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KARTA NIEJAWNOŚCI  

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę 
przedsiębiorcy Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o. 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z późn. 
zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z późn. zm.)2).  

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.  

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: AKL-Abello A/S 

Dane zakreślone kolorem czarnym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnicę 
przedsiębiorców (nie dotyczy).  

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z późn. 
zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z późn. zm.)2).  

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.  

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy.  

Dane zakreślone kolorem szarym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na tajemnice 
przedsiębiorców (nie dotyczy).  

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiębiorcy.  

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z późn. 
zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z późn. zm.)2).  

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.  

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: nie dotyczy.  

Dane zakreślone kolorem czerwonym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu na prywatność 
osoby fizycznej.  

Zakres wyłączenia jawności: dane osobowe.  

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji 
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych 
i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie 
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).  

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.  

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: osoba fizyczna.  

  

1) podstawa prawna zakreśleń danych objętych tajemnicą przedsiębiorcy będącego wnioskodawcą w rozumieniu ustawy 
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z późn. zm.)  

2) podstawa prawna zakreśleń w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objętych tajemnicą przedsiębiorcy będącego 
wnioskodawcą w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z późn. zm.)  
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1. Informacje o wniosku 

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia 
przekazującego kopię wniosku wraz z analizami  

04.02.2025 
PLR.4500.4449.2024.3.RBO 

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) – wniosek o: 

▪ objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku  

Wnioskowana technologia: 

▪ Produkt leczniczy:  

• Bellix, bilastinum, tabletki, 20 mg, 30 tabl., GTIN: 05909991496630  

▪ Wnioskowane wskazanie: 

Wszystkie zarejestrowane wskazania na dzień wydania decyzji, tj.: objawowe leczenie alergicznego 
zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki u dorosłych 
i młodzieży (w wieku 12 lat i powyżej). 

Wnioskowana kategoria dostępności refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundacji): 

▪ Lek, dostępny w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń  

Deklarowany poziom odpłatności: 

▪ 30% 

Proponowana cena zbytu netto:  

−   

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka? 

 TAK X NIE 

Analizy załączone do wniosku: 

▪ analiza kliniczna 

▪ analiza ekonomiczna 

▪ analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

▪ analiza problemu decyzyjnego  

Podmiot odpowiedzialny 

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o. 

ul. Sokratesa 13D lokal 27 

01-909 Warszawa 

Wnioskodawca 

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o. 

ul. Sokratesa 13D lokal 27 

01-909 Warszawa 
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2. Przedmiot i historia zlecenia 

2.1. Korespondencja w sprawie 

Pismem z dnia 04.02.2025 r., znak PLR.4500.4449.2024.3.RBO (data wpływu do AOTMiT 04.02.2025 r.), Minister 
Zdrowia zlecił przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMiT, stanowiska Rady Przejrzystości oraz rekomendacji 
Prezesa AOTMiT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930, z późn. zm.)  
w przedmiocie objęcia refundacją produktu leczniczego: 

• Bellix (bilastyna), tabletki, 20 mg, 30 tabl., GTIN: 05909991496630  

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzień wydania decyzji, tj. w objawowym leczeniu alergicznego 
zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki u dorosłych i młodzieży 
(w wieku 12 lat i powyżej). 

Analizy załączone do wniosku nie spełniały wymagań zawartych w rozporządzeniu ws. minimalnych wymagań, 
o czym wnioskodawca został poinformowany przez Agencję pismem z dnia 05.03.2025 r., 
znak OT.423.0.5.2025.7.KG. Agencja wezwała wnioskodawcę do przedłożenia stosownych uzupełnień. 
Uzupełnienia zostały przekazane Agencji w dniu 01.04.2025 r. 

2.2. Kompletność dokumentacji 

Zweryfikowane przez analityków Agencji zostały następujące analizy: 

• Analiza problemu decyzyjnego dla leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia 
błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,    

, Warszawa, 2025 

• Analiza efektywności klinicznej dla leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia 
błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,  , 

     , Warszawa, 2025 

• Analiza ekonomiczna dla leku leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia błony 
śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,    

, Warszawa, 2025 

• Analiza wpływu na system ochrony dla leku leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego 
zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,  

, Warszawa, 2025 

• Uzupełnienie do raportu HTA dla leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia błony 
śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki zgodnie z uwagami AOTMiT zawartymi 
w piśmie AOTMiT OT.423.0.5.2025.7.KG. 
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Podział ze względu na czas trwania objawów: pokrzywka ostra (<6 tyg.; 2/3 przypadków) i przewlekła (≥6 tyg.). 

Podział ze względu na etiologię: pokrzywka samoistna (ostra i przewlekła [z obrzękiem naczynioruchowym, bez 
obrzęku naczynioruchowego]) i indukowana. 

Rozpoznanie 

Alergiczny nieżyt nosa: w większości przypadków rozpoznanie można ustalić na podstawie badania 
podmiotowego, przedmiotowego oraz testów alergenowych. Do identyfikacji przyczynowego alergenu niezbędne 
jest powiązanie wyników punktowych testów skórnych i/lub oznaczenia asIgE we krwi (jeśli nie ma możliwości 
wykonania punktowych testów skórnych) z danymi z wywiadu. Określenie alergenu uczulającego nie jest 
niezbędne dla ustalenia rozpoznania ANN, natomiast jest konieczne do wdrożenia ewentualnej immunoterapii 
swoistej. 

Pokrzywka: Rozpoznanie pokrzywki ustala się na podstawie charakterystycznego wyglądu zmian skórnych, a jej 
przyczyny – na podstawie danych z wywiadu i badań pomocniczych. W przypadku rozpoznania pokrzywki ostrej 
dalsza diagnostyka nie jest rekomendowana, chyba że wywiad sugeruje reakcję IgE-zależną. 

Epidemiologia 

Alergiczny nieżyt nosa może wystąpić w każdym wieku, a częstość występowania zwiększa się wraz z wiekiem. 
Według danych sprzed 10 lat w Polsce wśród dzieci 6–7-letnich na okresowy ANN choruje średnio około 11%, a 
na przewlekły ANN około 13% populacji w tym wieku. W grupie dzieci 13–14-letnich jest to odpowiednio 14% oraz 
17%. Zachorowalność jest większa wśród mieszkańców aglomeracji miejskich niż na wsi. ANN jest najczęściej 
stałym elementem tzw. marszu alergicznego. U dzieci w wieku 2–4 lat ANN występuje częściej niż astma. 

Pokrzywka: Ostrej pokrzywki doświadcza w ciągu życia 10–25% osób, częściej z atopią. Pokrzywka przewlekła 
występuje rzadziej i dotyczy 0,5–5% populacji ogólnej. Zdecydowaną większość stanowią incydenty ostrej 
pokrzywki trwające od kilku godzin do 6 tyg. Pokrzywka może wystąpić w każdym wieku. Ostrą pokrzywkę 
częściej obserwuje się u dzieci, młodzieży oraz młodych dorosłych, natomiast przewlekłą u kobiet w wieku 20–40 
lat. Pokrzywka i obrzęk naczynioruchowy występują równocześnie u 50% chorych, u 40% występuje tylko 
pokrzywka, a izolowany obrzęk naczynioruchowy – u 10%. Częstość występowania pokrzywki u dzieci szacuje 
się na 2,1–6,7%. Według badań epidemiologicznych przeprowadzonych w Polsce (Epidemiologia Chorób 
Alergicznych w Polsce [ECAP]) najczęstszym typem pokrzywki u dzieci jest pokrzywka ostra, której doświadcza 
4,5–15% dzieci. Pokrzywka przewlekła u dzieci występuje rzadziej niż u dorosłych i dotyczy 0,1–3% z nich. 
Pokrzywka najczęściej występuje u dzieci notuje się w okresie zwiększonej zachorowalności na niektóre infekcje 
wirusowe (adenowirusy, enterowirusy, rotawirusy, RSV). 

Objawy kliniczne, przebieg naturalny, powikłania 

Alergiczny nieżyt nosa: objawy ANN występują po ekspozycji na określony alergen najczęściej u osób, które 
w przeszłości zetknęły się z tym alergenem i wytworzyły skierowane przeciwko niemu przeciwciała klasy IgE. 
Połączenie się alergenu z IgE obecnymi na powierzchni mastocytów w błonie śluzowej nosa lub bazofilów we 
krwi obwodowej jest przyczyną uwolnienia histaminy i innych mediatorów zapalenia. Po upływie od kilku do 
kilkudziesięciu minut pojawia się wyciek wodnistej wydzieliny z nosa, kichanie, świąd, a nieco później zatkanie 
nosa (tzw. wczesna faza reakcji alergicznej). Uwalniane czynniki chemotaktyczne i cytokiny powodują również 
gromadzenie się m.in. eozynofilów, mastocytów i limfocytów w błonie śluzowej nosa (tzw. późna faza reakcji 
alergicznej – występuje po 6–12 h). W wyniku pobudzenia chemotaksji, rekrutacji, aktywacji, różnicowania 
i wydłużenia przeżycia komórek zapalnych dochodzi do rozwoju przewlekłego stanu zapalnego oraz swoistej 
i nieswoistej nadreaktywności błony śluzowej nosa. 

