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W ramach uzupetnienia analizy klinicznej przeprowadzono dodatkowe przeszukanie medycznych baz

danych, w celu zidentyfikowania dodatkowych, najnowszych przegladéow systematycznych

uwzgledniajgcych poréwnania donosowych: flutykazonu propionianu wzgledem mometazonu furoinianu

w populacji pacjentdw z ANN, jak rowniez badan randomizowanych uwzgledniajgcych bezposrednie

poréwnanie tych opcji terapeutycznych.

Zastosowano nastepujgce kryteria wigczenia:

e populacja: pacjenci w wieku =12 lat z alergicznym niezytem nosa (ANN);

e interwencja i komparator: podawanie donosowe flutykazonu propionianu w poréwnaniu z
donosowym mometazonem (furoinianem mometazonu);

e punkty koncowe: z zakresu skutecznosci klinicznej, jakosci zycia i profilu bezpieczenstwa;

e badania: badania randomizowane (a wiec z najwyzszego dostepnego poziomu wiarygodnosci, bez
ograniczen co do daty publikacji) oraz przeglady systematyczne z meta-analizg (opublikowane do 5
lat wstecz), w postaci publikacji petnotekstowych (wykluczano abstrakty);

e jezyk: polski lub angielski.

Tabela 1. Strategia i wyniki wyszukiwania opracowan (badan) wtornych oraz pierwotnych badan klinicznych
w bazach: PubMed, Embase oraz Cochrane dotyczacych poréwnania flutykazonu wzgledem mometazonu (data
ostatniego wyszukiwania: 15.10.2025 roku).

Wynik

Zapytanie Stowa kluczowe/ deskryptory

Cochrane’®

1 2
PubMed Embase (all text)

Problem zdrowotny (populacja)

Allergic Rhinitis OR Seasonal Allergic Rhinitis OR Seasonal
Allergic Rhinitides OR Allergic Rhinitides * 3

allergic rhinitis /exp OR allergic rhinitis' OR (allergic AND

#1 (rhinitis yexp OR rhinitis)) OR ‘seasonal allergic rhinitis yexp 38 0640 80172 9478

OR ‘seasonal allergic rhinitis' OR (seasonal AND allergic AND

(rhinitis yexp OR rhinitis)) OR ‘seasonal allergic rhinitides’ OR

(seasonal AND allergic AND rhinitides) OR ‘allergic rhinitides’
OR (allergic AND rhinitidesf

Pollen Allergy OR Pollen Allergies OR Pollinosis OR Pollinoses
OR Seasonal Pollinosis 3

pollen allergy yexp OR pollen allergy' OR ((‘pollen/exp OR
#2 pollen) AND (allergy/exp OR allergy)) OR pollen allergies’ 22 766 37 025 3159
OR ((pollen/exp OR pollen) AND allergies) OR
pollinosis/exp OR pollinosis OR pollinoses OR ‘seasonal
pollinosis/exp OR 'seasonal pollinosis' OR (seasonal AND
(‘pollinosis/exp OR pollinosis)) ?

Hay Fever OR Hayfever OR Rhinitis, Allergic, Perennial OR
Rhinitis, Allergic *

‘hay fever/exp OR ‘hay fever' OR (('hayy/exp OR hay) AND
#3 (‘feveryexp OR fever)) OR ‘hayfevery/exp OR hayfever OR 40 084 81 332 9 825
rhinitis, allergic, perennialyexp OR 'rhinitis, allergic,
perennial’ OR (('rhinitis, yexp OR rhinitis,) AND allergic, AND
perennial) OR 'rhinitis, allergic/exp OR 'rhinitis, allergic’ OR
(('rhinitis, /exp OR rhinitis,) AND allergic) ?
perennial allergic rhinitis OR perennial rhinitis * 3
Ly perennial allergic rhinitis /exp OR perennial allergic rhinitis’ 8720 10025 2015
OR (perennial AND allergic AND ('rhinitis/exp OR rhinitis))




Wynik

Zapytanie Stowa kluczowe/ deskryptory

Cochrane®

1 2
PubMed Embase (all text)

OR perennial rhinitis/exp OR perennial rhinitis' OR
(perennial AND ('rhinitis/exp OR rhinitis)) 2

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 46 282 91 424 11 025
Interwencja - flutykazon

Fluticasone Propionate OR fluticasone * 3

#6 fluticasone propionate/exp OR ‘fluticasone propionate’ OR 5488 24 659 6 142
((fluticasone yexp OR fluticasone) AND (propionate/exp OR
propionate)) OR ‘fluticasone/exp OR fluticasone ?

