramach analizy ekonomicznej 
jako gtowny komparator dla furoinianu mometazonu (produkt leczniczy Nasometin®) rozwazano propionian 

flutykazonu. Wybor ten jest rowniez spojny z wnioskami ptynqcymi z rekomendacji AOTM [10] gdzie jako 
interwencjQ alternatywnq dla propionianu flutykazonu Agencja wskazata furoinian mometazonu. W analizie 

ekonomicznej przedstawiono najwazniejsze argumenty przemawiajqce za przyj^ciem wskazanej terapii jako 
technologii opcjonalnej (str. 8-9). 

Budezonid stanowit komparator dodatkowy, analizowany jedynie pod warunkiem dost^pnosci badan head to 
head spetniajqcych kryteria wtqczenia do przeglqdu, co wielokrotnie podkreslano w analizach: 

INAR: 

Uwaga 2. 

INAR: 
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• „w przypadku identyfikacji badari typu head to head bezposrednio porownujqcych furoinian 
mometazonu z budezonidem przeprowadzone zostanie porownanie z dodatkowym komparatorem" (str. 

40 analizy problemu decyzyjnego), 

• „uznano, iz budezonid ze wzglqdu na niewielkie udziafy w rynku refundowanych GKS stosowanych 
donosowo w Polsce stanowif bqdzie dodatkowy komparator, a przeprowadzenie analizy porownawczej 

dotyczqcej efektywnosci klinicznej tego porownania zalezne bqdzie od dostqpnosci badah bezposrednio 
porownujqcych furoinian mometazonu z budezonidem, spefniajqcych kryteria wfqczenia do analizy" (str. 

28 analizy efektywnosci klinicznej). 

Nalezy jednak podkreslic, iz w wyniku systematycznego przeszukiwania nie zidentvfikowano badan typu head to 
head porownuiacvch efektownosc kliniczna furoinianu mometazonu z budezonidem spetniaiacvch kryteria 

wtaczenia do przegladu dla zadnej z wnioskowanych populacji. W trzech odnalezionych badaniach RCT 
zastosowana dawka budezonidu byta istotnie nizsza niz rekomendowana dawka podstawowa, a proba kliniczna 

Agertoft 1999 [2] z odpowiednig dawkq nie zawierata oceny skutecznosci. Zatem przeprowadzenie analizy 
ekonomicznej (w tym wybor techniki analitycznej) dla porownania z budezonidem byto niemozliwe z uwagi na 
brak odpowiednich danych. 

Jednoczesnie nalezy miec na uwadze, iz Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia o „minimalnych wymaganiach" nie 
wskazuje wymogu, jakoby przedtozone wraz z wnioskiem analizy HTA musiaty zawierac porownanie z wszystkimi 

komparatorami mozliwymi do zastosowania we wnioskowanych wskazaniach. 

W zwiqzku z powyzszym autorzv analizy ekonomicznej podtrzvmuia stanowisko odnosnie wvboru komparatora 

i zasadnosci nieprzedstawiania kosztow i wynikow zdrowotnych dla budezonidu. 

Pomimo powyzszego, autorzy analizy przeprowadzili obliczenia, ktorych dotyczy niniejsza uwaga AOTMiT, 

uwzglQdniajqc tym samym mozliwq sytuacjQ podtrzymania przez AOTMiT stanowiska dotyczqcego pomini^cia 
budezonidu jako komparatora. 