Pokrzywka: Typowym wykwitem jest bąbel pokrzywkowy – swędzący (niekiedy też bolesny lub piekący), 
porcelanowobiały lub różowy, dobrze ograniczony, otoczony przez rumień, wyniosły ponad powierzchnię skóry, 
szybko powstający i zwykle szybko ustępujący (<24 h), niepozostawiający zmian na skórze. Bąble mogą się 
zlewać, tworząc rozmaite kształty i zajmować różną powierzchnię skóry (niekiedy bardzo rozległą). Ostra 
pokrzywka może się pojawić nagle, w ciągu kilku minut lub godzin, lub przebiegać skrycie, rozwijając się w 
dłuższym czasie. Charakterystyczne jest szybkie zanikanie zmian. W pokrzywce przewlekłej objawy mogą 
występować codziennie lub okresowo (np. raz w tygodniu lub miesiącu). Często opisuje się dobowy cykl zmian, 
ale przebieg choroby bywa bardzo różny. Samoistne remisje często zdarzają się w ciągu 12 mies. od początku 
choroby, ale u znacznego odsetka chorych objawy występują, przynajmniej okresowo, przez wiele lat. 

Rokowanie 

Alergiczny nieżyt nosa: Odpowiednie leczenie zmniejsza objawy i poprawia jakość życia dzieci i ich 
rodziców/opiekunów; właściwie dobrana i stosowana swoista immunoterapia alergenowa zmniejsza ryzyko 
rozwoju astmy i alergii na kolejne alergeny wziewne. U niektórych chorych po wielu latach trwania ANN objawy 
się zmniejszają lub przemijają samoistnie (częściej w alergii na pyłki roślin). 
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Rysunek 1. Algorytm typu step-up u pacjentów nieleczonych, z użyciem wizualnej skali analogowej (VAS) (młodzież 
w wieku dojrzewania i osoby dorosłe). Proponowany algorytm uwzględnia etapy leczenia i preferencje pacjenta. 
Poziomy VAS we współczynniku. Jeśli po rozpoczęciu leczenia utrzymują się objawy oczne, należy uzupełnić 
postępowanie o leczenie dospojówkowe (źródło: Samoliński 2019 - ARIA 2019) 
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Rysunek 2. B – Algorytm typu step-up u pacjentów leczonych, z użyciem wizualnej skali analogowej (VAS) (młodzież 
w wieku dojrzewania i osoby dorosłe). Proponowany algorytm uwzględnia etapy leczenia i preferencje pacjenta. 
Poziomy VAS we współczynniku. Jeśli utrzymują się objawy oczne, należy uzupełnić postępowanie o leczenie 
dospojówkowe (źródło: Samoliński 2019 - ARIA 2019) 
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Rysunek 3. Zalecany algorytm leczenia pokrzywki. AH – lek przeciwhistaminowy, CU – przewlekła pokrzywka, GRADE 
– Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (grupa robocza) 
(źródło: EAACI/GA2LEN/EuroGuiDerm/APAAACI 2021) 

Pierwszy rzut = wysoka jakość danych naukowych: niski koszt i ogólnoświatowa dostępność (np. nowoczesne leki 
przeciwhistaminowe H1 II generacji są dostępne również w krajach rozwijających się, przeważnie tańsze niż stare leki 
przeciwhistaminowe o działaniu uspokajającym), w przeliczeniu na dawkę dobową, ponieważ okres półtrwania jest znacznie 
dłuższy oraz istnieje bardzo dobry profil bezpieczeństwa i dobra skuteczność. Drugi rzut (omalizumab jako leczenie dodatkowe 
do leku przeciwhistaminowego H1 II generacji) = wysoka jakość dowodów: wysokie koszty, bardzo dobry profil 
bezpieczeństwa, bardzo dobra skuteczność. Trzecia linia (cyklosporyna jako leczenie dodatkowe) = wysoka jakość dowodów: 
średnie do wysokich kosztów, umiarkowany profil bezpieczeństwa, dobra skuteczność. Krótki cykl leczenia 
glikokortykosteroidami = niska jakość dowodów: niska cena, dostępność na całym świecie, dobry profil bezpieczeństwa (tylko 
w przypadku krótkiego cyklu), dobra skuteczność podczas przyjmowania leku, ale nieodpowiednie do długotrwałego leczenia 

3.4.2. Opinie ekspertów klinicznych 

Wystąpiono o opinię do pięciu ekspertów klinicznych. Otrzymano trzy odpowiedzi: od Konsultanta Krajowego 
w dziedzinie alergologii prof. dr hab. n. med. Kariny Jahnz-Różyk oraz od konsultantów Wojewódzkich 
w dziedzinie alergologii prof. dr hab. n. med. Marka Jutela i prof. dr hab. n. med. Marcina Kurowskiego. Opinie 
zostały przygotowane bezpłatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczącymi wykonywania przez 
Agencję na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych. Szczegółowe informacje przedstawiono 
w tabeli poniżej.
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Kryteria selekcji badań wtórnych – kryteria włączenia: populacja, interwencja, komparatory i punkty końcowe: 
zgodne z kryteriami dla przeglądu badań pierwotnych. Typ badań: Opracowania, w których dokonano przeglądu 
co najmniej 2 baz danych, w tym przynajmniej jednej bazy spośród następujących: Medline/PubMed, Cochrane, 
Embase. Opracowania, w których przegląd prac został przeprowadzony przez co najmniej 2 badaczy. 

Kryteria selekcji badań efektywności praktycznej – kryteria włączenia: populacja, interwencja i punkty końcowe: 
zgodne z kryteriami dla przeglądu badań pierwotnych; komparatory: dowolne; typ badań: Badania rzeczywistej 
praktyki klinicznej (ang. real world data, real world evidence): prospektywne, retrospektywne, obserwacyjne, bazy 
danych (w tym rejestry, bazy danych płatnika lub innych podmiotów). 

Kryteria wykluczenia przedstawiono w rozdz. 2.2 AKL wnioskodawcy. 

4.1.2. Ocena strategii wyszukiwania 

W przeglądzie systematycznym dostarczonym przez wnioskodawcę, w celu odnalezienia badań pierwotnych, 
dokonano przeszukania m.in. w Medline (PubMed), EMBASE (Embase.com) i Cochrane Library, a także 
w rejestrach badań klinicznych: http://www.clinicaltrials.gov oraz https://www.clinicaltrialsregister.eu. 
Przeprowadzono również przeszukiwanie pod względem istniejących, niezależnych raportów oceny technologii 
medycznej (raportów HTA). 

Jako datę wyszukiwania podano 10.10.2024 r. dla badań pierwotnych i wtórnych i 25.09.2024 r. dla badań 
skuteczności praktycznej. 

W opinii analityków Agencji wyszukiwanie wnioskodawcy zostało przeprowadzone prawidłowo w zakresie 
wykorzystanych haseł i sposobu ich łączenia oraz wykorzystanych źródeł. 

Analitycy Agencji przeprowadzili wyszukiwanie weryfikacyjne w bazie PubMed z zastosowaniem haseł 
dotyczących stosowania bilastyny we wnioskowanych wskazaniach. Przeszukiwania zostały przeprowadzone 
dnia 4.03.2025 r. W wyniku wyszukiwania własnego, poza publikacjami zidentyfikowanymi przez wnioskodawcę, 
analitycy Agencji nie odnaleźli badań spełniających kryteria włączenia do przeglądu. 

4.1.3. Opis badań włączonych do przeglądu wnioskodawcy 

Do przeglądu systematycznego wnioskodawcy włączono 6 badań RCT dotyczących leczenia objawowego 
alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego): 

• Bachert 2009 (bilastyna vs desloratadyna); 

• Grace 2021 (bilastyna vs rupatadyna vs lewocetyryzyna); 

• Kuna 2009 (bilastyna vs cetyryzyna); 

• Locks 2017 (bilastyna vs loratadyna) 

• Sastre 2012 (bilastyna vs cetyryzyna); 

• Vanitha 2021 (bilastyna vs lewocetyryzyna); 

oraz 12 badań RCT dotyczących leczenia pokrzywki: 

• Chen 2024 (bilastyna vs lewocetyryzyna); 

• Podder 2020 (bilastyna vs lewocetyryzyna); 

• Rajendran 2024 (bilastyna vs lewocetyryzyna); 

• Shah 2022 (bilastyna vs lewocetyryzyna); 

• Sinha 2023 B (bilastyna vs cetyryzyna); 

• Zuberbier 2010 (bilastyna vs lewocetyryzyna vs placebo); 

• Anuradha 2010 (loratadyna vs lewocetyryzyna); 

• Dakhale 2014 (cetyryzyna vs rupatadyna); 

• Monroe 2003 (desloratadyna vs placebo); 

• Nettis 2004 (desloratadyna vs placebo); 
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Liczba bąbli 

Liczba bąbli oceniana jest w 4-punktowej skali: 0 = brak bąbli, 1 = 1–10 bąbli, 2 = 11–20 bąbli, 3 = >20 bąbli 
[Nettis 2004]. 