Flixotide OR Flonase OR Flovent OR Flixonase OR Propionate,
Fluticasone OR Cutivate OR Flovent * %3

#8 #6 OR #7 5516 24 596 6 185
Interwencja - mometazon

#7 5516 14 009 3623

Mometasone OR mometasone furoate * 3

#9 'mometasone/exp OR mometasone OR 'mometasone 1537 7881 1650
furoate/exp OR ‘mometasone furoate' OR
(('mometasone/exp OR mometasone) AND furoate) ?

Sch 32088 OR Sch-32088 OR Sch32088 OR Nasonex OR

gl Rinelon OR Metmin OR Pronasal OR Nasometin * 2 3 1635 8075 197
#11 #9 OR #10 1635 8 526 1782
#12 #8 AND #11 309 2 698 300
Przeglady systematyczne z meta-analizami lub poréwnaniem posrednim (od 2020 roku, tylko petnotekstowe)
#13 #5AND #12 97 809 74
#14 #13* 43 19 27
#15 #14N 43 15 -
#16 #15% 5 5 4
Badania randomizowane H2H (tylko peinotekstowe)

#17 #5AND #12 97 809 74
#18 #1T7** 22 272 46
#19 #1817 21 226 -

* zastosowane filtry: baza Pubmed: review, systematic review, meta-analysis, baza Embase = Humans AND [embase]/lim NOT [medline]/lim AND
systematic review, meta-analysis; baza Cochrane = Word variations have been searched, Cochrane reviews.

$ od 2020 roku

** zastosowane filtry: baza Pubmed, Clinical Trial, Clinical Study, Randomized Controlled Trial, Comparative Study, Controlled Clinical Trial,
Observational study; baza Embase = Humans AND [embase]/lim NOT [medline]/lim; baza Cochrane = Word variations have been searched, trials.
Ajezyk: English, Polish
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Schemat 1. Diagram selekcji opracowan wtérnych i badan pierwotnych (zgodny z PRISMA) dotyczacych
efektywnosci klinicznej (skutecznosci klinicznej i profilu bezpieczenstwa) donosowego propionianu flutykazonu

wzgledem mometazonu w leczeniu objawow umiarkowanego lub ciezkiego alergicznego niezytu nosa.

W wyniku przeszukania 3 gtéwnych, medycznych baz danych (PubMed, EMBASE, Cochrane Library)

zidentyfikowano:

e 2 przeglady systematyczne z NMA (Soe i wsp. 2023 [1] oraz Li i wsp. 2024 [2]);

e 9 badan RCT (opisanych w 10 referencjach: Meltzer i wsp. 2023 [3], Khanna i wsp. 2005 [4], Mand|
i wsp. 1997 [8], [9], Stokes i wsp. 2004 [5], Bachert i wsp. 2002 [6], Bunnang i wsp. 2003 [7],
Kasukurthi i wsp. 2025 [10], Mirmoezzi i wsp. 2017 [11], Sivakami i wsp. 2017 [12]);

uwzgledniajgcych poréwnanie propionianu flutykazonu wzgledem mometazonu w populacji pacjentow

z ANN.

Z uwagi na fakt, ze jest to porédwnanie niestanowigce bezposredniego celu AKL (bedace jedynie
substytutem  poréwnania  produkt  ztozony  azelastyna/flutykazon  wzgledem  politerapii

azelastyna+mometazon) ponizej przedstawiono jedynie kluczowe informacje o metodyce i wnioski ze

zidentyfikowanych przegladow systematycznych i badan randomizowanych (RCT).