Wtqczone do dodatkowej oceny bezpieczehstwa badanie Agertoft 1999 [2] (MOM vs BUD) wykazato istotne 
statystycznie roznice srednich zmian w ocenie szybkosci wzrostu kohczyny dolnej ocenianego w okresie 2- 

tygodniowym leczenia na korzysc mometazonu, natomiast nie uzyskano istotnej statystycznie roznicy w ocenie 
wystqpienia zdarzeh niepozqdanych ogotem. Ponadto zgodnie z analizq klinicznq budezonid cechuje siQ 

najwyzszq biodostQpnosciq siQgajqcq 33% przy podaniu donosowym, podczas gdy biodostQpnosc propionianu 
flutykazonu wynosi <2,0% podanej dawki. Wnioski te potwierdzajq wyniki opublikowanego przez Schafer 2011 
[13] przeglqdu systematycznego, roznicujqcego wybor rodzaju donosowego GKS bazujqc na ich skutecznosci 

i bezpieczehstwie. Wskazujq one, iz najkorzystniejszy profil bezpieczehstwa wykazuje furoinian mometazonu, 

nastQpnie propionian flutykazonu, a najmniej korzystny - budezonid. 

Pomimo przytoczonych argumentow dowodzqcych wyzszosci mometazonu nad budezonidem, w ramach 
obliczeh dodatkowych przyjQto bardziej konserwatywne zatozenie i przeprowadzono analizy minimalizacji 

kosztow, uznajqc tym samym, iz donosowe GKS sq rownie skuteczne, o czym swiadczy zakwalifikowanie do tej 
samej grupy limitowej. Z uwagi na brak badah RCT wtqczonych do gtownej czQsci analizy klinicznej odstqpiono od 

przedstawienia wynikow zdrowotnych. 

W ponizszej tabeli zestawiono dane wykorzystane do przeprowadzenia oceny optacalnosci terapii z uzyciem 

produktu leczniczego Nasometin® w porownaniu do budezonidu (Tafen Nasal®). 

m 
Parametr modelu Wartosc w analizie Komentarz/ uzasadnienie 

Parametry kosztowe 
perspektywa NFZ 0,0019 - 
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Parametr modelu Wartosc w analizie Komentarz/ uzasadnienie 

Koszt jednostkowy 
produktu leczniczego perspektywa wspolna 0,0039 
Nasometin® (za 1 pg) 
Koszt jednostkowy perspektywa NFZ 0,0009 Na podstawie danych 
budezonidu (za 1 pg) perspektywa wspolna 0,0018 z Obwieszczenia Ministra Zdrowia. 
Pozostaie parametry 

Leczenie objawow sezonowego leczenie pocz^tkowe: 
alergicznego zapalenia bjony MOM: 200 pg 
sluzowej nosa/ leczenie BUD: 400 pg 
objawow catorocznego zapalenia leczenie podtrzymuj^ce: 
btony sluzowej nosa u dorostych MOM: 100 pg 
oraz dzieci w wieku > 12 lat BUD: 200 pg 
Leczenie objawow sezonowego leczenie pocz^tkowe: 
alergicznego zapalenia btony MOM: 100 pg Dawkowanie wyznaczono w oparciu 

Dawkowanie sluzowej nosa/ leczenie BUD: 400 pg o charakterystyki produktow 
kortykosteroidow objawow catorocznego zapalenia leczenie podtrzymujgce: leczniczych Nasometin® i Tafen 

btony sluzowej nosa u dzieci do MOM: 100 pg Nasal® 
11 lat BUD: 200 pg 

leczenie pocz^tkowe: 
MOM: 200 pg 

Leczenie polipow nosa 
BUD: 400 pg 

leczenie podtrzymuj^ce: 
MOM: 200 pg 
BUD: 200 pg 

NFZ, wspolna 
(pacjent+NFZ) 

Perspektywa determinowana jest 
Perspektywa przez Rozporzqdzenie w sprawie 

wymagah minimalnych. 
Przyj^to, ze zastosowany okres jest 
odpowiedni do odzwierciedlenia 
istotnych roznic w kosztach 

1 miesigc (30 dni): wyst^puj^cych pomi^dzy 

Horyzont czasowy w modelu 15 dni - leczenie 
poczgtkowe, 15 dni - 

porownywanymi technologiami. 
Nalezy rowniez zauwazyc, ze 

leczenie podtrzymujgce wydtuzenie horyzontu nie 
wptyn^toby istotnie na wnioski 
jakosciowe ptyn^ce z analizy 
ekonomicznej. 