4.1.3.2. Ocena jakości badań włączonych do przeglądu wnioskodawcy 

W leczeniu objawowym alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego), w 
przypadku oceny poszczególnych punktów końcowych, dla większości badań oraz dla większości analizowanych 
domen uzyskano pewne ryzyko popełnienia błędu systematycznego. Wyjątek stanowią badania (Grace 2021, 
Vanitha 2021), w przypadku których uzyskano wysokie ryzyko popełnienia błędu systematycznego. Obniżenie 
jakości badań wynikało z nieprawidłowo opisanego pomiaru efektu. 

W leczeniu pokrzywki, w przypadku oceny poszczególnych punktów końcowych, dla badań Chen 2024, Sinha 
2023 B, Anuradha 2010, Monroe 2003 oraz Rajendran 2024 uzyskano wysokie ryzyko popełnienia błędu 
systematycznego. Obniżenie jakości badań wynikało z nieprawidłowo opisanego pomiaru efektu, procesu 
ranodmizacji oraz brakujących danych wynikowych. Pozostałe badania uzyskały niskie ryzyko popełnienia błędu 
systematycznego. Wyjątek stanowią badania (Nettis 2004, NCT01916967), w przypadku których uzyskano 
niepewne ryzyko popełnienia błędu systematycznego. Obniżenie jakości badań wynikało z nieprawidłowo 
opisanego procesu randomizacji. 

Badania obserwacyjne Inui 2019, Kumaran 2024, Shah 2020 cechowały się wysoką wiarygodnością (8 pkt 
w skali NOS). 

Szczegółową ocenę jakości badań RCT przedstawiono w rozdz. 3.4 AKL i aneksie 10 wnioskodawcy, badań 
obserwacyjnych w aneksie 10 do AKL wnioskodawcy. 

Ocenę jakości opracowań wtórnych wg AMSTAR 2 przedstawiono w aneksie 11 AKL wnioskodawcy. 

Ograniczenia jakości badań według wnioskodawcy: 

1. W przypadku oceny punktu końcowego dotyczącego zmiany w zakresie TSS od wartości wyjściowej dla 
porównania bilastyny i loratadyny z powodu braku danych metaanalizowano wyniki, których definicja nie 
była w 100% spójna. W badaniu Anuradha 2010 do wyniku TSS sumowano dodatkowo liczbę oddzielnych 
epizodów pokrzywki – ze względu na branie pod uwagę zmiany od wartości wyjściowej w zakresie TSS 
uznano, iż różnica ta nie wypływa w znaczącym stopniu na wyniki analizy. 

2. W przypadku oceny punktu końcowego dotyczącego zmiany w zakresie liczby bąbli w porównaniu 
pośrednim bilastyny i desloratadyny w badaniu Zuberbier 2010 autorzy opisali skalę oceniającą liczbę 
bąbli w sposób bardziej opisowy niż w badaniu Nettis 2004. Mimo różnic opisów wartości obu skal są 
spójne, więc uznano iż różnica ta nie wypływa w znaczącym stopniu na wyniki analizy. 

3. W przypadku oceny punktu końcowego dotyczącego zmiany w zakresie skali liczby bąbli w porównaniu 
bezpośrednim bilastyny i cetyryzyny w badaniu Sinha 2023 B, opis skali dotyczącej oceny liczby bąbli 
został przedstawiony w sposób fragmentaryczny, w związku z czym wnioski należy traktować z 
ostrożnością. 

4. W przypadku oceny punktu końcowego dotyczącego zmiany w zakresie rozmiaru bąbli w porównaniu 
bezpośrenim bilastyny i cetyryzyny w badaniu Sinha 2023 B, opis skali dotyczącej oceny rozmiaru bąbli 
został przedstawiony w sposób fragmentaryczny, w związku z czym wnioski należy traktować z 
ostrożnością. 

5. W badaniach Podder 2020, Sinha 2023 B, Anuradha 2010, Dakhale 2014, Nettis 2004 – liczebność grupy 
wynosiła <100 pacjentów. 

6. W przypadku badania Shah 2022 odnośnie punktu dotyczącego zmiany w zakresie dyskomfortu 
związanego z pokrzywką, należało przeliczyć skalę VAS z jednostki „cm” na „mm” na potrzeby wykonania 
metaanalizy. 

7. Odnośnie badania Podder 2020 w punkcie dotyczącym jakości życia w skali VAS należało przeliczyć 
wartości z jednostki „mm” na „cm” oraz zaokrąglić do pełnych jednostek. 

8. W punktach końcowych dotyczących: zmiany w zakresie sedacji w skali VAS w badaniu Sinha 2023 B, 
zmiany w zakresie bezwzględnego poziomu eozynofilii (AEC), zmiany w zakresie poziomu IgE w surowicy 
oraz czasu do maksymalnej odpowiedzi dla rT6SS w badaniu Sastre 2012, jednostka nie została 
zdefiniowana w badaniu, w związku z czym została użyta jednostka domyślna 
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Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez analityków: 

Brak. 

4.1.4. Ocena syntezy wyników w przeglądzie systematycznym wnioskodawcy 

Ograniczenia analizy klinicznej według wnioskodawcy: 

1. W toku przeszukiwania baz danych, nie zidentyfikowano badań RCT bezpośrednio porównujących 
wnioskowaną technologię z niektórymi zdefiniowanymi w APD komparatorami, w związku z czym analizę 
częściowo oparto na wynikach porównania pośredniego. Porównanie pośrednie cechuje się niższą 
wiarygodnością niż porównanie bezpośrednie.  

2. W leczeniu alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek dla porównania bilastyna vs 
loratadyna zidentyfikowano tylko jedno badanie dotyczące jakości życia. Nie zidentyfikowano badania 
dotyczącego skuteczności i bezpieczeństwa dla wyżej wymienionego porównania.  

3. W leczeniu pokrzywki przeprowadzono porównanie pośrednie metodą Buchera dla bilastyny vs 
loratadyna, bilastyny vs rupatadyna oraz bilastyny vs desloratadyna. 

4. Analizowano drugorzędowe punkty końcowe, ale były one związane z oceną nasilenia objawów (TSS), 
która stanowiła główną ocenę stopnia aktywności pokrzywki oraz alergicznego zapalenia błony śluzowej 
nosa i spojówek. Oceniane drugorzędowe punkty końcowe były również związane z jakością życia, która 
ma duży wpływ na samopoczucie i komfort pacjenta. 

5. Uwzględnione w analizie badania charakteryzują się stosunkowo krótkim okresem obserwacji 
wynoszącym 2–6 tygodni. Wyjątek stanowi badanie Rajendran 2024, które uwzględniało dłuższy, 24-
tygodniowy okres obserwacji. W przypadku badań przeprowadzonych w populacji chorych z pokrzywką 
ostrą, zgodnie z wytycznymi dotyczącymi diagnostyki i leczenia pokrzywki  [EAACI 2024], okres 
obserwacji wynoszący do 6 tygodni należy uznać za wystarczający. Dla choroby o charakterze 
przewlekłym długość obserwacji w badaniu powinna wynosić >6 tygodni. 

6. Nie zidentyfikowano żadnego opracowania z zakresu efektywności praktycznej dla bilastyny we 
wskazaniu alergiczne zapalenie błony śluzowej nosa i spojówek spełniającego założone kryteria 
włączenia i wykluczenia. 

7. W leczeniu pokrzywki, w przypadku oceny poszczególnych punktów końcowych, dla badań Chen 2024, 
Sinha 2023 B, Anuradha 2010, Monroe 2003 oraz Rajendran 2024 uzyskano wysokie ryzyko popełnienia 
błędu systematycznego. Obniżenie jakości badań wynikało z nieprawidłowo opisanego pomiaru efektu, 
procesu ranodmizaccji oraz brakujących danych wynikowych. 

8. W leczeniu alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek, cztery punkty końcowe 
charakteryzowały się niską jakością dowodów, zaś jeden punkt końcowy charakteryzował się bardzo 
niską jakością dowodów.  

9. W przypadku części porównań dotyczących leczeniu alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i 
spojówek, uzyskano wyniki nieistotne statystycznie, co ma wpływ na precyzję oszacowania wyników 
(odejmuje się jeden punkt w przypadku uzyskania szerokiego przedziału ufności). 

10. Dwa punkty końcowe pochodzące z dwóch różnych badań włączonych do analizy oceniano jako niosące 
wysokie ryzyko popełnienia błędu systematycznego — badania Grace 2021, Vanitha 2021. 

11. Połowa punktów końcowych w leczeniu pokrzywki charakteryzowała się bardzo niską jakością dowodów, 
a większość badań oceniono jako niosące pewne lub wysokie ryzyko błędu systematycznego 

Dodatkowe ograniczenia zidentyfikowane przez analityków: 

1. Oceniane wskazanie obejmuje pacjentów od 12 r.ż., tymczasem część włączonych badań obejmowała 
jedynie pacjentów od 18 r.ż. 

