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Rekomendacja nr 160/2013
z dnia 12 listopada 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Hitaxa,
(desloratadyna), tabletki ulegajace rozpadowi w ustach, 2,5 mg,
30 tabl.; Hitaxa, (desloratadyna), tabletki ulegajgce rozpadowi
w ustach, 5 mg, 30 tabl., we wskazaniach: alergiczne zapalenie
btony sluzowej nosa, pokrzywka

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Hitaxa,
(desloratadyna), tabletki ulegajgce rozpadowi w ustach, 2,5 mg, 30 tabl.; Hitaxa,
(desloratadyna), tabletki ulegajgce rozpadowi w ustach, 5 mg, 30 tabl., we wskazaniach:
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajagc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
finansowanie ze Srodkéw publicznych desloratadyny (Hitaxa) tabletki ulegajgce rozpadowi
w ustach, 2,5 mg, 30 tabl. oraz 5 mg, 30 tabl., we wskazaniach: alergiczne zapalenie btony
$luzowej nosa, pokrzywka, w ramach grupy limitowej 207.1 wykazu lekdw refundowanych.

Pomimo braku bezposrednich poréwnan desloratadyny z powszechnie stosowanymi
komparatorami, na podstawie dostepnych publikacji i przeprowadzonych poréwnan
posrednich mozina wnioskowaé, ze efektywnos$¢ kliniczna i profil bezpieczenstwa
desloratadyny jest porownywalny do skutecznosci obecnie refundowanych komparatoréw.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego przedstawiona przez wnioskodawce
wskazuje, ze finansowanie desloratadyny ze $Srodkéw publicznych generuje dodatkowych
kosztow dla ptatnika publicznego, jednak sg one duzo wieksze dla $wiadczeniobiorcy.

W opinii Prezesa Agencji, nie ma podstaw do obcigzania $wiadczeniobiorcow dodatkowymi
kosztami wynikajgcymi z réznicy pomiedzy limitem ustalonym dla wnioskowanej grupy
limitowe] a ceng produktu, wobec poréwnywalnej skutecznosci i dostepnosci na rynku wielu
innych preparatéw przeciwhistaminowych Il generacji.

Majac na uwadze powyzisze, zasadnym jest ustalenie ceny wnioskowanego produktu
leczniczego na poziomie poréwnywalnym z obowigzujgcym dla cetyryzyny.
Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Hitaxa (Desloratadyna), tabletki ulegajgce rozpadowi w ustach, 2,5 mg, 30 tabl.; Hitaxa,
Desloratadyna, tabletki ulegajgce rozpadowi w ustach, 5 mg, 30 tabl., okreslit wskazanie medyczne,
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w ktorym lek ma byé refundowany, jako alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, pokrzywka,
z wnioskowang kategorig dostepnosci refundacyjnej:
, Z deklarowanym poziomem odptatnosci: ryczatt. Wnioskodawca zaproponowat cene
zbytu netto w wysokosci dla Hitaxa, 2,5 mg, 30 tabl. oraz dla Hitaxa, 5 mg, 30 tabl., -
w ramach grupy limitowe;j

Problem zdrowotny

Alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (rdwniez nazywane alergicznym niezytem nosa, ANN) jest
to zespdt objawodw klinicznych wywotanych przez reakcje zapalng, w przebiegu ktdrej biorg udziat
skierowane przeciwko uczulajgcym chorego alergenom przeciwciata immunoglobuliny E (IgE).
Gtéwnymi objawami ANN s3: wyciek wodnistej wydzieliny, blokada, Swigd oraz kichanie. ANN
uwazany jest obecnie za chorobe ogdlnoustrojowa istotnie zmniejszajgcg wydajnos¢ pracy i nauki
chorych oraz pogarszajacg jakos¢ ich zycia. Nieleczony lub leczony nieskutecznie powoduje utrate
fizjologicznych funkcji nosa, takich jak: nawilzanie, ogrzewanie i oczyszczanie powietrza, co z kolei
moze prowadzi¢ do powiktan (m.in. zapalenia zatok, ucha srodkowego, rozwoju polipéw nosa). ANN
jest czynnikiem ryzyka rozwoju astmy.

Ocenia sieg, iz problem ANN dotyczy od 10 do 30% populacji $wiata (tj. okoto 500-600 milionéw osdb),
w tym okoto 25% populacji Europy. Jego czestos¢ wzrasta o 50% na kazdg kolejng dekade, co daje
szacowang chorobowos$¢ na poziomie 50% w roku 2020. Zachorowalnos¢ jest wieksza w krajach
rozwinietych, w obrebie aglomeracji miejsko-przemystowych oraz w nizszych grupach wiekowych
(dzieci, mtodziez).