Stopa dyskontowa Koszty 0%, efekty 0% Horyzont czasowy nie przekracza 
roku. 
Z uwagi na brak danych dotyczgcych 
parametru compliance przyj^to go na 
poziomie 100%. Ze wzgl^du na brak 

Wspotczynnik compliance 100% roznicy w efektach terapii z udziatem 
rozwazanych technologii 
medycznych zmiana wartosci nie 
wptynie na wnioski ptyngce z analizy. 

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

Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ+pacjent 
Parametr   

MOM BUD MOM BUD 

Leczenie objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u dorostych oraz dzieci w wieku > 12 lat 
 Leczenie objawow catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u doroslych oraz dzieci w wieku > 12 lat  
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Parametr 
Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ+pacjent 

MOM BUD MOM BUD 

Koszt leczenia [PLN] 7,91 15,83 

Koszt inkrementalny [PLN] !■! ■ 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 16,66 16,66 

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

Koszt leczenia [PLN] 7,91 15,83 

Koszt inkrementalny [PLN] ■ 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] Nieosiggalna* 27,52 

Leczenie polipow nosa u dorostych 

Koszt leczenia [PLN] 7,91 15,83 

Koszt inkrementalny [PLN] ■ 

Progowa cena zbytu netto leku Nasometin® [PLN] 11,23 11,24 
*zmiana ceny zbytu netto nie wpfywa na maksymalny koszt ponoszony przez platnika okreslony przez wysokosc limitu finansowania dla MOM 
w przypadku zakwalifikowania go do grupy limitowej 196.0 (wptywa tylko na doplat^ swiadczeniobiorcy) 

Uwaga 3. 

3. W zwiqzku z zachodzeniem okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 

ustawy, AE nie zawiera oszacowania ilorazu kosztu stosowania technologii 

wnioskowanej i technologii opcjonalnych oraz wynikbw zdrowotnych 

uzyskanych u pacjenlow stosujacych technologic wnioskowan^ i opcjonalne, 

wyra±onych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jako§6, a w przypadku braku 

mozliwoSci wyznaczen^a tej liczby — jako liczba lat ^ycia, dla kaidej z 

refundowanych technologii opcjonalnych. (§ 5. ust. 6 pkt 1, 2 Rozporzqdzenia). 

Ponadto nie oszacowano ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy 

ktorej wspolczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od iadnego ze 

wspdlczynnikdw. o ktdrych mowa w pkt 2 (§ 5. ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia). 

Wyjasnienie: AE nie zawiera oszacowania wartosci CUR dla budezonidu i 

propionianu flutykazonu oraz wartosci CUR dla technologii wnioskowanej. 

przede wszystkim zas nie zawiera oszacowania ceny zbytu netto, przy ktorej 

wartosci CUR technologii wnioskowanej nie jest wy±sza od najnizszej z 

wartosci tego wskaznika dla technologii opcjonalnych. 

INAR: 

Zgodnie z wynikami analizy klinicznej przyjQto, ze furoinian mometazonu (MOM) i propionianu flutykazonu (FLU) 
sq rownie skuteczne oraz porownywalnie bezpieczne w zakresie punktow kohcowych istotnych w przebiegu 

choroby, w zwiqzku z czym w ramach analizy ekonomicznej przeprowadzona zostata analiza minimalizacji 
kosztow. 