2. W przypadku porównania z niektórymi komparatorami brak jest danych dotyczących bezpieczeństwa. 
W badaniach RCT obejmujących pacjentów z pokrzywką częstości występowania zdarzeń 
niepożądanych nie oceniano dla porównań: bilastyna vs desloratadyna, bilastyna vs loratadyna, bilastyna 
vs rupatadyna. W badaniach RCT obejmujących pacjentów z alergicznym zapaleniem błony śluzowej 
nosa i spojówek częstości występowania zdarzeń niepożądanych nie oceniano dla porównań: bilastyna 
vs lewocetyryzyna, bilastyna vs loratadyna, bilastyna vs rupatadyna nie oceniano częstości 
występowania zdarzeń niepożądanych. 
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PRZEGLĄDY SYSTEMATYCZNE 

 

Rysunek 4. Ranking SUCRA dla zmiany wyniku oceny nasilenia objawów (TSS) u pacjentów z pokrzywką 
(Phinyo 2021) 

BILA, bilastyna; CETI, cetyryzyna; DESL, desloratadyna; FEXO, feksofenadyna; LEVO, lewocetyryzyna; LORA, loratadyna; MIZO, 
mizolastyna; OLOP, olopatadyna; PLAC, placebo; RUPA, rupatadyna; SUCRA, powierzchnia pod rankingiem kumulatywnym. 

 

AKL wnioskodawcy rozdz. 8: 

Opracowanie Singh 2022 wykazało, iż bilastyna charakteryzuje się korzystnym wpływem na łagodzenie objawów 
alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek w porównaniu z placebo, mierzony całkowitym wynikiem 
objawów, wynikiem objawów nosowych i wynikiem objawów nienosowych, pomimo heterogeniczności między 
poszczególnymi badaniami. Nie wykazano różnicy pod względem skuteczności między bilastyną a innymi 
doustnymi lekami przeciwhistaminowymi, takimi jak cetyryzyna, desloratadyna i feksofenadyna, w odniesieniu do 
wyników pierwotnych. Bilastyna poprawiła jakość życia pacjentów w porównaniu z placebo w ograniczonej liczbie 
uwzględnionych badań. Zarówno bilastyna, jak i desloratadyna były równie skuteczne w poprawie jakości życia. 

W opracowaniu Phinyo 2021 wykazano wyższość bilastyny względem placebo w przypadku TSS i świądu u 
pacjentów z pokrzywką. Akceptowalność wszystkich leków przeciwhistaminowych nie była gorsza od placebo, a 
także nie było między nimi istotnych różnic. 
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W przypadku większości wyników z zakresu skuteczności leczenia alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa 
i spojówek nie odnotowano istotnych statystycznie różnic dla porównywanych technologii. Jedynie w zakresie 
zmiany wyniku objawów nosowych (NSS) dla porównania vs cetyryzyna uzyskano wyniki istotne statystycznie na 
korzyść cetyryzyny. 

W przypadku leczenia pokrzywki dla zmiany w zakresie MTSS (średni całkowity wynik oceny nasilenia objawów) 
od wartości wyjściowej do 6. tygodnia dla porównania vs cetyryzyna oraz zmiany w zakresie skali liczby bąbli od 
wartości wyjściowej do 6. tygodnia dla porównania vs cetyryzyna uzyskano wyniki istotne statystycznie na korzyść 
bilastyny (jakość dowodów niska). W przypadku zmiany w zakresie refleksyjnego TSS (całkowity wynik oceny) 
od wartości wyjściowej do 4. tygodnia dla porównania vs lewocetyryzyna uzyskano wyniki istotne statystycznie 
na niekorzyść bilastyny (jakość dowodów niska). Dla pozostałych punktów końcowych z zakresu skuteczności 
leczenia nie odnotowano istotnych statystycznie różnic względem technologii opcjonalnych. 

Głównym ograniczeniem analizy jest brak badań RCT bezpośrednio porównujących wnioskowaną technologię 
z niektórymi komparatorami w zakresie części punktów końcowych, w związku z czym analizę częściowo oparto 
na wynikach porównania pośredniego. W leczeniu alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek dla 
porównania bilastyna vs loratadyna zidentyfikowano tylko jedno badanie dotyczące jakości życia. Nie 
zidentyfikowano badania dotyczącego skuteczności i bezpieczeństwa dla wyżej wymienionego porównania. W 
leczeniu pokrzywki przeprowadzono porównanie pośrednie metodą Buchera dla bilastyny vs loratadyna, bilastyny 
vs rupatadyna oraz bilastyny vs desloratadyna. Ponadto uwzględnione w analizie badania w większości 
charakteryzują się stosunkowo krótkim okresem obserwacji wynoszącym 2–6 tygodni. Wyjątek stanowi badanie 
Rajendran 2024, które uwzględniało dłuższy, 24-tygodniowy okres obserwacji.  

Ponadto nie odnaleziono badań z zakresu efektywności praktycznej dla bilastyny we wskazaniu alergiczne 
zapalenie błony śluzowej nosa i spojówek spełniających założone kryteria włączenia i wykluczenia. 
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5. Ocena analizy ekonomicznej 

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostały zweryfikowane przez analityków Agencji. O ile nie wskazano 
inaczej, przedstawione wyniki są zgodne z analizą ekonomiczną i modelem elektronicznym wnioskodawcy.  

5.1. Przedstawienie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy 

5.1.1. Opis i struktura modelu wnioskodawcy 

Cel analizy 

Celem analizy ekonomicznej Wnioskodawcy było określenie ekonomicznej zasadności objęcia finansowaniem 
w ramach refundacji aptecznej preparatu Bellix (bilastyna) w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia błony 
śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki. 

Technika analityczna 

Wnioskodawca założył brak różnic w efektach leczenia technologią wnioskowaną a komparatorami i w związku  
z tym założeniem wykonał analizę minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost minimization analysis). Dodatkowo na 
podstawie analizy ilorazu kosztu i efektu oszacowano współczynnik kosztów użyteczności (CUR, ang. cost – utility 
ratio).  

Porównywane interwencje 

Jako komparator dla wnioskowanej technologii (leku Bellix) przyjęto substancje czynne z grupy 207.1, Leki 
przeciwhistaminowe do stosowania doustnego – stałe postacie farmaceutyczne, tj. cetyryzyną, desloratadyną, 
lewocetyryzyną, loratadyną lub rupatadyną. 

Perspektywa 

Analiza została przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspólnej (płatnika 
publicznego i pacjenta). 

Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto horyzont czasowy wynoszący 30 dni. W scenariuszowej analizie wrażliwości testowano 
horyzont czasowy wynoszący 1 rok. 

Model analizy 

W celu oszacowania kosztów stosowania analizowanych technologii w przyjętym horyzoncie czasowym 
wnioskodawca wykorzystał, model wykonany w programie Microsoft Excel. W związku z przyjętym założeniem o 
braku różnic w efektach leczenia pomiędzy technologią wnioskowaną i technologiami opcjonalnymi, analizę 
oparto jedynie na danych kosztowych, tj. porównano koszty ponoszone na analizowane schematy leczenia. 
Dodatkowo przeprowadzono analizę ilorazu kosztu i efektu, w której przyjęto założenia porównywalnej 
skuteczności wnioskowanej interwencji i uwzględnionych technologii opcjonalnych. Szacunki ilorazu kosztu i 
efektu oparto na wartościach użyteczności specyficznych dla pacjentów z polskiej populacji z dobrze 
kontrolowanym alergicznym nieżytem nosa (przyjęto założenie, że pacjenci leczeni lekami przeciwhistaminowymi 
uzyskują dobrą kontrolę choroby). Ze względu na przyjęty typ analizy ekonomicznej, tj. analizę minimalizacji 
kosztów, w modelu uwzględniono jedynie koszt substancji czynnych. 

5.1.2. Dane wejściowe do modelu 

Skuteczność kliniczna 

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej (AKL Wnioskodawcy) wykazano, że bilastyna i inne leki 
przeciwhistaminowe charakteryzują się porównywalnym profilem skuteczności i bezpieczeństwa, w związku z 
powyższym, przyjęto, że wartości użyteczności raportowane dla pacjentów leczonych bilastyną będą takie same 
jak dla pacjentów stosujących terapię opcjonalną. 
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Komentarz analityków 

Ze względu na brak wyników badań dotyczących loratadyny w zakresie zdefiniowanych w schemacie PICO 

punktów końcowych nie jest możliwe bezpośrednie ani pośrednie porównanie skuteczności obu interwencji, 

co zostało ujęte przez Wnioskodawcę w odpowiedzi na pismo o niespełnieniu wymagań minimalnych analiz: 

nie jest możliwe przeprowadzenie porównania pośredniego z loratydyną (patrz tabela poniżej). 