Tabela 2. Kluczowe informacje z najnowszych przegladow systematycznych dotyczacych poréwnania flutykazonu

propionianu (FP) wzgledem mometazonu (MF) w populacji pacjentow z ANN.

Cel opracowania Kluczowe wyniki oraz wnioski z opracowania

Z uwagi na cel analizy, ponizej przedstawiono wyniki
poréwnania FP vs MF

Przeglad systematyczny z W populacji pacjentéw z sezonowym ANN:
meta-analizg sieciowa, Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
dotyczacy poréwnania MF a FP w zakresie:

skutecznosci i - zmiany Catkowitego Wyniku Nasilenia Objawéw Nosowych (TNSS)

akceptowalnosci (SMD [95% CI]= —-0,05 [-0,35; 0,25], p>0,05);
Soe i wsp. 2023 donosowych - akceptowalnosci (tj. wskaznika osob, ktore przerwaty udziat w
[1] kortykosteroidow w badaniu; ang. dropout) (OR [95% CI] =-0,05 [-0,35; 0,25], p>0,05)
zarejestrowanych
dawkach z leczeniu W populacji pacjentéw z catorocznym ANN:
umiarkowanego do Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
ciezkiego alergicznego FP a MF w zakresie:
niezytu nosa. - zmiany Catkowitego Wyniku Nasilenia Objawdw Nosowych (TNSS)

(SMD [95% CI]= -0,08 [-0,40; 0,24], p>0,05);
- akceptowalnosci (tj. wskaznika osdéb ktdre przerwaty udziat w badaniu;
ang. dropout) (OR [95% CI= 0,82 [0,29; 2,34], p>0,05)

Przeglad systematyczny z
meta-analizg sieciowa,
dotyczacy poréwnania

skutecznosci i
bezpieczenstwa Z uwagi na cel analizy, ponizej przedstawiono wyniki poréwnania FP vs
donosowych MF, ktdre byto mozliwe jedynie z zakresie bezpieczenstwa.
Li i wsp. 2024 kortykosteroidow w
[2] leczeniu alergicznego Stwierdzono istotnie statystycznie nizsze ryzyko zdarzen niepozadanych
niezytu nosa u pacjentow podczas stosowania MF wzgledem FP
pediatrycznych (3 to 18 (SMD [95% CI]= —0,65 [-1,16; —0,14], p<0,05)

lat, a wiec w populacji

czesciowo zbieznej z
whnioskowang pod
wzgledem wieku)

MF — furoinian mometazonu, FP — propionian flutykazonu; OR — iloraz szans (ang. odds ratio); SMD — standaryzowana $rednia
roznica (ang. standardized mean difference)

Wyniki zidentyfikowanych przegladdéw systematycznych wskazujg na poréwnywalng skutecznosc i
akceptowalno$¢ donosowych preparatow: propionianu flutykazonu (FP) oraz mometazonu (MF) w
populacji ogdlnej pacjentow z ANN i istotnie statystycznie nizsze ryzyko zdarzen niepozgdanych podczas
stosowania MF wzgledem FP w populacji pediatrycznej (pod wzgledem wieku jedynie czeSciowo zbieznej

z wnioskowang).




Tabela 3. Kluczowe informacje z badan dotyczacych poréwnania flutykazonu propionianu (FP) wzgledem mometazonu (MF) w populacji pacjentow z ANN.

Metody

przeprowadzenia
badania

Populacja

Interwencje

Kluczowe wyniki i wnioski z badania

Badania oceniajace jedynie odczucia pacjentow zwigzane z jednorazowym podaniem lekéw

Meltzer i wsp.
2023 [3]

Badanie RCT, podwdjnie
zaslepione, w uktadzie
grup skrzyzowanych

Pacjenci w wieku 18-65 lat,
z objawami ANN, N=100

Donosowy MF 2 podania po 50 pg do
kazdej dziurki, a nastepnie po 30
minutach donosowy FP - 2 podania po
50 pg do kazdej dziurki, lub odwrotnie

Stosowano jednokrotne podanie
kazdego leku.