Nalezy jednak podkreslic, ze zidentyfikowano randomizowane badanie kliniczne Meltzer 2005 [7] wskazujqce, iz 
istniejq roznice w zakresie zarowno preferencji jak rowniez wtasnosci farmakokinetycznych pomi^dzy MOM 
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a FLU, ktore znajdujq swoje odzwierciedlenie w efektywnosci leczenia furoinianem mometazonu. Leczenie MOM 
jest bardziej preferowane przez pacjentow ze wzgl^du na brak przykrych doznan smakowych, ktore 

zaobserwowano podczas terapii propionianem flutykazonu. Z kolei w probie klinicznej Mandl 1997 [8] wykazano, 
ze ogolna kondycja 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 [6] podanie MOM 
w populacji dzieci z catorocznym niezytem nosa zwiqzane jest z istotnie wi^kszq poprawq w zakresie redukcji 

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. 

W zwiqzku z powyzszym autorzy analizy ekonomicznej podtrzymujq uzasadnienie przedstawione w tekscie 

analizy ekonomicznej (rozdziat 1.8 analizy ekonomicznej), wedtug ktorego nie zachodzq okolicznosci, o ktorych 
mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. 

Pomimo powyzszego, autorzy analizy przeprowadzili obliczenia CUR, uwzglQdniajqc tym samym mozliwq sytuacjQ 
podtrzymania przez AOTMiT stanowiska dotyczqcego zachodzenia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13. 
Ustawy o refundacji. Nalezy jednak zwrocic uwagQ, ze ze wzgl^du na brak roznicy w efektach terapii z udziatem 

rozwazanych technologii medycznych powyzsze oszacowania nie wniosq do analizy nowych wynikow oraz nie 
wptynq na wnioskowanie. W szacunkach dotyczqcych wspotczynnikow koszt/efekt CUR, efekt w postaci QALY 
b^dzie 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 b^dzie tozsama z cenq 
zbytu netto, przy ktorej wspotczynnik CUR technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wspotczynnika CUR 

technologii opcjonalnej. 

Wartosc uzytecznosci dla chorych z populacji docelowej (0,956) zaczerpniQto z publikacji Pools 2014 [11], 

Ponizsze tabele przedstawiajq wyniki analizy progowej wedtug kryterium kosztow uzyskania efektu zdrowotnego 
(zgodnie z art. 13. Ustawy o refundacji). 

6 
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Uwaga 4. 

4. Analiza wp{ywu na budiet (BIA) nie zawiera zafozen, na podstawie ktorych 

dokonano oszacowari, o ktorych mowa w pkl 1-3, 6 i 7, oraz prognoz, o ktorych 

mowa w pkt 4 i 5 (§ 6. ust. 1 pkt 9 Rozporzadzenia), Wyjasnienie w analizie 

wptywu na budzet nle uzasadniono, dlaczego w ramach scenariusza nowego 

przyj^to zaloienie, te po wprowadzeniu refundacji produktu Nasometin, 

iczebnosc populacji stosuj^cej kortykosteroidy w postaci aerozolu/kropli do 

nosa nie ulegnie znacz^cej zmianie, Agencja zwraca uv/ag^, ie obj^cie 

refundacji nowych lekow moze powodowac wzrost liczby zrefundowanych 

DDD przez zwi^kszenie faktycznego dost^pu do terapii, jak rbwniei przej^cie 

udzialow od produktdw dotychczas nierefundowanych. Ponadto Nasometin we 

wskazaniu sezonowe alergiczne lub catoroczne zapalenie blony ^luzowej nosa 

moze bye stosowany w populacji szerszej niz dotychczas refundowane 

kortykosteroidy, tj. od 3 roku zycia (aktualme refundowane kortykosteroidy 

mogi bye refundowane od 4 r.z). Nieuwzgl^dnienie takiej mo^liwosci wptyvi/a 

na oszacowanie populacji docelowej, zamzajicjej liczebnosc. 