Zidentyfikowane badania (Bachert 2009 dla bilastyny i Purwaningsih 2020 dla loratadyny) nie posiadają 

wspólnych punktów końcowych lub sposób przedstawienie wyników (statystyki opisowe) uniemożliwiają 

przedstawienie porównania pośredniego lub choćby zestawienia wyników tych badań. Stąd w analizie 

ograniczono się do przedstawienia danych dla bezpośredniego porównania bilastyny i loratadyny. Dostępne 

dane pozwalają jedynie na porównanie dotyczące jakości życia co stanowi organicznie niniejszej analizy. 

Jednocześnie zwracamy uwagę na fakt, że loratadyna jest refundowana w jednej grupie limitowej z 

cetyryzyną, desloratadyną, levocetyryzyną i rupatadyną tj. pozostałymi leki uwzględnionymi w analizie jako 

komparatory. Zgodnie z ustawą refundacyjną „do grupy limitowej kwalifikuje się: lek posiadający tę samą 

nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony 

mechanizm działania”. Tym samym można wnioskować, że dane dotyczące efektywności i bezpieczeństwa 

zidentyfikowane dla pozostałych komparatorów (cetyryzyny, desloratadyny, levocetyryzyny i rupatadyny) sa 

również reprezentatywne dla loratadyny. Zwracamy jednocześnie uwagę, że żadne zidentyfikowane 

wytyczne kliniczne nie wskazują preferowanego leku spośród leków przeciwhistaminowych (ATC R06AX). 

Leki te należy traktować jako równorzędne 

2. Stosunkowo krótki horyzont czasowy. Alergiczne zapalenie błony śluzowej i pokrzywka mogą być 

schorzeniami okresowymi lub przewlekłymi. Z tego powodu trudno jest wyznaczyć horyzont obserwacji. 

Należy podkreślić, że wybór horyzontu obserwacji jest arbitralny i nie ma wpływu na wyniki analizy ze 

względu na fakt, iż wszystkie koszty odniesione są do wartości na DDD. Przyjęty 30-dniowy horyzont 

analizy jest wygodny ze względu na wielkość wnioskowanego do refundacji opakowania preparatu 

Bellix® (tj. 30 tabletek). 

3. W ramach analizy ilorazu kosztu i efektu założono, że pacjenci przyjmujący leki przeciwhistaminowe 

uzyskują dobrą kontrolę choroby. Z tego względu w analizie podstawowej uwzględniono wartość 

użyteczności pochodzącą z publikacji Vieira 2024 C dotyczącą populacji pacjentów z alergicznym 

nieżytem nosa, których choroba jest dobrze kontrolowana (0,98). 

4. Niepewność dotyczącą wpisania leku na listę D1/D2. W analizie założono, że preparat Bellix® zostanie 

wpisany na listę D1/D2. Wynika to z faktu, że wszystkie refundowane preparaty przeciwhistaminowe 

znajdują się na liście leków wydawanych bezpłatnie pacjentom powyżej 65. r.ż. oraz poniżej 18 r.ż. 

Ograniczenia zidentyfikowane przez analityków: 

1. Wartość użyteczności dla dobrze kontrolowanej choroby podana w publikacji Vieira 2024 C wynosi 0,99, a 

nie jak wskazał Wnioskodawca 0,98. Powoduje to zmianę wartości CUR z perspektywy NFZ na   

              

               

           ). Skorygowane 

przez analityków wartości CUR nie wpływają na wnioskowanie z analizy podstawowej. 

2. Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających z 

zastosowania wnioskowanej technologii oraz porównywanych technologii opcjonalnych osobno. W AE 

przedstawiono porównanie względem uśrednionego komparatora uwzględniającego wszystkie leki 

przeciwhistaminowe refundowane w ramach grupy limitowej 207.1 (cetyryzynę, desloratadynę, 

lewocetyryzynę, rupatadynę i loratadynę). Wnioskodawca przetestował jedynie w ramach analizy wrażliwości 

koszty stosowania produktu Bellix oddzielnie w stosunku do poszczególnych komparatorów. W opinii 

Analityków wariant podstawowy analizy powinien zawierać szacowania w stosunku do poszczególnych 

komparatorów osobno, a nie stanowić jedynie wariant scenariuszowy analizy wrażliwości.  
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Cena progowa preparatu Bellix została oszacowana przez Wnioskodawcę w analizie podstawowej na 9,83 PLN 
w wariancie z perspektywy wspólnej, co jest ceną o   od wnioskowanej. Ze względu na brak 
randomizowanych badań klinicznych potwierdzających przewagę Bellix nad lekami już refundowanymi, analiza 
spełnia wymogi art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. 

W analizie wrażliwości wnioskodawca oszacował ceny progowe osobno dla każdego z komparatorów. Z 
perspektywy NFZ cena zbytu netto, przy której koszt terapii preparatem Bellix zrównuje się z kosztami leczenia 
rupatydyną jest    Natomiast dla perspektywy wspólnej, ceny zbytu netto, przy której koszty terapii 
preparatem Bellix zrównują się z kosztami leczenia preparatami: cetyryzyny, desloratadyny, lewocetyryzyny, 
loratadyny jest              

   

W ramach analizy wrażliwości wnioskodawca przedstawił jednokierunkową analizę, w której przetestowane 
zostały scenariusze: kosztowe, dotyczące wartości użyteczności i horyzontu czasowego.  

Dodatkowo z perspektywy NFZ         w porównaniu do 
wyników  uzyskanych analizie podstawowej w następujących scenariuszach: cena za 1 DDD komparatora równa 
najniższej CZN za 1 DDD: zmiana o , cena za DDD komparatora równa limitowi: zmiana o , cena za 
DDD komparatora równa średniej ważonej cenie za DDD preparatów poniżej limitu: zmiana o , cena za 
DDD komparatora równa średniej ważonej cenie rupatadyny: zmiana o .  

Z perspektywy wspólnej             
opcjonalnymi w następujących scenariuszach: cena za DDD komparatora równa najniższej CZN za DDD: zmiana 
o , cena za DDD komparatora równa limitowi: zmiana o , cena za DDD komparatora równa średniej 
ważonej cenie za DDD preparatów poniżej limitu: zmiana o , cena za DDD komparatora równa średniej 
ważonej cenie rupatadyny: zmiana o . 

Biorąc po uwagę cenę poszczególnych preparatów znajdujących się w grupie limitowej 207.1 preparat Bellix jest 
   wszystkich preparatów z w/w grupy limitowej z perspektywy NFZ i    z 

perspektywy wspólnej, co wykazano w ramach obliczeń własnych Agencji. 

Głównym ograniczeniem AE jest brak zestawienia oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających z 
zastosowania wnioskowanej technologii oraz porównywanych technologii opcjonalnych osobno w analizie 
podstawowej. Pozostałe ograniczenia analiz to: brak wyników badań w zakresie ocenianych punktów kontrolnych 
dla loratadyny, krótki horyzont czasowy analiz, założenie, że pacjenci przyjmujący leki przeciwhistaminowe 
uzyskują dobrą kontrolę choroby, niepewność dotycząca wpisania bilastyny na listę D1/D2 oraz niepewność 
dotyczącą odsetka pacjentów 65+ oraz poniżej 18 r.ż.  
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oszczędności (ok. 94 tys. zł w I roku i ok. 155 tys. zł w II roku refundacji) prognozowane są w scenariuszu, 
zakładającym przyszłą sprzedaż leku Bellix na poziomie dolnej granicy historycznej sprzedaży rupatadyny. 

Analiza wnioskodawcy wiąże się z ograniczeniami, w tym niepewnością dotyczącą liczebności populacji 
docelowej (która jest nieco wyższa niż zakładana przez ekspertów klinicznych) oraz udziałów w rynku technologii 
wnioskowanej, które prognozowano na podstawie danych sprzedażowych leków dotychczas refundowanych w 
ramach grupy limitowej 207.1 (Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - stałe postacie 
farmaceutyczne). Należy również zwrócić uwagę, że część leków z tej grupy jest refundowana także w innych 
wskazaniach off-label, co dodatkowo zwiększa niepewność oszacowań. 

Niepewność dotyczy również sposobu przejmowania udziałów przez bilastynę. W analizie założono, że 
wnioskowany lek będzie przejmował udziały od leków refundowanych w grupie 207.1 proporcjonalnie do ich 
obecnych udziałów w grupie limitowej. Jeżeli jednak udziały te będą przejmowane w większym stopniu od 
najtańszych lub najdroższych leków z tej grupy, oszczędności wykazane w wynikach BIA mogą być 
niższe/wyższe. 

Wg analityków Agencji również przyjęty w analizie BIA dwuletni horyzont czasowy nie jest wystarczający do 
ustalenia równowagi na rynku produktów antyhistaminowych dostępnych w ramach grupy limitowej 207.1. Dane 
dotyczące sprzedaży rupatadyny (na podstawie których prognozowano przyszłą sprzedaż bilastyny) wskazują, 
że lek ten zwiększał swoją sprzedaż również w trzecim roku refundacji, którego nie obejmuje horyzont przyjęty w 
niniejszej analizie. Należy jednak zauważyć, że w ramach analizy ekonomicznej    

           
          . 
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7. Analiza racjonalizacyjna – rozwiązania proponowane przez 
wnioskodawcę 

Nie dotyczy. 