- istotnie statystycznie wieksza liczba pacjentéw preferowata
MF nad FP (p < 0,05);

- MP byt lepszy wzgledem FP pod wzgledem szeregu indywidualnych
cech sensorycznych w oparciu o $rednie oceny pacjentéw: znacznie
mniej pacjentdw odczuwato zapach (bezposrednio i 2 minuty po
podaniu leku; p < 0,001), smak (bezposrednio po podaniu leku; p =
0,002) i posmak (2 minuty po podaniu leku; p = 0,007);

- dwukrotnie wieksza liczba pacjentéw preferowata MF vs FP pod
wzgledem zapachu (p = 0,0005), smaku (p = 0,005) i posmaku (p =
0,005). Piecdziesiat cztery procent pacjentow stwierdzito, ze
wybratoby recepte MF w poréwnaniu z 33% w przypadku
FP (p = 0,03);

- 47% pacjentdw chetniej stosowatoby sie do zalecen (codzienne
stosowanie zgodnie z zaleceniami) w przypadku MF w poréwnaniu z
25% w przypadku FP (p = 0,03);

- brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy MF a FP w zakresie:
gorzkiego smaku, sptywania do gardta, koniecznosci wysmarkania
nosa, podraznienia nosa.

Khanna i wsp.

Badanie RCT,
pojedynczo zaslepione

Pacjenci z ANN, N=125 (114
ukonczyto badanie zgodnie z
protokotem) klasyfikowane
jako ,kichacze i z wyciekiem

Donosowy MF 2 podania po 50 pg do
kazdej dziurki, a nastepnie po 30
minutach donosowy FP - 2 podania po
50 ug do kazdej dziurki, a nastepnie
donosowy budezonid 2 podania po
100 pg do kazdej dziurki,

Brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy FP a MF w zakresie:
- 0golnego komfortu podawania;
- ilosci leku ktora wyciekta, w tym po 2 minutach od podania;
- koniecznosci wysigkania nosa;
- smaku, w tym gorzkiego posmaku,
- podraznienia po 2 minutach od podania.

2005 [4] (pacjenci), w uktadzie znosa” (grupa 1) i,z beklometazon 2 podania po 50 ug do
grup skrzyzowanych grup - €tazon < p p H9 Istotna statystycznie przewaga MF nad FP w zakresie:
zablokowanym nosem kazdej dziurki, lub odwrotnie 4 draznienia:
(grupa 2) - 0go n(:]go. pg{ raznler;llaf
Stosowano jednokrotne podanie - zapachu 1 sity zapa’\c..u,
kazdeqo leku - poczucia mokrosci;
9 ' - 0golnego odbioru produktu
Stokes i wsp. 2 badania RCT, Dorosli pacjenci z Donosowy FP (200 pg) vs donosowy Wyniki spulowanej analizy obu badan:
2004 [5], podwajnie zaslepione, w objawowym ANN, N=2015 | MF (200 pg) vs donosowy triamcinolon Odnotowano istotne statystycznie réznice na korzys¢
Bachert i wsp. ukfadzie grup (w tym N=106 z badania A i (220 pg) FP wzgledem MF w zakresie:
2002 [6] skrzyzowanych N=109 z badania B [6]) - 0golnego komfortu stosowania;




Metody

przeprowadzenia
badania

Populacja Interwencje

Kluczowe wyniki i wnioski z badania

Stosowano jednokrotne podanie
kazdego leku.

- nasilenia podraznienia, w tym 2-5 minut po podaniu;
- 0golnego zadowolenia 2-5 minut po podaniu.

Odnotowano istotne statystycznie réznice na korzys¢
MF wzgledem FP w zakresie:
- nasilenia smaku;
- smaku.

Odnotowano brak istotnych réznic pomiedzy FP a MF w zakresie:
- ilosci produktu ktdry wyptynat z nosa lub do gardta po podaniu;
- koniecznosci wysmarkania nosa;
- sity i atrakcyjnosci zapachu;
- nawilzenia nosa i gardta;
- posmaku po podaniu;
- ilosci produktu, ktora wyptyneta po podaniu (2-5 minut po aplikacji);
- ogdlnej preferencii

Bunnang i wsp.