Badanie , Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce” wykazato, ze czesciej chorujg mieszkancy
miast niz wsi (30 vs 16%) i pacjenci ptci meskiej (24 vs 21,2%). Wyniki te lokujg Polske w grupie
krajow o najwyzszym stopniu wystepowania alergii gérnych drég oddechowych.

Pokrzywka jest niejednolitg jednostkg chorobowga, w ktdrej charakterystycznym wykwitem jest babel
pokrzywkowy. Powstaje on w wyniku obrzeku w obrebie skéry wtasciwej, moze mieé zabarwienie
czerwone, rézowe lub porcelanowo biate oraz charakteryzuje sie szybkim powstawaniem i
ustepowaniem w ciggu 24 godzin. Brak jest doktadnych, aktualnych danych dotyczacych zapadalnosci
i chorobowosci na pokrzywke w populacji polskie;j.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajgcego, dtugo dziatajgcym antagonistg histaminy
wykazujgcym selektywng antagonistyczng aktywnos¢ wobec obwodowych receptoréw H|. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H|, poniewaz nie
przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wiasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania cytokin indukujgcych reakcje zapalng, takich jak EL-4, IL-6, £-8 i EL-13, z ludzkich komodrek
tucznych i granulocytdw zasadochtfonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji adhezyjnej czasteczki
selektyny P na powierzchni komdrek srodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato jeszcze
potwierdzone.

Whnioskowane wskazanie obejmuje alergiczne zapalenie btony s$luzowej nosa i pokrzywke i jest
zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
Alternatywna technologia medyczna

Technologiami alternatywnymi dla Hitaxy sg preparaty zawierajace substancje czynne: cetyryzyne,
loratadyne lub lewocetyryzyne. Preparaty zawierajgce w/w. alternatywne substancje czynne znajduja
sie w wykazie lekdw refundowanych tworzgc grupe limitowg 207.1, Leki przeciwhistaminowe do
stosowania doustnego — state postacie farmaceutyczne.

Skutecznos¢ kliniczna
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Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci klinicznej i profilu bezpieczernstwa produktu
leczniczego Hitaxa (desloratadyna; tabletki) stosowanego w tagodzeniu objawdéw zwigzanych z
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywki w poréwnaniu do wybranych
refundowanych technologii opcjonalnych: loratadyna, cetyryzyna i lewocetyryzyna.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano zadnych artykutéw referencyjnych
dotyczacych badad randomizowanych, jak i badahn o nizszej wiarygodnosci, oceniajgcych
bezposrednio skuteczno$é kliniczng oraz profil bezpieczenstwa desloratadyny w bezposrednim
poréwnaniu do loratadyny lub cetyryzyny stosowanych w analizowanych wskazaniach. W zwigzku z
brakiem mozliwosci przeprowadzenia wiarygodnych pordwnan bezposrednich pomiedzy
desloratadyng i jej komparatorami (loratadyna oraz cetyryzyna) w analizowanych wskazaniach
podjeto probe identyfikacji badan klinicznych umozliwiajgcych przeprowadzenie poréwnan
posrednich z wykorzystaniem wspdlnego komparatora.

Okresowe (sezonowe) alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa

Wyniki poréwnania posredniego skutecznosci klinicznej desloratadyny podawanej w dawce 5
mg/dobe oraz cetyryzyny podawanej w dawce 10 mg/dobe poprzez wspdlny komparator (placebo
lub bilastyna) - istotne statystycznie rdznice wykazano jedynie w przypadku oceny skutecznosci
leczenia (przy poréwnaniu posrednim przez placebo) w ocenie lekarzy prowadzacych na korzysé
cetyryzyny. Analogicznie definiowana ogdlna skutecznos$¢ leczenia oceniania przez pacjentéow
wskazata jednak na brak istotnych réznic pomiedzy analizowanymi grupami.

Przewlekte (catoroczne) alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa

Wyniki przeprowadzonego pordwnania posredniego skutecznosci klinicznej oraz profilu
bezpieczenstwa desloratadyny podawanej w dawce 5 mg/dobe oraz loratadyny podawanej w dawce
10 mg/dobe poprzez wspdlny komparator (placebo) wskazaty na istotne statystycznie rdéznice na
korzys¢ loratadyny jedynie w przypadku punktu koricowego: zmiany nasilenia niedroznosci nosa
oceniane w skali 4-stopniowe] oraz ryzyka wystgpienia rezygnacji z udziatu w badaniu z powodu
niepowodzenia leczenia.

