:-)‘\ V\FAI’\II\MII AI\I“\I‘)\I:I"\I\I’TI\ AI‘\



b B 0 1= i o[ 1ol [ I oYY b A TSR SPRURE 7

J.L.T.

3.1.4.
2148

uUuvvnNuvvuIIICT | J’-IUJUU ’-IUUU’I’U ........................................................................................................ ra)
MECRANIZM AZIGIANTA .......cooeieeeeieie ettt ettt et e 24
Pr7zoriwnaicknzanin 24









EMA Europejska Agencja Lekéw (ang. European Me

EPAR European Public Assessment Report
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RCT Badanie z randomizacjg i grupg kontrolng (ang. randomized controlled trial)
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krajowych i zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych ocenianej technologii (Nasometin®, lub
innvch preparatow zawieraiacvch substancie czvnna furoinian mometazonu). Problem decvzvinv sformutowano



e e Jeemrie e gt sarsssisie s see s sies was s aeiersier (s tasaray = e s wE e e rE i) e rrages e — e e

klasyfikacje niezytu nosa (Tabela 2) w zaleznosci od czasu rodzaju czynnika sprawczego oraz czasu trwania

obiawdéw [15]1.



(alergenu). W takim, tradycyjnym podziale catoroczny niezyt nosa najczesciej zwigzany jest z ekspozycjg na
alergeny wewngatrzdomowe, takie jak roztocze kurzu domowego, alergeny grzybéw mikroskopowych (plesni),

Polipy nosa to groniaste uwypuklenia btony sluzowej nosa, wywodzace sie z rejonu kompleksu ujsciowo-

1 raal o~ 1 [ o . [ [ 1 . .o



Alergiczny niezyt nosa

Ninsvi# nAaca inct nracracarm sanalinum nrsahiamaiamimmn ur Alvalhia hlang iz AurAl §aravetuans mnadéhiisAaurAil nAaca



a w warstwie podsluzowej gromadzi sie ptyn koloidowy, ztozony z albumin i innych biatek osocza, co daje efekt
obrzeku podscieliska. Pogrubieniu ulega blaszka podstawna btony sluzowej. Nagromadzony w podscielisku ptyn

przypadkow polipdéw, cechujg sie obrzekiem podscieliska, obecnosciag naciekow zapalnych,
ztozonych z eozynofili i mastocytow, pogrubienie blaszki odstawowej btony sluzowej oraz
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rokacyjnej (w przypadku niejednoznacznych wynikow

niealergicznego niezytu nosa niezbedne jest uzyskanie wiarygodnego, negatywnego wyniku badania w kierunku
reakcji uczuleniowej na poszczegdlne alergeny celem wykluczenia postaci alergicznej. Nalezy jednak pamietac,



Wedtug wytycznych EPOS 2012 [41] kryterium rozpoznania przewlektego zapalenia zatok przynosowych

7 nalinami nnca wvmasa nhernnéri ra naimniei dwAch akreélanuch nhiawAw cithiektvwnueh araz 7mian w

by¢ przeprowadzenie cytologii ztuszczeniowej materiatu pobranego z okolic podstawy polipa (badz tez
wykonanie badania histopatologicznego) jak rowniez badania bakteriologicznego oraz mikologicznego [41].
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odruchéw obronnych ze strony dolnego odcinka drég oddechowych. U chorych z niezytem nosa moze

wvstepbowacé nadmierna odonowiedz na nieswoiste bodzce fizvczne lub chemiczne. Obisano m.in. sbowodowanv

poprzeczna bruzda na grzbiecie nosa,

u nddvurhania nr7a7 Aatwarta 1icta nrzarnct hinnv éhizawai dziacat widhizania twar7zv nianrawidiawn
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ogblnego samopoczucia i dyskomfort zycia [30].

OsKrzelowe). Vspofwystepowanie ANN U pacjJentow chorych ha astme OsKrzelowag jednozhacznie
potwierdzajg rowniez wyniki badan epidemiologicznych. Czestos¢ wystepowania astmy u osoéb, ktore

______ EP N VT N U R S R S 1 VR AUy SR SR ) S SR N W NI NV [N 1S g S |



LU 111ULT PUVWUUUWOL ULLZULIT  WLZITIULUIIT) J3CIHHIUDdLI, 1IAUITITITITSEY  L1IGLLTIIG, £ONUILTIHIGAINTT RUIILCIHIU du)l,

drazliwoscig, zwrotami gtowy. Objawy te wystepujg u 20-60% chorych i czasami moga ogranicza¢ komfort zycia

hardziei ni7 cama rharnha Nc7arnwann 7a natnwa charvch nravimiiacvech laki nrzaciwhictaminnawe | ceanararcii

Chorzy, u ktérych zdiagnozowano polipy nosa skarzg sie na uczucie niedroznosci nosa, bdle gtowy, wydzieline



leczenie uwzglednia nasilenie objawodw polipow oraz ich umiejscowienie a takze preferencje pacjenta [41].

niezaleznie od postaci ANN, ale mozliwe jest takze podawanie Hi blokeréow donosowo (azelastyna,
lewokabastyna). Ich zaletg jest szybki poczatek dziatania oraz dziatanie przeciwzapalne, a wadg krotki czas



blokady nosa. Preparaty donosowe s3g skuteczniejsze od doustnych, dziatajg szybko, ale mogg wywotac
tachyfilaksie i wtérny niezyvt polekowy w wyniku degeneracii komdrek nabtonkowych nosa. Preparaty doustne sa

Na obecnym etapie wiedzy nie sg znane metody terapeutyczne, ktére pozwalataby na skuteczne i catkowite
wyleczenie pacjentéow z polipami nosa.