Badanie RCT, podwdjnie
zaslepione, w uktadzie

Donosowy FP (dwa podania do kazdej
dziurki) 200 pg vs MF (dwa podania do
kazdej dziurki) 200 pg vs donosowo

Dorosli pacjenci z ANN, trimacinolon (TAA) (dwa podania do

Brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy FP a MF w zakresie
komfortu stosowania i wrazen zwigzanych ze stosowanym lekiem
(smaku, zapachu, sptywania do gardta, podraznienia, uczucia
suchos$ci/mokrosci, ogdlnego wycieku z nosa).

2003 [7] . N=364 kazdej dziurki) 220 pg
grup skrzyzowanych
Stosowano jednokrotne podanie Liczbowo wiekszy o?:ssgtgcl; pj:]ze:tgy)preferowal FP vs MF
kazdego leku. 170 1270)-
Badania oceniajace skutecznosc kliniczng (z lub bez oceny bezpieczenstwa terapii)
Odnotowano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy
FP a MF w zakresie:
- catkowitego nasilenia objawéw nosowych (Total Nasal Symptom
Score), jak rowniez poszczegdlnych sktadowych zwigzanych z
Pacienci ieku 12-77 lat Donoso:/jvy MF (20?:# g%or(a)z na dobe, objawami nosowymi w ocenie pacjentow w codziennie prowadzonych
N Badanie RCT, podwdjnie acjencl w wieku L2-/7 1at, rano vs donosowy FP ( ug) raz na dzienniczkach;
Mandl i wsp. ! z przewlektym ANN, N=550 dobe, rano vs placebo !

1997 [8], [9]

zaslepione, w uktadzie
grup rownolegtych

(459 uwzglednionych w
analizie skutecznosci) Kazdy z lekéw stosowano

przez 3 miesigce

- catkowitego nasilenia objawéw nosowych (Total Nasal Symptom
Score) w ocenie lekarza, za wyjatkiem zatkania nosa i wydzieliny z
nosa, w przypadku ktorych MF byt skuteczniejszy w niektorych
punktach czasowych.

Odnotowano istotne statystycznie réznice na korzys¢ MF wzgledem FP
w zakresie ogdlnego stanu pacjentow.




Metody

przeprowadzenia
badania

Populacja

Interwencje

Kluczowe wyniki i wnioski z badania

Poréwnywalny profil bezpieczenstwa pomiedzy MF i FP.

Kasukurthi i

Badanie RCT, otwarte, w

Pacjenci od 12-65 lat z
klinicznie zdiagnozowanym

Donosowy FP (200 pg/dobe) — dwa
podania (100 pg) do kazdej dziurki raz
na dobe vs donosowy MF (200
Hg/dobe) — dwa podania (100 pg) do

Brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy FP a MF w zakresie:
- catkowitego nasilenia objawow nosowych (Total Nasal Symptom
Score), w tym poszczegdlnych skladowych zwigzanych z nasileniem
objawoéw nosowych, za wyjatkiem istotnej statystycznie réznicy na
korzy$¢ MF w zakresie zatkania nosa.

wsp. 2025 [10] :g:::g;: ?{;UE umiarkowanym do ciezkiego kazdej dziurki raz na dobe.
grye ANN, N=120 Poréwnywalny profil bezpieczenstwa pomiedzy MF i FP.
Kazdy z lekow stosowano przez
28 dni (4 tygodnie) Istotnie statycznie wieksza redukcja catkowitej liczby neutrofiléw w
wyniku zastosowania MF w poréwnaniu z FP.
Donosowy FP w dawce 200 pg (po 1
Badanie RCT, podaniu do kazdej dziurki) vs Brak istotnych statystycznie rdznic pomiedzy FP a MF w zakresie:

Mirmoezzi i
wsp. 2017 [11]

pojedynczo zaslepione,
w uktadzie grup
rownolegtych

Pacjenci z przewlektym
ANN, N=75

donosowy MF w dawce 100 pg (po 1
podaniu do kazdej dziurki) dziennie

Leki stosowano przez 8 tygodni.