INAR: 

H||! M H fwllHti) f »t>| »♦ tl ' 
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I I 

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% 

" " 1 147 590 8 541060 644,26%  590999093383) |  

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

^Zmian^ sprzedazy dotyczy ostatnich dwoch lat zostata obliczona, jako iloraz liczby sprzedanych (ew. zrefundowanych) 
ODD w okresie 07.2014 - 06.2015 wzgl^dem liczby sprzedanych (ew. zrefundowanych) DDD w okresie 07.2013 - 06.2014 

Analitycy AOTMiT stusznie zauwazajq, iz objQcie refundacjq nowych lekow moze powodowac wzrost liczby 
zrefundowanych DDD przez zwi^kszenie dost^pu do terapii oraz przejQcie czqsc! rynku produktow dotychczas 
nierefundowanych, co zostato uwzgl^dnione w analizie BIA [9] poprzez wyrazne zwi^kszenie rynku 

nowego W tabeli 

ponizej przedstawiono zbiorcze zestawienie tqcznej liczby pacjentow („pacjentoterapii") oraz liczby 
zrefundowanych DD poszczegolnych INS po wprowadzeniu refundacji produktu Nasometin. Szczegotowe 

obliczenia zamieszczono w pierwotnej wersji analizy BIA [9] (patrz rozdziat 1.6. Zuzycie zasobow [9]) oraz w pliku 
BIA_Nasometin_22.12.2015.xlsx dotqczonym do niniejszego uzupetnienia. 

Tabela 2. Liczba pacjentow („pacjentoterapii") leczonych refundowanymi INS z uwzgl^dnieniem liczby zrefundowanych 
DD INS 

Substancja czynna* 
Scenariusz Jstniejqcy" Scenariusz „nowy" 

1 rok II rok 1 rok II rok 

Liczba pacjentow leczonych refundowanymi INS 

MOMETASONE (MOM) L L ^ 

FLUTICASONE (FLU) 

FLUTICASONE FUROATE ill 1 

BUDESONIDE (BUD) 

AZELASTINE+FLUTICASONE III I 

BECLOMETASONE 1 1 1 1 
tqcznie ■ % 

Hit M I'f U A ^'1M I) 
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Liczba zrefundowanych DD INS 

MOMETASONE (MOM) | ■ 1 

FLUTICASONE (FLU) | 1 1 1 1 
FLUTICASONE FUROATE III S 

BUDESONIDE (BUD) 1 1 
AZELASTINE+FLUTICASONE III I 

BECLOMETASONE 1 1 1 1 
tqcznie 

*Kolorem zielonym oznaczono aktualnie refundowane leki z grupy INS, kolorem pomarahczowym produkt Nasometin® 
** Zmiana procentowa obliczona, jako iloraz liczby pacjentow (odpowiednio liczby zrefundowanych DD) w ramach scenariusza „nowego" 
wzgl^dem liczby pacjentow (odpowiednio liczby zrefundowanych DD) w ramach scenariusza Jstniejqcego" 

W celu wyznaczenia prognozowanej liczby pacjentow leczonych INS w kolejnych latach horyzontu przyjQto 

nastQpujqce zatozenia w modelu BIA [9]: 

> tqcznq liczby osob leczonych INS („pacjentoterapii") w pierwszym roku refundacji wyznaczono 
w oparciu o logarytmicznq liniQ trendu (srednia dla okresu 07.2016-06.2017) dopasowang do danych 
o liczbie pacjentow leczonych INS w okresie 06.2013-07.2015. 

> Rokroczny wzrost tqcznej liczby leczonych INS na poziomie 10,25% - analogicznie, jak miato to miejsce 

w okresie 07.2013 - 06.2015. 

Ze wzgl^du na zbiorcze rozwazenie w modelu BIA rynku lekow refundowanych oraz dostQpnych na rynku 

prywatnym zarzuty ze strony analitykow AOTMIT dotyczqce potencjalnego zanizania liczebnosci populacji 

docelowej wydajq sIq bezpodstawne. 

