Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2016 z dnia 1 lutego 2016 roku
w sprawie oceny leku Nasometin (mometasonum) kod EAN:
5909991031275, we wskazaniu: leczenie objawdéw sezonowego
alergicznego lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa
u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych; leczenie polipdw nosa
u dorostych w wieku co najmniej 18 lat

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Nasometin (furoinian mometazonu), aerosol do nosa, zawiesina, 50 ug/dawke
odmierzonq 1 but. po 18 g, kod EAN 5909991031275, we wskazaniu: leczenie
objawdw sezonowego alergicznego lub catorocznego zapalenia bfony sluzowej
nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych; w leczeniu polipow nosa
u dorostych w wieku co najmniej 18 lat w ramach istniejgcej grupy limitowej
(196.0), jako leku wydawanego pacjentom w aptece na recepte za odptatnoscig
w wysokosci 50%, pod warunkiem obnizenia ceny leku.

Uzasadnienie

Aktualne rekomendacje kliniczne dotyczqce alergicznego niezytu nosa, zarowno
w populacji osob dorostych jak i dzieci, wskazujq ze istotnym sposobem
zmniejszenia objawdw alergicznego niezytu nosa jest unikanie kontaktu
zalergenem. Woytyczne wskazujq na steroidoterapie donosowq jako jedng
Z opcji objawowego leczenia zapalenia btony sSluzowej nosa u dorostych i dzieci
/JAAO 2015, KLRP 2012, ARIA 2008, BSACI 2008, AAAI/ACAAI 2008, IPCRG 2006.
Natomiast 3 rekomendacje kliniczne dotyczqce terapii polipow nosa — EPOS
2012, BSACI 2007, EAACI 2005 wskazujg glikokortykosteroidy podawane
donosowo jako leczenie z wyboru.

Nasometin cechuje najwieksze powinowactwo do receptora
glikokortykosteroidowego, najmniejsza biodostepnosc¢ (wysoka lipofilnosc), ale
badania kliniczne byty przeprowadzone na matych populacjach, w ktorykim
okresie obserwacji, co utrudnia ocene bezpieczeristwa tego leku.

Wynika analizy ekonomicznej wnioskodawcy wskazujq, ze Nasometin jest
technologiq tarniszg od flutykazonu we wszystkich wskazaniach i tanszg
od budezonidu w przypadku zapalenia bftony sluzowej nosa u dzieci w wieku
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3-11 lat, natomiast drozszq od budezonidu przy zapaleniu btony sluzowej nosa
u pacjentow w wieku > 12 lat i we wskazaniu polipy nosa.

W zwiqzku ze zmiang cen i podstawy limitu we wnioskowanej grupie limitowej
po dacie ztozenia wniosku Agencja przeprowadzifa obliczenia wfasne
na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ. Uwzglednione zmiany nie
wptynety na wnioski analizy, jednak roznica kosztow miedzy mometazonem
i flutykazonem ulegta znacznemu zmniejszeniu (do ok. zt w przypadku
sezonowego i catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u dzieci w wieku
3-11 lat).

Whnioskodawca w ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzit analize
wariantow skrajnych w odniesieniu do przejecia rynku refundowanych lekow
zawierajgcych flutykazon i/lub budezonid przez Nasometin, a w scenariuszu
maksymalnym brak wprowadzenia refundowanych odpowiednikow dla
wnioskowanej technologii. Biorgc pod uwage wyniki analizy ekonomicznej
(analiza minimalizacji kosztéw), koszt zastosowania wnioskowanej technologii
jest nizszy lub wyiszy od komparatorow (w zaleznosci od poréownywanej
substancji czynnej oraz wnioskowanego wskazania, w tym wyodrebnionych
subpopulacji pacjentow). W wariancie minimalnym przewidywane koszty
finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Nasometin
to wzrost wydatkdw ptatnika publicznego o ok. 4 min ztotych w | i Il roku
finansowania, a w wariancie maksymalnym odpowiednio 8,3 min w | roku
i9,2minwll roku.

Oceniana interwencja otrzymata pozytywnq rekomendacje refundacyjng HAS
w roku 2005, 2007 i 2012. Nasomentin jest refundowany w 11 krajach UE i ETTA
na 31 wskazanych, w tym w 4 krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per
capita.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-43/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Nasometin (furoinian mometazonu) we wskazaniu:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziern wydania decyzji”. Data ukoniczenia: 22.01.2016 .



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Sandoz Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sandoz Polska Sp. z 0.0. 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. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Sandoz Polska Sp. z 0.0.



