Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Momecutan (furoinian mometazonu)
kod EAN: 5909991137441, we wskazaniu: leczenie wszelkich stanéw
zapalnych i Swigdu skory, reagujgcych na leczenie miejscowe
glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory
oraz kontaktowe zapalenie skdry z podraznienia lub alergiczne

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Momecutan (furoinian mometazonu) 1 mg/g, masé, 50 g, kod EAN:
5909991137441, we wskazaniu: leczenie wszelkich stanow zapalnych i swigdu
skory, reagujqgcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak
tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory
z podraznienia lub alergiczne, w ramach istniejgcej grupy limitowej
,56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skore — o duzej sile dziatania”, z 50%
refundacjq bazowej ceny leku, pod warunkiem przyjecia mechanizmu RSS
utrzymujgcego wydatki ptatnika publicznego na te grupe lekow na poziomie
zblizonym do obecnego.

Uzasadnienie

Furoinian mometazonu (Momecutan) jest dobrze znanym
glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujgcym miejscowe
dziatanie przeciwzapalne w dawkach, w ktorych na o0got nie dziata
ogdlnoustrojowo. Gfownym mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie
przeciwalergiczne i przeciwzapalne tego leku jest jego zdolnos¢ do hamowania
uwalniania mediatorow reakcji alergicznej. Momecutan jest stosowany
zewnetrznie w wielu chorobach skory: w tym tuszczycy, atopowym zapaleniu
skory, kontaktowym zapaleniu skory. Dermatolodzy uzywajq go chetnie w
leczeniu wszelkich standw zapalnych przebiegajgcych ze swigdem. Zastosowany
na skore raz dziennie wykazuje dziatanie antymitotyczne, przeciwswigdowe,
przeciwzapalne oraz zwezajgce naczynia krwionosne. Lek nalezy do preparatow
o duzym profilu bezpieczenstwa i przeprowadzona analiza bezpieczernstwa
wskazuje na brak rdznic w rodzaju i czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych w porownaniu do podobnych lekow produkowanych przez inne
firmy, ktore od wielu lat sq na rynku. Najczesciej raportowanym zdarzeniem
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niepozgdanym w trakcie leczenia byt tagodny lub umiarkowany bdl gfowy.
Wystepujqg tez tagodne lub umiarkowane ktucia w skorze, swedzenia i pieczenia
skory. Odnotowano przypadki atrofii objawiajgcej sie teleangiektazjq i
jasnieniem skory . Przewlekte leczenie glikokortykosteroidami moze wptywac na
wzrost i rozwdj dzieci. Produktu leczniczego Momecutan nie nalezy stosowac u
dzieci ponizej 6lat, ze wzgledu na brak wystarczajgcego doswiadczenia
klinicznego.

Podsumowujqc: lek charakteryzuje sie potwierdzonq skutecznosciq kliniczng
w zakresie poprawy stanu zmian skornych zwigzanych z jednostkami
chorobowymi takimi jak: tuszczyca i atopowe zapalenie skory. Jednoczesnie jest
preparatem powodujgcym dziatania niepozgdane o lekkim lub umiarkowanym
nasileniu. Dwa badania kliniczne (niskiej jakosci) wskazaty na jego wyiszg
skutecznos¢ w porownaniu do wybranego komparatora tj. flutykazonu, ktory
stosowany jest dwa razy dziennie. Nalezy podkreslic, Zze tego typu leki
w chorobach skory sq ordynowane u pacjentow bardzo czesto i ocenia sie,
ze 25% 0sob korzystajgcych z pomocy dermatologa wychodzi z receptq na jeden
z takich lekdw. Cena leku wyliczona w oparciu na dawke jest identyczna jak inne
podobne leki obecnie refundowane. Ocenia sie, ze dodatkowy koszty 50%
refundacji leku Momecutan dla pfatnika publicznego wyniosq ok. miliona
ztotych rocznie.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.5.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Momecutan we wskazaniu: Leczenie wszelkich stanow zapalnych i $wigdu
skory, reagujacych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skoéry
oraz kontaktowe zapalenie skdry z podraznienia lub alergiczne”. Data ukoriczenia: 3 czerwca 2016 .



