Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Rupaller (rupatadyna) we wskazaniach:
alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa u dorostych i mtodziezy
(w wieku powyzej 12 lat), pokrzywka u dorostych i mtodziezy
(w wieku powyzej 12 lat)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Rupaller (rupatadyna), tabletki 10 mg, 100 tabl., GTIN: 05909991429881,
we wskazaniach: alergiczne zapalenie bfony Ssluzowej nosa u dorostych
i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat), pokrzywka u dorostych i mtodziezy (w wieku
powyzej 12 lat), jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 207.1 - Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego
i wydawanie go za odpfatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rupaller jest doustnym lekiem przeciwhistaminowym |l  generacji,
zarejestrowanym w alergicznym zapaleniu bfony sluzowej nosa i w pokrzywce.

Szacuje sie, Zze alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa (dalej: ANN) dotyczy
w Europie okoto 17-29% osob dorostych, w Polsce 21%, a czestos¢ wystepowania
sie zwieksza. Zapalenie btony sluzowej nosa, zwtaszcza w postaci przewlektej,
moze prowadzic¢ do zablokowania ujs¢ zatok przynosowych, a takze (zwtaszcza
w postaci catorocznej) wiqze sie z 3-8 krotnie wiekszym ryzykiem rozwoju astmy,
wystepujqgcej u 15-38% chorych na ANN.

Ostrej pokrzywki doswiadcza w ciggu Zycia 10-20% o0sob. Zdecydowang
wiekszosc stanowiq incydenty ostrej pokrzywki, trwajgce od kilku godzin do 6 tyg.
Pokrzywka i obrzek naczynioruchowy wystepujq rownoczesnie u 50% chorych
dorostych, u 40% wystepuje tylko pokrzywka, a izolowany obrzek
naczynioruchowy u 10%.

Dowody naukowe

Odnalezione dowody naukowe wskazujg na zblizony, a w niektorych punktach
koricowych nawet nieco korzystniejszy, profil skutecznosci i bezpieczenstwa
rupatadyny w pordéwnaniu do komparatorow (cetyryzyna, loratadyna,
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lewocetyryzyna, desloratadyna). Czes¢ wynikow badan obarczona jest jednak
ryzykiem btedu systematycznego.

W ANN nie zauwazono istotnych statystycznie roznic w zakresie skutecznosci
rupatadyny i cetyryzyny w takich punktach koricowych jak: nasilenie objawdw
(Marmouz 2011), jakosci zycia (Fantin 2008), odpowiedz na leczenie (Fantin
2008, Martinez-Cocera 2005, Marmouz 2011). Rowniez porownanie rupatadyny
z loratadyng prowadzi do wnioskow o poréwnywalnej skutecznosci
obu interwencji w zakresie ogdlnego nasilenia objawdw | w odpowiedzi
na leczenie (Saint-Martin 2004, Kowalski 2009). Raportowano natomiast istotng
statystycznie rdznice na korzys¢ rupatadyny, wzgledem loratadyny,
w odniesieniu do oceny klinicznej nasilenia objawdow ogdtem przeprowadzonej
przez badacza oraz w odniesieniu do zmniejszenia kichania i Swigdu nosa (Saint-
Martin 2004). Nie zaobserwowano istotnych statystycznie rozZnic pomiedzy
rupatadynq i lewocetyryzyng, a takze rupatadynqg i desloratadyng, w zakresie
zmniejszenie nasilenia objawow nosowych i ocznych ANN, odpowiedzi
na leczenie, koniecznosci stosowania terapii ratunkowej oraz liczby eozynofili
(Hanprasertpong 2016, Reddy 2018, Lukat 2013). Istotng przewage rupatadyny
nad lewocetyryzynqg zaobserwowano natomiast w odniesieniu do nasilenia
kichania po 2 tygodniach obserwacji (Hanprasertpong 2016).

W odniesieniu do pokrzywki, zaobserwowano istotnq statystycznie przewage
rupatadyny nad cetyryzynq w zakresie ogolnej odpowiedzi na leczenie
po 4 tygodniach (Maiti 2011), poprawy aktywnosci choroby ocenianej
na podstawie ogdlnego wskaznika objawdw pokrzywki, w zakresie liczby
i wielkosci bgbli, nasilenia swigdu i rumienia oraz redukcji eozynofili (Dakhale
2013). Przewage rupatadyny zaobserwowano rowniez w odniesieniu
do lewocetyryzyny w zakresie aktywnosci pokrzywki, redukcji nasilenia
pokrzywki, redukcji liczby bgbli pokrzywkowych, jakosci zycia i poziomu
eozynofilii, natomiast nie obserwowano istotnej roznicy w ocenie nasilenia
swigdu, wielkosci bgbli i liczby epizodow pokrzywkowych (Maiti 2011).
Zaobserwowano takie rdznice na korzys¢ rupatadyny, w pordwnaniu
z desloratadynq, w zakresie redukcji wskaznika aktywnosci choroby i eozynofilii
oraz oceny jakosci zycia (Kolasani 2013).

Profil bezpieczeristwa rupatadyny i innych lekdw przeciwhistaminowych
Il generacji jest zblizony. W analizie bezpieczeristwa nie wykazano istotnych
roznic pomiedzy RUPA i komparatorami w zakresie dziatan niepozqdanych.

Wytyczne towarzystw naukowych rekomendujq stosowanie doustnych lekow
przeciwhistaminowych Il generacji, w tym rupatadyny, w leczeniu ANN oraz
pokrzywki, zwtaszcza w przypadku pacjentow z dominujgcymi objawami
histaminozaleznymi (ASCIA, 2020, BSACI, 2017, ICAR). Wiekszos¢ odnalezionych
rekomendacji wskazuje, ze powinny byc¢ one stosowane w | linii leczenia
tagodnych postaci ANN oraz w Il linii leczenia w terapii skojarzonej z donosowymi
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glikokortykosteroidami. W leczeniu pokrzywki, zgodnie z aktualnymi wytycznymi
(PTA, 2020, PTD 2020, EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2017, ASCIA 2020, IJP 2019),
lekami z wyboru sq doustne leki przeciwhistaminowe Il generacji,
w tym rupatadyna, z uwagi na lepszy profil bezpieczeristwa w porownaniu
Z pierwszq generacjq.

Problem ekonomiczny

Koszty stosowania ocenianej technologii we wnioskowanym wskazaniu,
z perspektywy pacjenta i perspektywy wspdlnej,

, W stosunku do wiekszosci innych refundowanych lekow
przeciwhistaminowych Il generacji. Wyniki analizy wskazujg

Zaznaczy¢ nalezy, ze istotny wptyw

na obliczenia majqg zréznicowane zatfozenia dotyczqce prognozowanego zuzycia
rupatadyny oraz preparatu stanowiqgcego podstawe limitu, a wiekszosc¢ danych
wejsciowych do analizy wptywu na budzet jest oparta na zatozeniach
arbitralnych, co stanowi istotne ograniczenie wiarygodnosci analizy.

Glowne argumenty decyzji

Oceniana technologia wykazuje skutecznos¢ | bezpieczenstwo zblizone
do obecnie stosowanych lekow przeciwhistaminowych Il generacji.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.4.2021 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Rupaller (rupatadyna) we wskazaniach: - alergiczne
zapalenie btony sluzowej nosa u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) - pokrzywka u dorostych
i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat)”. Data ukonczenia: 26 marca 2021.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Farmak International Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Farmak International Sp. z 0.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Farmak International
Sp. zo.o.



