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Rekomendacja nr 52/2025
z dnia 30 kwietnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Bellix (bilastyna) we wskazaniu: objawowe
leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki u dorostych
i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej).

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Bellix (bilastyna) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dziefh wydania decyzji, tj.: objawowe leczenie alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa i spojéwek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki u dorostych i mtodziezy
(w wieku 12 lat i powyzej).

Uzasadnienie rekomendacji

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, we wszystkich typach pokrzywki oraz w alergicznym
zapaleniu btony Sluzowej nosa i spojowek, jako leczenie pierwszego rzutu, zalecane jest stosowanie
leku przeciwhistaminowego Il generacji. Aktualnie, w ocenianym wskazaniu dostepne sg leki z tej
grupy, takie jak: cetyryzyna, desloratadyna, lewocetyryzyna, loratadyna i rupatadyna, ktére stanowia
komparatory dla technologii ocenianej. Wytyczne nie wskazujg zadnej z substancji jako preferowanej
wzgledem pozostatych.

Przeprowadzona analiza kliniczna nie dostarcza dowoddéw jednoznacznie wskazujgcych na przewage
bilastyny nad interwencjami opcjonalnymi. We wtgczonych badaniach nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi technologiami, w wiekszosci punktéw koncowych
z zakresu skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia.

Ponadto, zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej szacowany koszt zwigzany ze stosowaniem
produktu leczniczego Bellix (bilastyna) jest

Wozieto takze pod uwage, ze wedtug przeprowadzonych oszacowan prognozowany jest spadek
wydatkéw ptatnika publicznego o ok. 139 tys. zt i 225 tys. zt odpowiednio w | i Il roku refundacji
produktu Bellix (wyniki AE i BIA z perspektywy NFZ).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

o Bellix (bilastinum) tabletki 20 mg, 30 tabl., GTIN: 05909991496630 , cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: leki refundowane dostepne w aptece
na recepte, poziom odptatnosci: 30%, w istniejgcej grupie limitowej (207.1. Leki przeciwhistaminowe
do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne).
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Problem zdrowotny

Alergiczny niezyt nosa (ANN) to zapalenie btony sluzowej charakteryzujgce sie wyciekaniem wydzieliny
z nosa lub sciekaniem jej po tylnej scianie gardta, kichaniem, zatkaniem lub swigdem nosa trwajgcymi
>1 h/d przez 22 dni. ANN jest procesem zapalnym przebiegajgcym w obrebie btony sluzowej i warstwy
podsluzowej nosa w wyniku reakcji immunoglobulin E (IgE) z uczulajgcym chorego alergenem
Srodowiskowym. ANN moze wystgpi¢ w kazdym wieku, a czestos¢ wystepowania zwieksza sie wraz
z wiekiem. Wedtug danych sprzed 10 lat w Polsce wsréd dzieci 6-7-letnich na okresowy ANN choruje
Srednio okoto 11%, a na przewlekty ANN okoto 13% populacji w tym wieku. W grupie dzieci 13-14-
letnich jest to odpowiednio 14% oraz 17%. Alergiczne zapalenie spojéwek odnosi sie do choréb
wywotanych nadwrazliwoscig alergiczng, zajmujgcych powieki, spojowki lub rogdéwke. Alergiczne
zapalenie spojowek jest IgE-zalezng reakcjg nadwrazliwosci, najczesciej na pytki traw, drzew
i chwastow, alergeny zwierzat i plesni. Alergiczne zapalenie spojowek wystepuje u 15-45% populacji
ogodlnej. W polskim badaniu ECAP wykazano, ze objawy alergii oczu wystepowaty srednio u ~44% dzieci
chorych na ANN w wieku 6-7 lat oraz u 52% dzieci w 13-14 lat.