Aktualnie nie ma mozliwosci wiarygodnego oszacowania efektéw klinicznych zastosowania
desloratadyny wzgledem cetyryzyny w analizowanym wskazaniu (brak mozliwosci przeprowadzenia
poréwnania bezposredniego oraz poréwnania posredniego; brak badan klinicznych bezposrednio
poréwnujgcych oba preparaty oraz brak badan po stronie cetyryzyny, ktére mogg zostaé
wykorzystane w ramach poréwnania posredniego).

W przypadku bezposredniego poréwnania efektow klinicznych desloratadyny w dawce 5 mg/dobe
wzgledem lewocetyryzyny w dawce 5mg/dobe, wyniki badan dtugoterminowych (4 tygodnie), jak i
krétkiego badania przeprowadzonego wraz z jednoczesng probg prowokacyjng wskazaty na brak
istotnych statystycznie réznic pomiedzy desloratadyng a lewocetyryzyng, zaréwno w przypadku
oceny zmian nasilenia objawéw przewlektego, alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, jak i
zmian stezenia markerdow reakcji alergicznych w btonie sluzowej nosa.

Pokrzywka
Wyniki porownania posredniego efektywnosci klinicznej desloratadyny podawanej w dawce 5

mg/dobe oraz loratadyny w dawce 10 mg/dobe z wykorzystaniem dwdch réznych komparatoréw
wspolnych (placebo oraz lewocetyryzyna) oraz wzgledem cetyryzyny podawanej w dawce 10
mg/dobe poprzez wspdlny komparator (placebo) wskazaty na brak istotnych statystycznie rdznic
miedzy analizowanymi opcjami terapeutycznymi.

Wyniki bezposredniego poréwnania skutecznosci klinicznej desloratadyny oraz lewocetyryzyny nie s3
jednoznaczne W badaniu Staevska et al., 2010 uwzgledniajagcym pacjentéw z rozpoznaniem
przewlektej pokrzywki nieodpowiadajacej na wczesniejsze leczenie farmakologiczne, w tym
standardowymi dawkami lekéw przeciwhistaminowych | lub Il generacji wyniki bezposredniego
poréwnania desloratadyny oraz lewocetyryzyny stosowanych w zakresie dawek 5-20 mg/dobe dla
punktéw koricowych sennosci oraz sedacji/ sennosci ocenianej w skali VAS wskazaty na przewage
desloratadyny.
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Wyniki badania dostepnego w postaci abstraktu (nizsza warto$¢ dowododw) wskazaty na brak
istotnych statystycznie rdznic pomiedzy desloratadyng a cetyryzyng w odniesieniu do stopnia
redukcji nasilenia zmian pokrzywkowych tj. babli oraz rumienia indukowanych bezposrednim
dziataniem histaminy lub alergenéw na skére pacjentéow z atopig Sukkul A. et al. 2007. Rodwniez w
badaniach klinicznych, w ktérym zastosowano desloratadyne lub lewocetyryzyne u pacjentéw z
atopig Frossard N. et al. 2008, Deviller P., et al. 2008pomiedzy analizowanymi grupami nie wykazano
istotnych statystycznie réznic.

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca, w analizach dofgczonych do wniosku, nie przedstawit informacji odnosnie
skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Okresowe (sezonowe) alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa

W zakresie posredniego pordwnania profilu bezpieczenstwa przez wspdlny komparator (bilastyna)
wykazano réznice pomiedzy grupami na korzys$¢ desloratadyny w odniesieniu do ryzyka wystgpienia
dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowanym leczeniem, sennosci oraz zmeczenia w okresie
obserwacji wynoszgcym 2 tygodnie. W przypadku pozostatych punktéw koncowych z zakresu profilu
bezpieczeAstwa ocenianych w ramach pordwnania posredniego z wykorzystaniem wspdlnego
komparatora (placebo, feksofenadyna lub bilastyna) pomiedzy analizowanymi grupami nie wykazano
istotnych statystycznie rdznic.

W odniesieniu do stosowania desloratadyny w dawce 5 mg/dobe oraz lewocetyryzyny w dawce
5mg/dobe wyniki bezposredniego pordéwnania profilu bezpieczeristwa wskazujg, iz ryzyko
wystgpienia bolu gardta i krtani, wystepowato istotnie statystycznie rzadziej w grupie lewocetyryzyny
w krétkim okresie obserwacji w badaniu, w ktérym zastosowano prébe prowokacyjng na brak
istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami.

