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Stanowisko Rady Przejrzystości 
nr 355/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r. 

w sprawie oceny leku Fostex Naxthaler (beclometasoni dipropionas 
anhydricus + formoteroli fumaras dihydricus) (EAN: 5909991037031) 

we wskazaniu: astma 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Fostex Nexthaler (beclometasoni dipropionas anhydricus + formoteroli fumaras 
dihydricus), proszek do inhalacji, 100 mikrogramów/dawkę + 
6 mikrogramów/dawkę, 120 dawek, EAN 5909991037031, we wskazaniu: 
astma, w ramach istniejącej grupy limitowej i wydawanie go za odpłatnością 
30%, pod warunkiem ustalenia takiej ceny leku, aby koszt leczenia 
z perspektywy wspólnej płatnika i pacjenta był nie większy niż koszt leczenia 
najtańszym z komparatorów.  
Uzasadnienie 

Lek kombinowany Fostex Nexthaler może być stosowny w miejsce tego samego 
połączenia w formie aerozolu u pacjentów, u których wskazane jest jednoczesne 
stosowanie wziewnych glikokortykosteroidów i długodziałających  
β2- mimetyków. Cechuje go skuteczność i profil bezpieczeństwa analogiczne 
do leku w formie aerozolu. Zasadniczą zaletą kombinacji dwóch leków 
w jednym inhalatorze jest zwiększona wygoda pacjent. Ponadto w wypadku 
astmy oskrzelowej compliance pacjenta jest z zasady wyższy, niż przy chorobach 
bezobjawowych. 

.................................................................. 
Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Rafał Suwiński 
Tryb wydania stanowiska 
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4350-40/2014, „Wniosek o objęcie refundacją 
leku Fostex Nexthaler (beklometazon i formoterol) we wskazaniu: astma”, Data ukończenia: 28 listopada 2014 r. 
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