Pokrzywka to obrzek skéry wtasciwej w wyniku rozszerzenia i zwiekszenia przepuszczalnosci naczyn
krwionosnych, objawiajacy sie charakterystycznym bablem pokrzywkowym. Ze wzgledu na czas
trwania objawdw wyrdznia sie pokrzywke ostrg (<6 tyg.; 2/3 przypadkéw) i przewlektg (26 tyg.).
Natomiast ze wzgledu na etiologie: pokrzywke samoistng (ostra i przewlekta [z obrzekiem
naczynioruchowym, bez obrzeku naczynioruchowego]) i indukowang. Ostrej pokrzywki doswiadcza
W ciggu zycia 10—25% osdb, czesciej z atopig. Pokrzywka przewlekta wystepuje rzadziej i dotyczy 0,5—
5% populacji ogdlnej. Zdecydowang wiekszos$¢ stanowig incydenty ostrej pokrzywki trwajace od kilku
godzin do 6 tyg. Pokrzywka moze wystgpi¢ w kazdym wieku. Ostrg pokrzywke czesciej obserwuje
sie u dzieci, mtodziezy oraz mtodych dorostych, natomiast przewlektg u kobiet w wieku 20-40 lat.
Z badania ,,Epidemiologia pokrzywki w Polsce (EPP)” wynika, ze w Polsce u oséb miedzy 15 a 74 r.z.
pokrzywka wystapita u 11,2%, przy czym przewlekta pokrzywka u 0,6%, a ostra pokrzywka u 10,6%.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
jako komparatory dla wnioskowanej technologii wskazano leki antyhistaminowe Il generacji:
cetyryzyna, desloratadyna, lewocetyryzyna, loratadyna i rupatadyna.

Wybdr uznano za zasadny.
Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Bellix (bilastyna) jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy (w wieku 12
lat i powyzej) w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojoéwek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki.

Bilastyna jako selektywny antagonista receptoréw H1 nie wykazuje powinowactwa do receptoréw
muskarynowych. Poniewaz nie przekracza bariery krew - mdzg wykazuje jedynie nieznaczng tendencje
do wywotywania sennosci i sedacji.

Whnioskowane wskazanie jest tozame z zarejestrowanym.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczennstwa

Analize kliniczng przeprowadzono w oparciu o 6 badan z randomizacjg (RCT), dotyczacych leczenia
objawowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego)
oraz 12 badan RCT dotyczacych leczenia objawowego pokrzywki.

Na podstawie dostepnych badan, przedstawiono wyniki bezposrednich poréwnan: bilastyna wzgedem
desloratadyny (Bachert 2009), rupatadyny (Grace 2021), lewocetyryzyny (Grace 2021, Vanitha 2021),
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cetyryzyny (Kuna 2009, Sastre 2012) i loratadyny (Locks 2017), w leczeniu zapalenia btony $luzowej
nosa i spojowek.

Z kolei w leczeniu objawdéw pokrzywki, na podstawie dostepnych badan, przedstawiono wyniki
bezposrednich poréwnan: bilastyna wzgedem lewocetyryzyny (Chen 2024, Podder 2020, Rajendran
2024, Shah 2022, Zuberbier 2010) i cetyryzyny (Sinha 2023 B). Pozostate poréwnania przeprowadzono
w wykorzystaniem poréwnan posrednich (przez wspdlny komparator).

Piwerwszorzedowe punkty koricowe w badaniach obejmowaty gtdwnie zmiane nasilenia objawoéw
(TSS/MTSS) i jakos¢ zycia.

Do analizy efektywnosci praktycznej wtgczono badania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
bilastyny stosowanej wsrdd pacjentéw z pokrzywka: Inui 2019, Shah 2020, Kumaran 2024.
Do przegladu wtgczono takze opracowania wtérne (szczegétowe opisy i wyniki zawarto w AWA
i analizach wnioskodawcy).

Skutecznos¢

Alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa i spojowek (sezonowe i catoroczne)

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomedzy analizowanymi technologiami w wiekszosci
wynikéw z zakresu skutecznosci leczenia. Znamienne réznice wykazano w przypadku zmiany wyniku
objawdéw nosowych dla poréwnania bilastyna vs cetyryzyna, na niekorzysé bilastyny (MD = 0,45 [95%
Cl: 0,01; 0,89], p < 0,0454).