Przewlektfe (catoroczne) alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa

Wyniki bezposredniego poréwnania profilu bezpieczeristwa desloratadyny oraz lewocetyryzyny na
podstawie badania retrospektywnego wskazujg, iz desloratadyna jest istotnie statystycznie bardziej
bezpieczna niz lewocetyryzyna w zakresie ryzyka wystgpienia: sennosci/ sedacji oraz sennosci/
sedacji i innych dziatan niepozgdanych odzwierciedlajacych depresyjny wptyw leczenia na osrodkowy
uktad nerwowy (ztozone punkty koricowe).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Podmiot odpowiedzialny, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji odnosnie
instrumentoéw dzielenia ryzyka.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem opracowania byta ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy pfatnika publicznego i z
perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne stosowania produktu leczniczego Hitaxa
wspoétfinansowanego ze $rodkdw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekdéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych we wskazaniu:
okresowe alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, przewlekte alergiczne zapalenie btony sluzowe;j
nosa, pokrzywka - w warunkach polskich.

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono pod postacia:
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Analiza kosztéw zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzywanego do finansowania swiadczen medycznych ze srodkdéw publicznych, Narodowego

Funduszu Zdrowia) i perspektywy ptatnika za Swiadczenia medyczne (perspektywy
rozszerzonej/wspdlnej: ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy).

Horyzont analizy zostat ustalony na takim samym poziomie
zaréwno dla kosztow, jak i dla efektdw zdrowotnych.

W ramach analizy kosztéw brano pod uwage:

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pdzn. zm.)

Pomimo, ze nie zachodzg przestanki z art. 13 ust. 3 wyzej wymienionej ustawy, to jednak podmiot
odpowiedzialny przedstawit, co ponizej:



Rekomendacja nr 160/2013 Prezesa AOTM z dnia 12 listopada 2013 r.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspoétfinansowaniu
ze $srodkow publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych produktu leczniczego Hitaxa w fagodzeniu
objawéw zwigzanych z okresowym alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa, przewlektym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub pokrzywka, w latach 2014 - 2016

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji Hitaxy przeprowadzono z perspektywy
ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczenn medycznych) oraz z
perspektywy swiadczeniobiorcy w horyzoncie czasowym dla okresu od 1 stycznia 2014 roku do konca
2016 roku.

Zidentyfikowano nastepujace kategorie kosztowe:

Z perspektywy pacjenta zidentyfikowano

Populacje pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
pozytywnego rozpatrzenia wniosku (sc. nowy) oszacowano na lata 2013, 2014, 2015, 2016
odpowiednio na:

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczone na refundacje produktu Hitaxa stosowanego w fagodzeniu objawodw
zwigzanych z zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka, przy uwzglednieniu rozpatrywanego
sposobu refundacji (wspoétfinansowanie w ramach istniejgcej grupy limitowej 207.1) wynios3a:

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrujacej wpltyw newralgicznych zatozend oraz uwzglednienia
opcjonalnych zrédet informacji na wyniki ustalono, ze maksymalny zakres zmiennosci wydatkdéw z
budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje wnioskowanej technologii przy zatozeniu
wspotfinansowania w ramach istniejgcej grupy limitowej 207.1 wyniesie:

Wyniki analizy wrazliwosci swiadcza, ze wspdétfinansowanie ze srodkdw publicznych produktu Hitaxa
w ramach istniejgcej grupy limitowej 207.1 bedzie zwigzane z dla ptatnika
publicznego w maksymalnym zakresie:



Rekomendacja nr 160/2013 Prezesa AOTM z dnia 12 listopada 2013 r.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Whnioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit propozycji odnosnie
instrumentu dzielenia ryzyka.

Uwagi do zapisow programu lekowego
Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedstawiono dwie propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki
finansowe ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego zwigzanych ze wspoétfinansowaniem ocenianej technologii lekowej ze
Srodkow publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych:

Okreslono, ze realizacja wszystkich proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli uzyskaé
oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci:

Uzyskane kwoty oszczednosci towarzyszace realizacji proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
przekraczajg wysoko$¢ maksymalnych dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego
towarzyszacych wspédtfinansowaniu ocenianej technologii lekowej ze s$rodkéw publicznych i
wynoszacych:

Wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych, przy finansowaniu ocenianej technologii
lekowej ze sSrodkéw publicznych bedzie generowad dodatkowe oszczednosci dla ptatnika publicznego
w wysokosci co najmnie;j:
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