Bellix (bilastyna) OT.423.0.5.2025 

 

 

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 79/92 

8. Uwagi do zapisów programu lekowego 

Nie dotyczy. 
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11. Kluczowe informacje i wnioski 

Przedmiot wniosku 

Pismem z dnia 04.02.2025 r., znak PLR.4500.4449.2024.3.RBO (data wpływu do AOTMiT 12.02.2025 r.), Minister 
Zdrowia zlecił przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMiT, stanowiska Rady Przejrzystości oraz rekomendacji 
Prezesa AOTMiT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930, z późn. zm.)  
w przedmiocie objęcia refundacją produktu leczniczego: 

• Bellix, bilastinum, tabletki, 20 mg, 30 tabl., GTIN: 05909991496630  

Analizy załączone do wniosku nie spełniały wymagań zawartych w rozporządzeniu ws. minimalnych wymagań, o 
czym wnioskodawca został poinformowany przez Agencję pismem z dnia 05.03.2025 r., znak 
OT.423.0.5.2025.7.KG. Agencja wezwała wnioskodawcę do przedłożenia stosownych uzupełnień. Uzupełnienia 
zostały przekazane Agencji w dniu 01.04.2025 r. 

Problem zdrowotny 

Alergiczny nieżyt nosa (ANN) to zapalenie błony śluzowej nosa, charakteryzujące się m.in. kichaniem, świądem, 
niedrożnością nosa i wyciekiem wodnistej wydzieliny. Choroba klasyfikowana jest w ICD-10 jako J30.3 i występuje 
w różnych postaciach – w zależności od czasu trwania (okresowy lub przewlekły), nasilenia objawów (łagodny, 
umiarkowany lub ciężki), rodzaju alergenu (sezonowy lub całoroczny) oraz mechanizmu immunologicznego 
(uogólniony lub miejscowy ANN). Rozpoznanie opiera się głównie na wywiadzie, badaniu klinicznym i testach 
alergicznych. ANN może współistnieć z innymi chorobami atopowymi i stanowi część tzw. marszu alergicznego. 

Pokrzywka to choroba charakteryzująca się obecnością bąbli pokrzywkowych, często ze współistniejącym 
obrzękiem naczynioruchowym. Dzieli się ją na postać ostrą (trwającą <6 tygodni) i przewlekłą (≥6 tygodni), a 
także na pokrzywkę samoistną i indukowaną. Rozpoznanie ustalane jest na podstawie obrazu klinicznego, przy 
czym w ostrych przypadkach dalsza diagnostyka nie jest zazwyczaj konieczna. 

Epidemiologicznie, ANN występuje częściej u dzieci, szczególnie w wieku przedszkolnym i szkolnym, a jego 
częstość wzrasta z wiekiem. W Polsce około 11–17% dzieci doświadcza ANN, częściej w miastach. Pokrzywka 
ostra dotyczy 10–25% populacji ogólnej, a przewlekła – 0,5–5%. U dzieci dominuje postać ostra (4,5–15%), 
często związana z infekcjami wirusowymi. 

Objawy kliniczne i przebieg obu schorzeń są dobrze scharakteryzowane – ANN przebiega z reakcją alergiczną 
IgE-zależną, obejmującą wczesną i późną fazę zapalną, prowadzącą do przewlekłego stanu zapalnego i 
nadreaktywności błony śluzowej nosa. Pokrzywka manifestuje się szybko powstającymi i zanikającymi bąblami, 
często ze świądem i rumieniem, które mogą nawracać przez wiele miesięcy lub lat. 

Rokowanie w ANN jest dobre – objawy mogą ustępować z wiekiem lub pod wpływem leczenia. W pokrzywce 
ostrej rokowanie jest bardzo dobre, natomiast w przewlekłej – mimo tendencji do remisji – objawy mogą 
utrzymywać się przez kilka lat. 

Alternatywne technologie medyczne 

Wnioskodawca jako komparator w populacji docelowej dla produktu leczniczego Bellix wskazał inne leki 
antyhistaminowe II generacji refundowane w Polsce w grupie limitowej 207.1 stosowane w identycznych 
wskazaniach jak wnioskowana technologia: cetyryzyna, desloratadyna, lewocetyryzyna, loratadyna i rupatadyna. 

Bilastyna jest lekiem antyhistaminowe II generacji. Wnioskowana technologia jest stałą postacią (tabl.) stąd 
komparatorami powinny być tylko postacie stałe.  

Skuteczność kliniczna i praktyczna 

W badaniach RCT u pacjentów z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i spojówek w przypadku 
większości porównań nie wykazano istotnych statystycznie różnic między grupami dla punktów końcowych 
dotyczących zmiany wyniku oceny nasilenia objawów (TSS/MTSS) oraz zmiany wyniku objawów nosowych 
(TNSS/NSS): 

• bilastyna vs cetyryzyna: zmiana wyniku oceny nasilenia objawów (TSS/MTSS) – brak istotnych statystycznie 
różnic, zmiana wyniku objawów nosowych (TNSS/NSS): brak istotnych statystycznie różnic dla AUC NSS - 
refleksyjna ocena pacjenta w dniu 14. oraz AUC NSS - natychmiastowa ocena pacjenta w dniu 14; 
istotna statystycznie różnica na niekorzyść bilastyny w zakresie punktu końcowego zmiana w zakresie NSS 
od wartości wyjściowej do 14. dnia; 
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• bilastyna vs desloratadyna: zmiana wyniku oceny nasilenia objawów (TSS/MTSS) – brak istotnych statystycznie 
różnic, zmiana wyniku objawów nosowych (TNSS/NSS) – brak istotnych statystycznie różnic; 

• bilastyna vs lewocetyryzyna: zmiana wyniku objawów nosowych (TNSS/NSS) – brak istotnych statystycznie 
różnic; 

• bilastyna vs rupatadyna - zmiana wyniku objawów nosowych (TNSS/NSS) – brak istotnych statystycznie różnic. 

Dla porównania bilastyna vs loratadyna brak jest wyników dotyczących TSS/MTSS i TNSS/NSS. 

W badaniach RCT obejmujących pacjentów z pokrzywką otrzymano następujące wyniki 
dla poniższych porównań: 

• bilastyna vs cetyryzyna: istotna statystycznie różnica na korzyść bilastyny dla punktów końcowych zmiana 
w zakresie MTSS od wartości wyjściowej do 6. tygodnia oraz zmiana w zakresie skali liczby bąbli od wartości 
wyjściowej do 6. tygodnia; brak istotnych statystycznie różnic dla punktu końcowego zmiana w zakresie skali 
intensywności rumienia (SIE) od wartości wyjściowej do 6. tygodnia; 

• bilastyna vs lewocetyryzyna: istotna statystycznie różnica na niekorzyść bilastyny dla punktu końcowego zmiana 
w zakresie refleksyjnego TSS od wartości wyjściowej do 4. tygodnia; brak istotnych statystycznie różnic dla 
punktów końcowych zmiana w zakresie TSS ocenianego przez badacza (natychmiastowy) od wartości wyjściowej 
do 4. tygodnia oraz zmiana w zakresie TSS ocenianego przez pacjenta (natychmiastowy) od wartości wyjściowej 
do 4. tygodnia. 

W związku z brakiem badań RCT bezpośrednio porównujących bilastynę z desloratadyną, loratadyną 
i rupatadyną w populacji pacjentów z pokrzywką przeprowadzono porównanie pośrednie. Wyniki porównania 
wykazały dla niżej wymienionych porównań: 

• bilastyna vs desloratadyna: brak istotnych statystycznie różnic dla punktów końcowych zmiana w zakresie liczby 
bąbli od wartości wyjściowej do 4. tygodnia oraz zmiana w zakresie nasilenia świądu od wartości wyjściowej 
do  4. tygodnia;  

• bilastyna vs loratadyna: brak istotnych statystycznie różnic dla punktu końcowego zmiana w zakresie TSS od 
wartości wyjściowej do 4. tygodnia; 

• bilastyna vs rupatadyna: brak istotnych statystycznie różnic dla punktu końcowego zmiana w zakresie skali 
intensywności rumienia (SIE) od wartości wyjściowej do 6. tygodnia. 

Głównym ograniczeniem analizy jest brak badań RCT bezpośrednio porównujących wnioskowaną technologię z 
niektórymi komparatorami w zakresie części punktów końcowych, w związku z czym analizę częściowo oparto 
na wynikach porównania pośredniego. W leczeniu alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek dla 
porównania bilastyna vs loratadyna zidentyfikowano tylko jedno badanie dotyczące jakości życia. 
Nie zidentyfikowano badania dotyczącego skuteczności i bezpieczeństwa dla wyżej wymienionego porównania. 
W leczeniu pokrzywki przeprowadzono porównanie pośrednie metodą Buchera dla bilastyny vs loratadyna, 
bilastyny vs rupatadyna oraz bilastyny vs desloratadyna. Ponadto uwzględnione w analizie badania w większości 
charakteryzują się stosunkowo krótkim okresem obserwacji wynoszącym 2–6 tygodni. Wyjątek stanowi badanie 
Rajendran 2024, które uwzględniało dłuższy, 24-tygodniowy okres obserwacji.  