Pokrzywka

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomedzy analizowanymi technologiami w wiekszosci
wynikéw z zakresu skutecznosci leczenia, z wyjatkiem zman w zakresie:

e MTSS wzgledem wartosci wyjsciowej do 6. tygodnia dla poréwnania bilastyna vs cetyryzyna
(MD =-0,53 [95% Cl: -1,00; -0,06], p < 0,0323, na korzys¢ bilastyny);

e skali liczby babli wzgledem wartosci wyjsciowej do 6. tygodnia dla poréwnania bilastyna vs
cetyryzyna (MD =-0,32 [95% CI: -0,59; -0,05], p < 0,0244, na korzys¢ bilastyny)

o refleksyjnego TSS wzgledem wartosci wyjsciowej do 4. tygodnia dla poréwnania bilastyna vs
lewocetyryzyna (RD = 0,44 [95% Cl: 0,08; 0,79], na niekorzys¢ bilastyny).

Bezpieczenstwo

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi technologiami w wiekszosci
wynikéw z zakresu bezpieczenstwa leczenia.

Alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa i spojowek (sezonowe i catoroczne)

Wyniki istotne statystycznie na korzys¢ bilastyny wykazano w zakresie punktow koricowych:

e sennos$¢ w 2. tygodniu leczenia dla poréwnania z cetyryzyng (OR = 0,22 [95% Cl: 0,07; 0,67],
p < 0,0077);

e jakichkolwiek zdarzenia niepozgdane w 2. tygodniu leczenia dla poréwnania z lewocetyryzyna
(OR=0,58 [95% ClI: 0,39; 0,87], p < 0,0091).

Pokrzywka
Wyniki istotne statystycznie na korzysc¢ bilastyny wykazano w zakresie punktéw korncowych:

e sedacja dla poréwnania z cetyryzyna (OR = 0,19 [95% Cl: 0,04; 0,99], p < 0,0486);
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e sennos$¢ w 6. tygodniu leczenia dla poréwnania z lewocetyryzyng (OR = 0,09 [95% ClI: 0,02;
0,32], p < 0,0003);

e jakichkolwiek zdarzenia niepozgdane dla poréwnania z cetyryzyna (OR = 0,20 [95% CI: 0,06;
0,70], p < 0,0122).

ChPL Bellix

Do czesto (> 1/100 do < 1/10) wystepujacych dziatan niepozgdanych nalezg: sennosé i bél gtowy.
Ograniczenia

Whnioskowanie z analizy cze$ciowo opiera sie na wynikach poréwnan posrednich.

Wiekszos¢ z wtgczonych badan charakteryzuje sie krotkim okresem obserwacji (2—6 tygodni).

Nie odnaleziono badan efektywnosci praktycznej dla bilastyny we wskazaniu alergiczne zapalenie
btony sluzowej nosa i spojéwek.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Whnioskodawca nie przedstawit propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA).

Zestawiono koszty stosowania leku Bellix (bilastyna) ze stosowaniem innych doustnych lekéw
przeciwhistaminowych tj. cetyryzyny, desloratadyny, lewocetyryzyny, loratadyny i rupatadyny.

Whioskodawca przestawit wyniki, uwzgledniajgc usredniong cene za 1 DDD wszystkich preparatéw
antyhistaminowych z grupy limitowej 207.1 (cetyryzyny, desloratadyny, lewocetyryzyny, loratadyny
i rupatadyny). W analizie przyjeto horyzont czasowy wynoszacy 30 dni.

Wyniki CMA

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, koszty terapii preparatem Bellix sg nizsze od usrednionych
kosztow terapii innymi lekami przeciwhistaminowymi (z grupy limitowej 207.1) 0 0,69 zt z perspektywy
ptatnika publicznego oraz o 0,97 zt z perspektywy wspélnej.