- catkowitego nasilenia objawéw nosowych (Total Nasal Symptom
Score), w tym poszczegdlnych skltadowych zwigzanych z nasileniem
objawoéw nosowych, po 4 jak i po 8 tygodniach terapii.

Sivakami i wsp.
2017 [12]

Badanie RCT, brak
danych o zamaskowaniu,
w uktadzie grup
rownolegtych

Dorosli pacjenci z objawami
ANN, N=100

Donosowy FP vs donosowy MF (brak
szczegdtow dawkowania)

Leki stosowano przez 8 tygodhni.

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
FP a MF w zakresie:
- nasilenia objawdw nosowych (Nasal Symptom Score) na zadnej z
wizyt (tj. po 2, 4 i 8 tygodniach terapii);
- nasilenia objawéw pozanosowych (non-Nasal Symptom Score) na
zadnej z wizyt (. po 2, 4 i 8 tygodniach terapii).

MF — furoinian mometazonu, FP— priopinian flutykazonu; RCT — badanie randomizowane.




Zidentyfikowane badania randomizowane byty zréznicowane pod wzgledem metodyki (badania w
uktadzie grup réwnolegtych vs badania w ukfadzie skrzyzowanym), zamaskowania (badania otwarte vs
pojedynczo vs podwdijnie zaslepione), jak i dtugosci okresu leczenia (od jednokrotnego podania lekéw
do 3 miesiecy), zastosowanych dawek, jak i ocenianych punktéw koncowych (ocena aspektow
zwigzanych bezposrednio ze skutecznoscig i bezpieczenstwem vs aspektow zwigzanych z wygoda

stosowania i odczuciami pacjentow).

Ogdlnie w 5 badaniach (Meltzer i wsp. 2023 [3], Khanna i wsp. 2005 [4], Stokes i wsp. 2004 [5], Bachert
i wsp. 2002 [6], Bunnang i wsp. 2003 [7]) w uktadzie skrzyzowanym stosowano jednokrotne podania
kazdej z ocenianych substancji, podawanych donosowo i oceniano jedynie aspekty zwigzane z

komfortem podania i odczuciami pacjentdéw zwigzanymi z samym podaniem lekow (z zastosowaniem

roznych narzedzi/skal) oraz preferencji odnos$nie ewentualnego stosowania, bez oceny skutecznosci

klinicznej. Wyniki ww. badan s3 zrdéznicowane i czesciowo sprzeczne, zatem brak jest
mozliwosci jednoznacznego stwierdzenia na ich podstawie wyzszosci jednej opcji
terapeutycznej nad druga. W czesci punktow koncowych obserwowano brak istotnych
réznic w zakresie komfortu podawania pomiedzy FP a MF, w czesci punktow koncowych

stwierdzono istotne statystycznie roznice na korzys¢ FP a w czesci — na korzysc¢ MF.

W badaniach Mandl i wsp. 1997 [8], [9], Kasukurthi i wsp. 2025 [10], Mirmoezzi i wsp. 2017 [11],
Sivakami i wsp. 2017 [12] oceniano skutecznos¢ kliniczng w zréznicowanych okresach obserwacji (od 4
tygodni do 3 miesiecy). Zasadniczo we wszystkich badaniach nie odnotowano istotnych
statystycznie réznic w zakresie ogolnej redukcji nasilenia objawéw nosowych w populacji
pacjentow z ANN, a wiec kluczowego punktu koficowego z zakresu skutecznosci, pomiedzy FP a MF,
jak rowniez nasilenia objawdw pozanosowych. W jednym z badan odnotowano istotnie statystycznie
wiekszg redukcje catkowitej liczby neutrofiléw w wyniku zastosowania MF w poréwnaniu z FP, jednakze
jest to jedynie surogatowy punkt koncowy; jednoczes$nie profil bezpieczenstwa obu opcji byt

poréwnywalny.

Zatem na podstawie ww. badan mozna stwierdzi¢, ze skutecznosci kliniczna i

bezpieczenstwo propionianu flutykazonu oraz mometazonu jest porownywalne.
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