Ponadto w ramach analizy BIA rozwazono sytuacjQ na rynku refundowanych inhibitorow pompy protonowej (IPP) 
po objQciu refundacjq produktow zawierajqcych ezomeprazol: 

> Po wprowadzeniu refundacji leku Helides (esomeprazol) oraz jego odpowiednikow, pomimo znaczqcej 
liczby refundowanych ODD esomeprazolu, tqczna liczba refundowanych ODD IPP nie ulegta znaczqcej 
zmianie, co potwierdza wczesniejsze przypuszczenia o braku wptywu wprowadzenia refundacji 
esomeprazol! na tqcznq liczby refundowanych ODD IPP (patrz Rysunek I). 

Przyktad grupy limitowej 2.0 potwierdza stusznosc poczynionych zatozeh w ramach analizy BIA [9] odnosnie 
przejmowania przez refundowane MOM udziatow w rynku pozostatych refundowanych INS. 
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ZAtACZIMIKI 

Zatgcznik 1: Odsetki chorych, utraconych z badania ogotem w probach klinicznych 

wt^czonych do AKL 

Tabela 3. Odsetki chorych, utraconych z badania ogoiem w probach klinicznych wtqczonych do AKL 

" 
Badanie (nazwa) Interwencje n/IM (%) 

Agertoft 1999 
MOM 0/22 (0,0) 

BUD 0/22 (0,0) 

Baena-Cagnani 2010 
MOM 8/190 (4,0) 

PLC 7/191 (4,0) 

Ehnhage2009 
FLU 0/30 (0,0) 

PLC 3/38 (7,9) 

Filipovic 2007 
MOM Brak danych 

FLU Brak danych 

Gupta 2004 
MOM Brak danych/AE 0/36 (0,0) 

FLU Brak danych/ AE: 0/36 (0,0) 

Holmberg 1997 
FLU 4/19 (21,0) 

PLC 7/18 (39,0) 

Jankowski 2009 
FLU 12/81 (15,0) 

PLC 19/81 (23,0) 

Keith 2000 
FLU 1/52 (1,9) 

PLC 5/52 (9,6) 

Lund 1998 
FLU 3/10 (30,0) 

PLC 4/9 (44,4) 

Lundblad 2001 
MOM Brak danych 

PLC Brak danych 

Mandl 1997 
MOM 166/181 (91,0) 

FLU 162/183 (88,0) 

Meltzer 2005 MOM Brak danych 
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Badanie (nazwa) 
. 

Interwencje n/N (%) 
— -T 

PLC Brak danych 

NCT00783224 (Study P04512) 
MOM 1/143 (7,0) 

FLU 2/142 (14,1) 

NCT01386125 
MOM 25/375 (26,7) 

PLC 37/373 (9,9) 

Penttild 2000 
FLU 1/48 (2,1) 

PLC 5/47 (10,6) 

Small 2005 
MOM 14/115 (12,2) 

PLC 22/117 (18,8) 

Stjarne 2006 (1) 
MOM 8/102 (8,0) 

PLC 19/106(18) 

Stjarne 2006 (2) 
MOM 19/153 (12,4) 

PLC 44/145 (30,3) 

Study P0633AM1 MOM 4/80 (5,0) 

Zatgcznik 2: Uaktualnione wyniki analizy BIA 

2.1. Wyniki analizy wpfywu no system ochrony zdrowio 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia 
zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta. 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). Uaktualnione 
oszacowania dokonano w kalkulatorze wykonanym w programie MS Excel 
(p\\k BIA_Nasometin_22.12.2015.xlsx). Wyniki, wyrazone w wartosciach bezwzgl^dnych przedstawiono 

w ponizszych podrozdziatach. 
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2.1.1. Analiza podstawowa - perspektywa 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 dostQpnego w aptece na receptQ (odptatnosc 50%) od lipca 

2016 roku. 

