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w sprawie finansowania aceponianu metylprednizolonu
(Advantan®) w leczeniu wyprysku (atopowe zapalenie skory,
neurodermit), kontaktowego zapalenia skory, wyprysku
potnicowego, wyprysku niealergicznego, wyprysku u dzieci,
w ramach wykazu lekow refundowanych

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje niefinansowanie ze S$rodkdw publicznych aceponianu
metyloprednizolonu (Advantan®) w leczeniu wyprysku (atopowe zapalenie skory,
neurodermit), kontaktowego =zapalenia skory, wyprysku potnicowego, wyprysku
niealergicznego, wyprysku u dzieci, w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Aceponian metylprednizolonu nie oferuje istotnego postepu w leczeniu wyprysku,
gdyz ma podobny profil efektywnosci klinicznej i bezpieczernstwa do innych, silnych
glikokortykosteroidow, stosowanych w dermatologii, a jednoczesnie jest istotnie drozszy
od tych preparatow. Wobec tego Rada nie rekomenduje finansowania ze srodkéw
publicznych tego preparatu.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-8152-8/IM/09) z dnia 8 wrzesnia 2009 r., na podstawie wniosku o wpisanie na wykazy
lekéw refundowanych. Komplet dokumentéw przekazano do Agencji 10 wrzesnia 2009r.

Problem zdrowotny

Zapalenie skéry (dermatitis), in. wyprysk lub egzema, stanowi zespdt dolegliwosci skornych
obejmujacy zaczerwienienie, wykwity pecherzykowe, obrzek, swigd, pieczenie, suchos¢ i ztuszczanie
naskdrka, lichenifikacje i przeczosy, grudki wysiekowe, sgczenie i powstawanie strupéw. W zaleznosci
od etiologii, wyrdznia sie dwie postacie zapalenia skdry: kontaktowe zapalenie skdry (KZS) i atopowe
zapalenie skory (AZS). !

KZS jest miejscowq reakcjg nadwrazliwosci wywotang poprzez bezposredni kontakt skéry z alergenem
lub substancjg draznigcy, pochodzacg ze srodowiska zewnetrznego. Wyprysk kontaktowy alergiczny,
zwigzany jest z IV typem reakcji alergicznej, czesto wywotany jest przez metale: nikiel, kobalt i chrom
oraz niektére substancje chemiczne. Wyprysk kontaktowy z podraznienia wynika z uszkodzenia
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warstwy rogowej skory w wyniku ekspozycji na stezong substancje draznigcy lub diugotrwatego
narazenia na mate dawki. *

AZS jest to zespdt zmian zapalnych skdry, zwigzanych z defektem bariery skornej i nadwrazliwoscia
miejscowg. Choroba charakteryzuje sie zmianami wypryskowymi z wybitnie nasilonym $wigdem
i lichenizacjg. Etiologia i patogeneza sg nie wyjasnione. Podkresla sie role czynnikdw genetycznych,
atopii i zaburzenia mechanizmdéw odpornosciowych skory. AZS czesto wspdtistnieje z alergicznym
niezytem nosa i astma, co sugeruje mechanizm zalezny od przeciwciat IgE. *

KZS wystepuje u ok. 1-3% populacji, natomiast AZS dotyka ok. 20% populacji pediatrycznej
i 1-3% populacji dorostej. Ostatnimi czasy obserwuje sie wzrost zapadalnosci na choroby alergiczne
skory. ?

Obecna standardowa terapia

Postawg terapii AZS i KZS jest miejscowe stosowanie emolientdw, jako preparatéow
leczniczo-pielegnacyjnych, oraz preparatéw glikokortykosteroiddw lub inhibitoréw kalcyneuryny. *

W razie nieskutecznosci standardowego leczenia miejscowego, mozna zastosowal fototerapie
(PUVA) lub leczenie ogdlne: doustne preparaty glikokortykosteroidéw lub leki przeciwhistaminowe.
W wybranych, ciezkich przypadkach stosuje sie leczenie immunosupresyjne: cyklosporyne,
metotreksat. >