Ponadto nie odnaleziono badań z zakresu efektywności praktycznej dla bilastyny we wskazaniu alergiczne 
zapalenie błony śluzowej nosa i spojówek spełniających założone kryteria włączenia i wykluczenia. 

Analiza bezpieczeństwa 

Wyniki analizy klinicznej wnioskodawcy wskazują na korzystny profil bezpieczeństwa bilastyny, z tym że w 
większości są to dane krótkoterminowe. 

W RCT Kuna 2009 u pacjentów z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i spojówek dla porównania 
bilastyna vs cetyryzyna zaobserwowano statystycznie istotnie niższy odsetek pacjentów, u których wystąpiły 
następujące zdarzenia niepożądane do 14. dnia: jakiekolwiek zdarzenia niepożądane, senność, zmęczenie, 
zdarzenia niepożądane związane z lekiem. Nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic w częstości 
występowania zdarzeń niepożądanych: duszności, przerwanie leczenia ze względu na AE, poważne AE. 

W RCT Bachert 2009 u pacjentów z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i spojówek dla porównania 
bilastyna vs desloratadynia nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic w częstości występowania zdarzeń 
niepożądanych do 14. dnia. 

W RCT Sastre 2009 w grupie przyjmującej bilastynę w porównaniu do grupy przyjmującej desloratadynę 
zaobserwowano statystycznie istotny wyższy odsetek pacjentów, u których w 4. tygodniu leczenia wystąpił ból 
głowy: 10,7% vs 5,7%, OR=2,26 (1,07; 4,75), p=0,0282, NNTH=17,61 (9,30; 165,24). Nie zaobserwowano 
istotnych statystycznie różnic dla pozostałych zdarzeń niepożądanych w 4. tygodniu leczenia.  
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W RCT obejmujących pacjentów z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i spojówek dotyczących 
porównań bilastyna vs lewocetyryzyna, bilastyna vs loratadyna, bilastyna vs rupatadyna nie oceniano częstości 
występowania zdarzeń niepożądanych. 

W RCT Sinha 2023 B u pacjentów z pokrzywką dla porównania bilastyna vs cetyryzyna zaobserwowano istotnie 
statystycznie niższy odsetek pacjentów, u których wystąpiły następujące zdarzenia niepożądane 6. tygodniu 
leczenia: jakiekolwiek zdarzenia niepożądane, sedacja. 

W RCT Zuberbier 2010B u pacjentów z pokrzywką dla porównania bilastyna vs cetyryzyna zaobserwowano 
istotnie statystycznie wyższy odsetek pacjentów, u których w 4. tygodniu leczenia wystąpiło zmęczenie związane 
z leczeniem. Nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic w częstości pozostałych zdarzeń niepożądanych. 

W RCT Rajendran 2024 u pacjentów z pokrzywką dla porównania bilastyna vs lewocetyryzyna 
nie zaobserwowano istotnych statystycznie różnic w częstości występowania zdarzeń niepożądanych w 24. 
tygodniu leczenia. 

W RCT obejmujących pacjentów z pokrzywką dotyczących porównań bilastyna vs desloratadyna, bilastyna vs 
loratadyna, bilastyna vs rupatadyna nie oceniano częstości występowania zdarzeń niepożądanych. 

Stosunek kosztów do uzyskiwanych efektów zdrowotnych i cena progowa 

Wnioskodawca w ramach analizy ekonomicznej założył brak różnic w efektach leczenia technologią wnioskowaną 
a komparatorem i w związku z tym założeniem wykonał analizę minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost 
minimization analysis). Dodatkowo przeprowadził analizę ilorazu kosztu i efektu (CUR, ang cost-utility ratio), w 
której przyjęto założenia porównywalnej skuteczności wnioskowanej interwencji i uwzględnionej technologii 
opcjonalnej.  

Jako komparator przyjęto doustne leki przeciwhistaminowe refundowane w ramach grupy limitowej 207.1, takie 
jak cetyryzyna, desloratadyna, lewocetyryzyna, loratadyna i rupatadyna. Koszt technologii opcjonalnych 
przedstawiono jako średni, ważony udziałem poszczególnych preparatów w grupie 207.1 i na listach D1/D2. W 
analizie podstawowej przedstawiono porównanie względem uśrednionego komparatora uwzględniającego 
wszystkie w/w leki z grupy 207.1. Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowań kosztów i wyników 
zdrowotnych wynikających z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porównywanych technologii 
opcjonalnych osobno. Wnioskodawca przetestował w ramach analizy wrażliwości koszty stosowania produktu 
Bellix w stosunku do poszczególnych komparatorów oddzielnie. Wyniki w ramach wykonanych analiz wrażliwości 
porównujących wnioskowaną technologię w porównaniu do poszczególnych technologii opcjonalnych zdaniem 
analityków Agencji powinny zostać ujęte w analizie podstawowej. 

W analizie przyjęto 30-dniowy horyzont czasowy, a model analityczny oparto na danych kosztowych dotyczących 
stosowania analizowanych technologii. Ze względu na założenie o braku różnic w skuteczności leczenia, analiza 
skupiła się wyłącznie na kosztach ponoszonych na leczenie. Dodatkowo, w analizie ilorazu kosztu i efektu 
uwzględniono wartość użyteczności specyficzną dla polskiej populacji pacjentów z dobrze kontrolowanym 
alergicznym nieżytem nosa, zakładając, że pacjenci leczeni lekami przeciwhistaminowymi uzyskują dobrą 
kontrolę choroby. W modelu uwzględniono jedynie koszt substancji czynnych, zgodnie z przyjętym typem analizy 
ekonomicznej. 

Ze względu na różną liczbę mg składających się na 1 DDD poszczególnych substancji posługiwano się średnim 
kosztem za 1 DDD. Koszt za 1 DDD wnioskowanej technologii wyznaczono w oparciu o dane przekazane przez 
wnioskodawcę przy założeniu, że preparat Bellix zostanie umieszczony na liście D1/D2 Obwieszczenia MZ. Koszt 
za 1 DDD uwzględnionych technologii opcjonalnych wyznaczono w oparciu o dane z aktualnego obwieszczenia 
MZ (z dnia 19.03.2024 - perspektywa wspólna) i sprawozdania NFZ za okres styczeń-grudzień 2024 – 
perspektywa NFZ z uwzględnieniem udziału na listach D1/D2. 

Koszt za 1 DDD produktu leczniczego Bellix z perspektywy NFZ oszacowano na   a z perspektywy 
wspólnej na   W przypadku technologii opcjonalnych średni koszt za 1 DDD z perspektywy NFZ z 
uwzględnieniem udziału listy D1/D2 oszacowano na 0,4205 PLN, a z perspektywy wspólnej na 0,5087 PLN. 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono wartość użyteczności dla pacjentów z alergicznym zapaleniem 
błony śluzowej nosa (0,980; Vieira 2024 C). W ramach analizy wrażliwości testowano wariant wykorzystujący 
wartość użyteczności dla pacjentów z pokrzywką (0,862; Hawe 2016). 

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy koszty terapii preparatem Bellix są niższe od uśrednionych kosztów 
terapii innymi lekami przeciwhistaminowymi z grupy 207.1 z uwzględnieniem ich udziału na listach D1/D2 o 0,69 
PLN z perspektywy płatnika publicznego oraz o 0,97 PLN z perspektywy wspólnej. 
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Z perspektywy NFZ, koszt 30-dniowej terapii preparatem Bellix wyniósł  , co przekłada się na koszt 
uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (CUR) na poziomie  , natomiast koszty terapii komparatorami 
wynoszą  , co dla efektu zdrowotnego przekłada się na wartość CUR w wysokości  .  

Z perspektywy wspólnej, koszt 30-dniowej terapii preparatem Bellix wynosi  , a odpowiadająca mu 
wartość CUR wynosi  , natomiast koszty terapii komparatorami wynoszą  , co dla efektu 
zdrowotnego przekłada się na wartość CUR w wysokości  . 