Tabela 4. Wptyw refundacji preparatu Nasometin® na wydatki z perspektywy pacjenta 
Stan aktualny 

(07.2015-06.2016) 

tqczne 
koszty [PLN] 

W tym 
koszty 

refundacji 
produktu 

Nasometin® 
[PLN] 

Rok 

Scenariusz istniejqcy 
(07.2016-06.2018) 

tqczne 
koszty 
[PLN] 

W tym 
koszty 

refundacji 
produktu 

Nasometin® 
[PLN] 

Scenariusz nowy 
(07.2016-06.2018) 

tqczne 
koszty 
[PLN] 

W tym 
koszty 

refundacji 
produktu 

Nasometin® 
[PLN] 

' 

Wydatki (+) / 
oszczpdnosci (-) 
inkrementalne 

[PLN] 

I rok 

II rok 

-16 073 133 

-18 326 559 

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 16,1 mln PLN w I roku refundacji (refundacja poczqwszy od lipca 2016 roku) oraz o okoto 

18,3 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. 

2.1.2. 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. 

Zatozenia analizy scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych rozwazano zmianQ nastQpujqcych parametrow [9]: 

> Scenariusz minimalny: 

• PrzejQcie 30% rynku refundowanych lekow zawierajqcych BUD; 

• PrzejQcie 75,25% rynku refundowanych lekow zawierajqcych FLU; 
> Scenariusz maksymalny: 

• Brak wprowadzenia refundowanych odpowiednikow dla produktu Nasometin®; 

• PrzejQcie 11% rynku refundowanych lekow zawierajqcych FLU. 

Perspektywa pacjenta 

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy pacjenta. 
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Tabela 5. Wptyw refundacji preparatu Nasometin® na wydatki z perspektywy pacjenta 

Scenariusz istniej^cy Scenariusz nowy Wydatki (+) / 
oszczpdnosci (-) 
inkrementalne 

[PLN] 

Rok W tym koszty W tym koszty taczne koszty , .   produktu tqczne koszty [PLN] produktu 
Nasometin® [PLN] Nasometin® [PLN] 

Analiza podstawowa 

i mm -16 073 133 

-18 326 559 

Scenariusz minimalny 

-15 922 042 

ii rok 1 -18 436 066 

Scenariusz maksymalny 

1 rok 5^^% i -13 691 116 

ii 5 i -15 049 480 

W przypadku braku wprowadzenie refundacji odpowiednikow dla produktu Nasometin® prognozowane 

oszcz^dnosci z perspektywy pacjenta zostajq w sposob zauwazalny ograniczone, co ma zwiqzek z aktualnq 

relatywnie wysokq odptatnosciq pacjenta za leki zawierajqce MOM. 

2.2. 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 [9]: 

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. 

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

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

Perspektywa pacjenta - uaktualnione wyniki 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Nasometin® w leczeniu SAR/PR oraz polipow nosa w ramach 
istniejicej grupy limitowej 196.0 roczne wydatki z perspektywy pacjenta na uwzglQdnione w analizie leki 
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zmniejszytyby siQ o okoto 16,1 mln PLN w I roku (refundacja poczqwszy od lipca 2016 roku) oraz o okoto 

18,3 mln PLN w II 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 6. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow w poszczegolnych scenariuszach 
■ Wydatki (+)/ oszcz^dnosci (-) 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 -16 073 133 -18 326 559 

Scenariusz minimalny -15 922 042 -18 436 066 

Scenariusz maksymalny -13 691 116 -15 049 480 

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 zywieniowego 

oraz wyrobow 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 doznan smakowych, ktore zaobserwowano podczas terapii propionian 

flutykazonu [14], Ponadto mometazon, jako jedyny posiada zarejestrowane wskazanie do leczenia mtodszych 
pacjentow od 3 roku zycia. Nowoczesne donosowe GKS charakteryzujq sIq wyjqtkowo niskq biodostQpnosciq [9], 
co z kolei przektada sIq na bardzo wysoki profil bezpieczenstwa i mozliwosc ich przewlektego stosowania [4,12], 

Najnizszq biodost^pnosc wsrod nowoczesnych donosowych GKS stwierdzono w przypadku furoinianu 

mometazon {<0,1%). 
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