Proponowana terapia

Aceponian metyloprednizolonu jest syntetycznym kortykosteroidem o silnym dziataniu. Stosowany
miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe, a takze obkurczajgce naczynia
krwiono$ne. Po podaniu na skore, stezenie aceponianu metyloprednizolonu jest najwieksze
w naskorku i skorze wiasciwej. W naskérku i skérze wtasciwej aceponian metyloprednizolonu
jest metabolizowany w wyniku hydrolizy do gtdwnego metabolitu 17-propionianu
6a-metylprednizolonu, ktéry ma wieksze powinowactwo do wewngtrzkomorkowych receptoréw
glikokortykosteroidowych. *

Aceponian metyloprednizolonu zarejestrowany jest w leczeniu wyprysku (atopowe zapalenie skory,
neurodermit), kontaktowego zapalenia skory, wyprysku potnicowego, wyprysku niealergicznego,
oraz wyprysku u dzieci. Wskazania wnioskowane pokrywaja sie z rejestracyjnymi. *>

Aceponian metyloprednizolonu, zarowno w postaci kremu, masci, jak i emulsji nanosi sie cienkg
warstwg na chorobowo zmieniong skére raz na dobe. Leku nie nalezy stosowac u dorostych dtuzej niz
przez 12 tygodni, a u dzieci nie diuzej niz przez 4 tygodnie. *

Aceponian metyloprednizolonu jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy. Nie nalezy
go tez stosowac w przypadkach bakteryjnej, grzybiczej lub wirusowej etiologii zmian skdrnych. *

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe, w postaci mato wiarygodnych badan RCT, poréwnywaty aceponian
metyloprednizolonu do innych silnych glikokortykosteroidéw stosowanych w AZS lub KZS:
dipropionianu betametazonu i furoinianu mometazonu.

Analizowano zmiane rozlegtosci oraz nasilenia zmian skdrnych i nie uzyskano istotnej rdznicy
w zadnym z obserwowanych punktéw koncowych, w porédwnaniu do obu konkurencyjnych
preparatéw.

Analize efektywnosci klinicznej uzupetniono wynikami badan obserwacyjnych bez grupy kontrolnej,
ktdére nie wniosty nowych, istotnych informacji. >

Zdaniem eksperta klinicznego, nie ma dowoddw na przewage jednego z wymienionych preparatéw. 2

Bezpieczenstwo terapii
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Stosowanie aceponianu metyloprednizolonu wigze sie z typowymi dziataniami niepozgdanymi,
zwigzanymi z miejscowym stosowaniem silnych glikokortykosteroidow: miejscowe objawy skdrne
o typie KZS, odbarwienie skéry, lokalne infekcje skdrne (tradzik), atrofia skéry i teleangiektazje. *

Dtugotrwate stosowanie preparatu, zwtaszcza na duzej powierzchni, powoduje podobne dziatania
niepozadane do glikokortykosteroidow podawanych systemowo: charakterystyczna otytosc i rozstepy
skdrne, tradzik, upoéledzenie czynnosci osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. *

Podobne dziatania niepozadane obserwowano w badaniach wigczonych do analizy Wnioskodawcy. >

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Przedstawiono analize minimalizacji kosztow w ktdrej porownywano aceponian metyloprednizolonu
do dipropionianu betametazonu i furoinianu mometazonu w krétkim horyzoncie czasowym
(2 lub 1 tydzien), opartag czesciowo na danych literaturowych, a cze$ciowo na opiniach eksperckich.
Metylprednizolon okazat sie drozszy od betametazonu (odpowiednio dla 2 lub 1 tyg.: . zt
lub . zt), ale tanszy od mometazonu (. zt lub . zt). Analiza wrazliwosci nie testowata
najwazniejszych zmiennych modelu. °

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego, oparta na niejasnych zatozeniach co do stopnia
przejmowania rynku przez aceponian metyloprednizolonu, wykazata mozliwy wzrost wydatkéw
ptatnika publicznego na poziomie ok. 2 min ztotych na kazdy rok refundacji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna nie uznata za zasadne rekomendowanie
finansowania preparatu Advantan® ze srodkéow publicznych.
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