W związku z przeprowadzaniem AE metodą CMA, wnioskodawca wykonał analizę progową w sposób zgodny z 
§ 5 ust. 4 rozporządzenia ws. wymagań minimalnych, tj. przedstawiając oszacowanie ceny zbytu netto technologii 
wnioskowanej, przy której różnica między kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania 
technologii opcjonalnej jest równa zero. W wariancie z perspektywy wspólnej cena progowa produktu leczniczego 
Bellix obliczona przez wnioskodawcę wynosi 9,83 PLN i          

W analizie wrażliwości wnioskodawca oszacował ceny progowe osobno dla każdego z komparatorów. Z 
perspektywy NFZ cena zbytu netto, przy której koszt terapii preparatem Bellix zrównuje się z kosztami leczenia 
rupatydyną jest    Natomiast dla perspektywy wspólnej, ceny zbytu netto, przy której koszty terapii 
preparatem Bellix zrównują się z kosztami leczenia preparatami: cetyryzyny, desloratadyny, lewocetyryzyny, 
loratadyny jest              

    

W związku z nieprzedstawieniem przez wnioskodawcę randomizowanych badań klinicznych dowodzących 
wyższości leku Bellix nad technologią medyczną dotychczas refundowaną w danym wskazaniu, w opinii 
analityków Agencji zachodzą okoliczności art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Z uwagi na fakt, iż preparaty z 
grupy limitowej 207.1 są lekami refundowanymi we wnioskowanym wskazaniu, oszacowania różnicy w kosztach 
wynoszącej 0 przeprowadzone przez wnioskodawcę w wariancie z perspektywy wspólnej spełniają jednocześnie 
kryteria kalkulacji wymaganej przez art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. 

Należy podkreślić, iż w analizie podstawowej przedstawiono porównanie względem uśrednionego komparatora 
uwzględniającego wszystkie leki przeciwhistaminowe refundowane w ramach grupy limitowej 207.1 (cetyryzynę, 
desloratadynę, lewocetyryzynę, rupatadynę i loratadynę). Wnioskodawca przetestował jedynie w ramach analizy 
wrażliwości koszty stosowania produktu Bellix oddzielnie w stosunku do poszczególnych komparatorów.  

Z analizy wrażliwości porównujących osobno technologię wnioskowaną oraz poszczególne technologie 
opcjonalne wynika, iż koszt inkrementalny terapii produktem leczniczym Bellix w leczeniu objawowym 
alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki jest  

                  
       .  

Dodatkowo, biorąc po uwagę cenę poszczególnych preparatów znajdujących się w grupie limitowej 207.1 
preparat Bellix jest    produktów z perspektywy NFZ oraz od  produktów z perspektywy 
wspólnej, co wykazano w ramach obliczeń własnych Agencji. 

W ramach analizy wrażliwości wnioskodawca przedstawił jednokierunkową analizę, w której przetestowane 
zostały scenariusze: kosztowe, dotyczące wartości użyteczności i horyzontu czasowego. Z perspektywy NFZ 

        w porównaniu do kosztów uzyskanych w analizie 
podstawowej w następujących scenariuszach: cena za DDD komparatora równa najniższej CZN za DDD: zmiana  
o , cena za DDD komparatora równa limitowi: zmiana o , cena za DDD komparatora równa średniej 
ważonej cenie za DDD preparatów poniżej limitu: zmiana o , cena za DDD komparatora równa średniej 
ważonej cenie rupatadyny: zmiana o . Z perspektywy wspólnej      

   niż koszt terapii technologiami opcjonalnymi w następujących scenariuszach: cena za DDD 
komparatora równa najniższej CZN za DDD: zmiana o , cena za DDD komparatora równa limitowi: różnica 
kosztów interwencja vs komparator: zmiana o , cena za DDD komparatora równa średniej ważonej cenie za 
DDD preparatów poniżej limitu: zmiana o , cena za DDD komparatora równa średniej ważonej cenie 
rupatadyny: różnica kosztów interwencja vs komparator: zmiana o . 

Głównym ograniczeniem AE jest brak zestawienia oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających z 
zastosowania wnioskowanej technologii oraz porównywanych technologii opcjonalnych osobno w analizie 
podstawowej. Wśród innych ograniczeń analiz należy wymienić: brak wyników badań w zakresie ocenianych 
punktów kontrolnych dla loratadyny, krótki horyzont czasowy analiz, założenie, że pacjenci przyjmujący leki 
przeciwhistaminowe uzyskują dobrą kontrolę choroby, niepewność dotycząca wpisania bilastyny na listę D1/D2 
oraz niepewność dotyczącą odsetka pacjentów 65+ oraz poniżej 18 r.ż.  
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Wpływ na budżet płatnika publicznego 

Wg oszacowań wnioskodawcy wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Bellix spowoduje spadek 
wydatków płatnika publicznego o ok. 139 tys. zł w 1. roku refundacji i o ok. 225 tys. zł w 2. roku refundacji. 
Przeprowadzona analiza dopłat pacjentów wykazała, że rozpoczęcie refundacji bilastyny spowoduje  

                 
    W scenariuszu zakładającym nieuwzględnienie wnioskowanego leku na liście D1 i 

D2, tj. refundację na poziomie 30% zgodnie ze złożonym wnioskiem refundacyjnym, oszczędności NFZ będą 
większe niż w scenariuszu podstawowym (ok. 0,6 mln zł w I roku i ok. 1 mln zł w II roku refundacji),   

           

Przeprowadzona analiza wrażliwości wykazała, że w żadnym z wariantów nie wystąpiła zmiana wnioskowania z 
analizy. Największy wpływ na wyniki miałoby nieuwzględnienie bilastyny na liście D1 i D2, natomiast najmniejsze 
oszczędności (ok. 94 tys. zł w I roku i ok. 155 tys. zł w II roku refundacji) prognozowane są w scenariuszu, 
zakładającym przyszłą sprzedaż leku Bellix na poziomie dolnej granicy historycznej sprzedaży rupatadyny. 

Analiza wnioskodawcy wiąże się z ograniczeniami, w tym niepewnością dotycząca liczebności populacji 
docelowej oraz udziałów w rynku technologii wnioskowanej, które prognozowano na podstawie danych 
sprzedażowych leków dotychczas refundowanych w ramach grupy limitowej 207.1 (Leki przeciwhistaminowe do 
stosowania doustnego - stałe postacie farmaceutyczne). Należy również zwrócić uwagę, że część leków z tej 
grupy jest refundowana także w innych wskazaniach off-label, co dodatkowo zwiększa niepewność oszacowań. 

Niepewność dotyczy również sposobu przejmowania udziałów przez bilastynę, ponieważ jeżeli udziały te będą 
przejmowane w większym stopniu od najtańszych lub najdroższych leków z grupy 207.1, wysokość wykazanych 
oszczędności może się zmienić. Wg analityków Agencji również przyjęty w analizie BIA dwuletni horyzont 
czasowy nie jest wystarczający do ustalenia równowagi na rynku produktów antyhistaminowych dostępnych w 
ramach tej grupy limitowej. 

Uwagi do zapisów programu lekowego  

Nie dotyczy 

Rekomendacje refundacyjne dotyczące ocenianej technologii medycznej 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania dotyczącego preparatu Bellix (bilastyna) i jego zastosowania w 
leczeniu objawowym alergicznego nieżytu nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki, 
odnaleziono pięć rekomendacji refundacyjnych. Dwie z nich (HAS 2011 i 2016) były pozytywne, a trzy negatywne 
(związane z brakiem wniosku o refundację lub brakiem konieczności oceny farmakoekonomicznej). 

Rekomendacje pozytywne wskazują na umiarkowaną skuteczność bilastyny w leczeniu objawowym alergicznego 
nieżytu nosa i spojówek oraz pokrzywki. Komisja HAS zauważyła, że alergiczny nieżyt nosa, spojówek i ostra 
pokrzywka, choć nie są poważnymi chorobami, mogą znacząco wpływać na jakość życia pacjentów. Produkt 
został uznany za lek pierwszego rzutu, ale zwrócono uwagę na średni stosunek skuteczności do działań 
niepożądanych, co sugeruje, że mogą wystąpić efekty uboczne. Istnieje wiele alternatywnych leków, a znaczenie 
leku w kontekście zdrowia publicznego zostało ocenione jako ograniczone, szczególnie w przypadku ostrej 
pokrzywki i rzadkiego występowania postaci przewlekłych. 
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12. Wykaz niezgodności analiz względem wymagań minimalnych 

Ostatecznie zweryfikowane analizy HTA (z uwzględnieniem uzupełnień przekazanych przez wnioskodawcę) 
w ocenie analityków Agencji spełniały wszystkie wymagania minimalne określone w Rozporządzeniu 
ws. wymagań minimalnych. 
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14. Załączniki 

Zał. 1. Analiza problemu decyzyjnego dla leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego 
zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,  

  , Warszawa, 2025 

Zał. 2. Analiza efektywności klinicznej dla leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego 
zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,  

,  ,    , Warszawa, 2025 

Zał. 3. Analiza ekonomiczna dla leku leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia 
błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki,   

 , Warszawa, 2025 

Zał. 4. Analiza wpływu na system ochrony dla leku leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym 
alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki, 

 , Warszawa, 2025 

Zał. 5. Uzupełnienie do raportu HTA dla leku Bellix stosowanego w leczeniu objawowym alergicznego 
zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek (sezonowego i całorocznego) oraz pokrzywki zgodnie z 
uwagami AOTMiT zawartymi w piśmie AOTMiT OT.423.0.5.2025.7.KG. 