Ze wzgledu na duzg nawrotowosé procesu chorobowego, postepowanie pooperacyjne jest niezwykle waznym

ashektem. Ponadto. w nrzvnadku nolindw neutrofilowvech nodstenowaniem 7 wvbhoru iest leczenie oneracvine.



majacych na celu ocene wystepowania chorob alergicznych, w tym takze alergicznego niezytu nosa: ISAAC (The
International Study of Asthma and Allergy In Childhood)) i ECRHS (The European Community Respiratory Health

PDadanycn) azieci w wWIeKU ©-/ 1at, 4/41 (4£5,470) AzieCl w WIEKU 15-14 0Oraz 9550 (oU,47) mioaycn gorosiycn w

wieku 20-44 lat. W czesci ambulatoryjnej zbadano 4783 pacjentdw, co stanowito prawie 25,7% osdb

timmmamtkmiamamsakh s lhadanii akbiaraiinian W aaladmmalal Ad vamianii i wlal Alkicuns alavsil dallavaiiiala waiiiad Aa AN0/7



L€ W/B1gAU NNd ICN CLgSLly DELORJdWOWY ChdidKLer. LZgsLosC wysLlgpowdriia polipow nosd, w opdrciu o pdadriid

podmiotowe (kwestionariuszowe) i przedmiotowe (rynoskopia przednia), ocenia sie na 0,2%-4% populacji

NAI DAlama~n AL ANN  +uim NDeravimaAdlL A \Ahailsd hada& B L T T WIS PN = mactAcAIARiAKA imekriimaAantarinnaa



Szczegétowe oszacowania liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono w ramach zataczonej do wniosku
o refundacje analizy wptywu na budzet.



Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany

05.06.2015 .
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otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka 200 mi

rulpy nusa

Zwykle zalecang poczatkowa dawka sg dwa rozpylenia (50 mikrograméw na rozpylenie) do kazdego otworu



furoinian mometazonu.

[ YOO | DU U | PR U R SN § Ty DS D S i P R SRS D e Tocbe e e 2 A A dioee L. IAATAAN TPAT
























1 alargirznaca niadvtil naca — wo wutuerznuch ARIA 201



[ Vet VWYLYLLZIIT LUIVMCTUII ALUUCTITY UJ AIICIYUVIVYY UILIU CHITICUL HTHTTUTIVIVYY £UUUV, UULlyLLgLe Icucciiia

zapalenia zatok (z towarzyszgcymi polipami).









glikokortvkosteroidow podawanych
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obowigzujace regulacje prawne (Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie

minimalnucrh wnimaaasA) wielaziiia na nriantat nAarAwnania wninclkAawanai tarhnalaaii maducsnai 2 nracadiirami



UMVVILILLLUTIICTTT VI [TT], THIUIIIUVVUIIC 20 JIVUNRUW PURNITCZITYUIT W ICULUT U T LY LUV MIVITY JIULUVV L] 1IUIU \VWW Lyinl

alergicznego niezytu nosa) i/lub polipéw btony sluzowej nosa sg nastepujgce produkty lecznicze:









W tabeli ponizej przedstawiono wskazania do stosowania dla wybranych produktéw leczniczych zawierajgcych
w sktadzie propionian flutykazonu.

VvV tapelacn ponizej przeastawiono aawkowanie | sposob poaania aila wypranycn preparatow zawilerajgcycn

w sktadzie propionian flutykazonu.



v’ Dzieci w wieku od 4 do 11 lat

Jedna dawka do kazdego otworu nosowego raz



Status rejestracyjny w Polsce

W tahali nAani7ai nr7adctawnwinna ctatiic raiactracvinug dla winihranvcrh nranaratAw 7awiaraiacrvuch w cldadzia
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zblizonych do wnioskowanego tj. niezytach oraz polipac!



nie poprawy klinicznej i petne dziatanie budesonidu moze sie
‘odni). Leczenie sezonowego zapalenia btony sluzowej nosa

AAd AllrnAasiinia na alaraani | AarsAania mmAaSna banfimmiiAaua A Aa



oraz jej przebiegu, odzwierciedla¢ medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego i jednoczesnie umozliwia¢
wykrycie potencjalnych réznic miedzy poréwnywanymi interwencjami, a takze miec zasadnicze znaczenie dla

zablokowany nos i swedzenie. Gtéwne objawy ze strony oczu to: tzawienie oczu, zaczerwienienie i $wiad.

Ka7demu 7 ocenianvch obhiawdw (7ardwno 7e stronv nosa iak i oc7u) nrzvnisuie sie stonied nasilenia 7wvkle
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oraz jakos¢ zycia [53].



pozwala na wyeliminowane znieksztatcenia wynikow [51].

Ponadto do analizy zostang wtaczone inne (opublikowane) przeglady systematyczne, spetniajace kryterium



j nosa (w tym alergicznym catorocznym niezytem btony

*W przypadku braku badan typu head to head dla poréwnania furoinian mometazonu vs propionian flutykazonu zaktadano mozliwo$¢

nrzanrawadzenia narAwnania nnérednieon: ¥*¥70ndnie 7 rekamendaciami FMA [811 araz FNA [821 7alaranv minimalnv r7ac lec7enia w



head to head bezposrednio poréwnujgce interwencje
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Tabela 8. Podstawowe informacje rejestracyjne Nasometin® [4]






