Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

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
Sluzowej nosa, pokrzywka

Rada Przejrzystosci rekomenduje finansowanie ze srodkow publicznych
desloratadyny (Hitaxa) w tabletkach d 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990981373
we wskazaniu: alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, pokrzywka, w ramach
wykazu lekow refundowanych, z zachowaniem zasad przyjetych dla innych
komparatardw z grupy limitowej 207.1, pod warunkiem ustalenia limitu ceny
na poziomie limitu obowiqzujgcego dla cetyryzyny.

Uzasadnienie

Zasadnosc¢ finansowania desloratydyny ze srodkow publicznych w objawowym
leczeniu alergicznego niezytu nosa oraz pokrzywki okreslita Rada Konsultacyjna
w stanowisku nr 37/11/2009 z dnia 25 maja 2009 r., stwierdzajqgc,
ze desloratadyna jest aktywnym metabolitem loratadyny, powszechnie
stosowanej w w/w wskazaniach, z uzyskaniem podobnej efektywnosci
klinicznej, przy podobnych takze profilach bezpieczeristwa obu preparatow,
wnioskujgc wobec tego, ze obie technologie powinny byc¢ dostepne na takich
samych zasadach.

Ocena ta nie ulega zmianie w chwili obecnej, mimo braku nadal bezposrednich
porownarn w  badaniach randomizowanych dziatania desloratadyny
i powszechnie stosowanych komparatorow, ale analizy i porownania posrednie
w niczym nie podwazajq poprzedniej opinii.

Na podstawie analizy ekonomicznej, nie ma podstaw do wnioskowania, aby
finansowanie desloratydyny ze Ssrodkdw publicznych, generowato, przy
przyjetych wskazZnikach, dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego lecz moze
to dotyczy¢ swiadczeniobiorcow, co nie znajduje uzasadnienia, wobec
dostepnosci na rynku wielu innych preparatow przeciwhistaminowych
Il generacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2013 r. znak MZ-PLR-460-14222-16/JA/13 dotyczy
przygotowania na zasadzie art. 35 ust 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696 z pdzn. zm.) analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji, w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Hitaxa, desloratadyna, tabletki
ulegajace rozpadowi w ustach, 2,5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990981359; Hitaxa, desloratadyna,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 237/2013 z dnia 12 listopada 2013 r.

tabletki ulegajgce rozpadowi w ustach, 5 mg, 30 tabl.,, kod EAN 5909990981373, we wskazaniu:
alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, pokrzywka. Deklarowany poziom odptatnosci:

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Hitaxa (Desloratadyna), tabletki, 5 mg, 30 tabl., kod EAN
5909990981373.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 236/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 236/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 236/2013.

Skutecznosc¢ kliniczna

Jak w stanowisku 236/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 236/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 236/2013.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 236/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku 236/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 236/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 236/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 236/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 236/2013.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 237/2013 z dnia 12 listopada 2013 r.

Technologii Medycznych AOTM-DS-4350-6/2013, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Hitaxa (desloratadyna) we wskazaniu:
zapalenie btony sluzowej nosa i/lub pokrzywka”, listopad 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy: Adamed Sp. z 0.0., Pienkéw 149, 05-152 Czosnéw k/W-wy, Polska

Zakres wylgczenia jawnos$ci: dane objete oswiadczeniem Adamed Sp. z o0.0., Pienkéw 149, 05-
152 Czosnéw k/W-wy, Polska o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z
poézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytfgczenia jawnosci: Adamed Sp. z 0.0., Pienkéw 149,
05-152 Czosnéw k/W-wy, Polska