- 6 dotyczacych alergicznego niezytu nosa (3 amerykanskie z 2008 i 2012 r., brytyjskie z 2008 r.,
singapurskie z 2010 r. i jednej organizacji miedzynarodowej z 2010 r.). (Allergic Rhinitis Guideline
Team z 2002 r., the American Academy of Allergy, Asthma & Immunology oraz the American College
of Allergy, Asthma & Immunology 2008, Joint Task Force on Practice Parameters z 2008, Allergic
Rhinitis and its Impact on Asthma 2010, World Allergy Organization, Standards of Care Committee
(SOCC) of the British Society for Allergy and Clinical Immunology, Singapore Ministry of Health).
Wszystkie te wytyczne wskazujg na uzycie w | linii leczenia lekédw antyhistaminowych gtéwnie Il
generacji oraz glikokortykosteroidow, a w przypadku niepowodzenia tego leczenia oraz w zaleznosci
od indywidualnych uwarunkowan — innych terapii,

- 5 dotyczacych pokrzywki (europejskie () z 2009 r., 2 brytyjskie z 2007 r., polskie z 2007 r. i jedne
organizacji miedzynarodowej z 2012 r.). (British Association of Dermatologists, European Academy of
Allergology and Clinical Immunology)/GA2LEN (Global Allergy and Asthma European Network)/EDF
(European Dermatology Forum)/WAO World Allergy Organization, Standards of Care Committee
(SOCC) of the British Society for Allergy and Clinical Immunology, Polskie Towarzystwo
Dermatologiczne).Wszystkie te wytyczne wskazujg na uzycie w | linii leczenia pokrzywki lekow
antyhistaminowych Il generacji, w niektdrych przypadkach takze | generacji (np. u dzieci).
Zastosowanie innych metod terapeutycznych jest rekomendowane w Il linii leczenia, po
niepowodzeniu terapii lekami antyhistaminowymi, z czego 4 rekomendacje kliniczne, odnoszace sie
do wnioskowanej postaci leku, wszystkie pozytywne.

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych dotyczacych postepowania terapeutycznego w alergicznym
niezycie nosa i/lub pokrzywce zalecajgcych stosowanie lekdw przeciwhistaminowych Il generacji.

Odnaleziono takze 3 rekomendacje refundacyjne HAS , wszystkie pozytywne. (Rekomendacja z 2003
r. dla postaci farmaceutycznej: syrop 0,5 mg/ml, opowiadajgca sie za finansowaniem desloratadyny
we wskazaniach: przewlekta idiopatyczna pokrzywka i alergiczny niezyt nosa, z poziomem
odptatnosci: 35%; Rekomendacja z 2006 r. dla postaci farmaceutycznych: tabletki powlekane 5 mg
oraz syrop 0,5 mg/ml opowiadajgcg sie za finansowaniem desloratadyny we wskazaniach: przewlekta
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idiopatyczna pokrzywka i alergiczny niezyt nosa, a takze z uszczegétowionym wskazaniem: przewlekty
i okresowy alergiczny niezyt nosa, z poziomem odptatnosci: 35%; Rekomendacja z 2012 r. dla postaci
farmaceutycznych: tabletki powlekane 5 mg oraz roztwér 0,5 mg/ml opowiadajgcg sie za
finansowaniem desloratadyny we wskazaniach: alergiczny niezyt nosa i pokrzywka: z poziomem
odptatnosci 30%.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 30.07.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-14222-17/JA/13), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg i
ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Hitaxa, Desloratadyna, tabletki ulegajace rozpadowi w ustach, 2,5 mg, 30
tabl., EAN 5909990981359; Hitaxa, Desloratadyna, tabletki ulegajgce rozpadowi w ustach, 5 mg, 30 tabl., EAN
5909990981373; we wskazaniu: alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, pokrzywka, na podstawie art. 35 ust
1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 236/2013 z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Hitaxa (desloratadyna), tabletki, 2,5
mg, 30 tabl., kod EAN 5909990981359 we wskazaniach: alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka
oraz 237/2013 z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku Hitaxa (desloratadyna), tabletki, 5 mg, 30 tabl.,
kod EAN 5909990981373 we wskazaniach: alergiczne zapalenie bfony $luzowej nosa, pokrzywka.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 236/2013 z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku
Hitaxa (desloratadyna), tabletki, 2,5 mg, 30tabl., kod EAN 5909990981359 we wskazaniach:
alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, pokrzywka.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 237/2013 z dnia 12 listopada 2013 r. w sprawie oceny leku
Hitaxa (desloratadyna), tabletki, 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990981373 we wskazaniach:
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka.

3. Analiza weryfikacyjna. Whiosek o objecie refundacjg leku Hitaxa
(desloratadyna) we wskazaniu: zapalenie btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka.



