Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr51/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Metmin (furoinian mometazonu)
kod EAN: 5909991141004, we wskazaniach: leczenie objawéw
sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa lub
catorocznego zapalenia bfony sluzowej nosa u oséb dorostych
i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz leczenie polipdw nosa u osob
dorostych w wieku 18 lat i starszych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Metmin (furoinian mometazonu), aerosol do nosa, zawiesinag,
50 ug/dawke, 1 but. po 140 dawek, kod EAN 5909991141004, we wskazaniach:
leczenie objawdw sezonowego alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa lub
catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u 0sob dorostych i u dzieci w wieku
3 lat i starszych oraz leczenie polipéw nosa u 0séb dorostych w wieku 18 lat
i starszych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
w aptece na recepte za odptatnosciq w wysokosci 50%.

Uzasadnienie

Furoinian mometazonu (Metmin) jest glikokortykosteroidem do stosowania
miejscowego, wykazujgcym miejscowe dziatanie przeciwzapalne w dawkach,
w ktérych na ogot nie dziata ogdlnoustrojowo. Gfownym mechanizmem
odpowiedzialnym za dziatanie przeciwalergiczne i przeciwzapalne tego leku jest
jego zdolnos¢ do hamowania uwalniania mediatorow reakcji alergicznej.
Sezonowe alergiczne lub caforoczne zapalenie btony sluzowej nosa oraz polipy
nosa u dorostych jak rowniez te schorzenia u dzieci w wieku 3 lat i starszych
spotyka sie dosc¢ czesto. Co roku dotyka okoto od 1,2 do 1,5 miliona osob.
Obecnie finansowane sqgi refundowane dwie substancje czynne (budezonid
i flutykazon) majgce analogiczny mechanizm dziatania i zblizong skutecznosé,
jak rdowniez podobny lub nieco niiszy koszt jak Metmin. Eksperci kliniczni
uwazajg, ze Metmin moze stanowi¢ dodatkowq opcje terapeutycznq dla
obecnie stosowanych i refundowanych glikokortykosteroidow, gdyz lek posiada
matq biodostepnos¢ i minimalne ryzyko powikfan stqd jest uwaZany
za glikokortykosteroid o wysokim profilu bezpieczenstwa. W badaniach
klinicznych wszystkie te trzy leki miaty podobng skutecznosc kliniczng i podobne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 51/2016 z dnia 13 czerwca 2016 r.

objawy uboczne. Analiza profilu bezpieczenstwa tych lekow nie wykazata
istotnych statystycznie rdznic w ocenie wystgpienia jakichkolwiek dziatar
niepozqgdanych u dorostych.

Natomiast jesli chodzi o najmtfodszqg populacje pediatryczng, to nie odnaleziono
badan przeprowadzonych na populacji chorych od 3. roku Zycia zaréowno
w alergicznym, jak niealergicznym niezycie nosa. Amerykariska FDA w 2012 r.
podata, Zze po wprowadzeniu odpowiednika Metminu (lek Nasonex) w tym
kraju, odnotowano u dzieci kilkadziesigt przypadkow ciezkich dziatan
niepozgdanych szczegdlnie zwiqzanych z CUN, w tym dwa zgony, ktore
zwigzane byty z rownoczesnym stosowaniem innych lekow oraz przebiegiem
chorob wspdtistniejgcych. Aczkolwiek lek jest rekomendowany przez ekspertow
medycznych i towarzystwa naukowe to w przewazajgcej wiekszosci krajow
europejskich nie jest refundowany. W Polsce jego koszty miesieczne siegajq
kilkudziesieciu ztotych (obecnie lek jest dostepny na recepte ze 100%
odptatnosciq), ale ze wzgledu na liczng grupe ewentualnych pacjentow wydatki
ptatnika publicznego przy proponowanej 50% odptatnosci wzrosnq rocznie o ok.
5-6 milionéw zfotych w pierwszym roku refundacji, zas w dalszych o ok.
24 miliony ztotych. Warto zauwazyé, iz obecnie dostepne sq na rynku
nierefundowane preparaty tego leku o niiszej cenie detalicznej (zgodnie
z informacjami portalu Medycyna Praktyczna) w przeliczeniu na DDD niz
Metmin przy wnioskowanej cenie zbytu netto.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze ze wzgledu na brak wiarygodnych badan
klinicznych dotyczqcych bezpieczenstwa leku w populacji najmtodszych
pacjentow, Metmin obecnie nie powinien byc¢ refundowany. Dla pacjentow
dorostych sq refundowane podobnie dziatajgce odpowiedniki, o znacznie
nizszym koszcie.

W zwigzku z powyzszym 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.4350.6.2016
»Whniosek o objecie refundacja leku Metmin (furoinian mometazonu) we wskazaniu: we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dziern wydania decyzji”. Data ukorczenia: 04.06.2016 r.