Uwzgledniajac koszty lekéw osobno, koszt inkrementalny terapii produktem leczniczym Bellix
w leczeniu objawowym alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek (sezonowego
i catorocznego) oraz pokrzywki, z perspektywy NFZ, jest

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak zestawienia oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii
opcjonalnych osobno w analizie podstawowej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Szacowana cena zbytu netto produktu leczniczego, przy ktdrej koszt nie jest wyzszy niz koszt
komparatora (rupatadyna) wynosi z perspektywy NFZ.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Uwzgledniono bezposrednie koszty, zgodnie z analizg ekonomiczna.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé wnioskowang technologie
na pacjentéw w | roku i
pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej, wskazujg, ze objecie refundacjg produktu Bellix we wnioskowanym
wskazaniu, wigzac sie bedzie ze spadkiem wydatkéw ptatnika publicznego o:

e 139 tys. zt wlroku,
o 225 tys. zt wll roku.

Powyzsze wyniki uwzgledniajg zatozenie, ze lek znajdzie sie w wykazie D1 i D2 (bezptatnych lekow
dla populacji <18 lat i > 65 lat).

Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem przedstawionych wynikdow jest niepewnos$é zwigzana z okresleniem wielkosci
populacji docelowej (w tym odsetka pacjentéw powyzej 65 r.z i ponizej 18 r.z.) oraz przejecia rynku
innych terapii stosowanych w analizowanych wskazaniach.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Uwzgledniono rekomendacje kliniczne wydane przez: Delphi Study Group 2024, ICAR 2023, EAACI
GA2LEN EuroGuiDerm APAAACI 2021 i ARIA 2019 (aktualizacja 2024-2025).

Wedtug odnalezionych wytycznych zalecane jest stosowanie leku przeciwhistaminowego
H1 Il generacji (np. bilastyna, cetyryzyna, desloratadyna, feksofenadyna, lewocetyryzyna i loratadyna)
jako leczenia pierwszego rzutu we wszystkich typach pokrzywki oraz w alergicznym zapaleniu btony
Sluzowej nosa i spojowek. Jednoczesnie wskazano, ze nie mozna sformutowac zalecen co do wyboru
konkretnego leku, z uwagi na brak dobrze zaprojektowanych badan klinicznych poréwnujgcych
skutecznosé i bezpieczenstwo wszystkich nowoczesnych lekow przeciwhistaminowych H1 Il generacji.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono pie¢ dokumentow rekomendacji refundacyjnych: dwie rekomendacje pozytywne HAS
z 20112016 roku oraz trzy rekomendacje negatywne (dwie wynikajgce z braku ztozenia przez podmiot
odpowiedzialny wniosku w sprawie refundacji i jedng decyzje o braku koniecznosci oceny
farmakoekonomicznej).
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Komisja HAS ocenita, ze bilastyna (lek BILASKA, tabl. 20 mg) oferuje umiarkowang skutecznos¢
w leczeniu objawowym sezonowego i catorocznego alergicznego niezytu nosa i zapalenia spojowek
oraz pokrzywki.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Bellix jest finansowany
w 2 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 04.02.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.4449.2024.3.RBO), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Bellix (bilastyna)
we wskazaniu: objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz
pokrzywki u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej), na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
2024 r., poz. 930z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 48/2025 z dnia 28 kwietnia 2025 roku w sprawie
oceny leku Bellix (bilastinum), we wskazaniu: objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek oraz
pokrzywki u dorostych i mtodziezy.

PiSmiennictwo

1. Analiza weryfikacyjna nr 0OT.423.0.5.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku Bellix (bilastyna) we wskazaniu:
objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek (sezonowego i catorocznego) oraz
pokrzywki u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej).

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 48/2025 z dnia 28 kwietnia 2025 roku w sprawie oceny leku Bellix (bilastinum),
we wskazaniu: objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony sSluzowej nosa i spojowek oraz pokrzywki
u dorostych i mtodziezy.



