Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 2/01/2009 z dnia 5 stycznia 2009 r.
w sprawie finansowania furoinianu mometazonu
(Asmanex Twisthaler®) w leczeniu podtrzymujacym
astmy oskrzelowej u osob dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $rodkdw publicznych furoinianu
mometazonu (Asmanex Twisthaler®) w leczeniu podtrzymujgcym astmy oskrzelowej u oséb
dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, wramach wykazu lekéow refundowanych
wydawanych za opfatg ryczattowa w chorobach przewlektych, pod warunkiem zapewnienia
kosztowo efektywnego sposobu finansowania (obnizenia ceny leku ponizej ceny najtanszego
leku w tej grupie terapeutycznej i w tej postaci farmaceutycznej).

Uzasadnienie rekomendac;ji

Efektywnos¢ kliniczna furoinianu mometazonu jest poréwnywalna z innymi lekami
z tej grupy znajdujgcymi sie w wykazie lekéw refundowanych. Réwniez podobny jest poziom
bezpieczenstwa. Lek mogtby by¢ dostepny chorym na astme oskrzelowg pod warunkiem
uzyskania korzystnej ceny, zapewniajacej lepszg efektywnos¢ kosztowg w pordwnaniu
z lekami dostepnymi obecnie.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08) z dnia 3 stycznia 2008r., na podstawie wniosku o umieszczenie
w wykazach lekdw refundowanych ztozonym w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Astma jest przewlektg chorobg zapalng drég oddechowych, charakteryzujgcg sie nadreaktywnoscia
oskrzeli prowadzacg do rozlanych standw obturacyjnych dolnych drég oddechowych. Klinicznie
astma objawia sie nawracajgcymi epizodami $wiszczgcego oddechu, dusznosci, uczucia Sciskania
w klatce piersiowej i kaszlu, wystepujacymi szczegdlnie w nocy i nad ranem. W ok. 90% schorzenie
ma podioze alergiczne i zaostrzenie choroby jest wyzwalane poprzez ekspozycje na odpowiedni
alergen. W odpowiedzi zapalnej biorg udziat przeciwciata IgE, ktére powodujg degranulacje komaérek
tucznych w tkankach, uwolnienie mediatoréw zapalenia i objawy charakterystyczne dla astmy.
Na podstawie obrazu klinicznego, wyrdznia sie 4 stadia astmy, réznigce sie ciezkoscig oraz wymagang
terapig farmakologiczng. Zaostrzenie astmy niereagujgce na standardowe leczenie jest stanem
bezposredniego zagrozenia zycia. [1]
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Astma jest problemem spotecznym. Szacuje sie, ze w Polsce cierpi na to schorzenie co 20 osoba
dorosta i co 10 dziecko. [2]

Obecna standardowa terapia

Do leczenia objawowego w astmie sporadycznej stosuje sie doraznie wziewny B; mimetyk
kréotkodziatajgcy. Podstawg terapii astmy oskrzelowej przewlektej jest kombinacja wziewnego
glikokortykosteroidu oraz wziewnego [3; mimetyku. Jezeli taka terapia nie daje zadowalajacej kontroli
objawéw, mozna dodaé¢ glikokortykosteroid podawany systemowo, teofiline lub leki
przeciwleukotrienowe, stosowane doustnie. Leczenie wymienionymi preparatami podawanymi
dozylnie, przeciwciatem anty-IgE (omalizumab) oraz nebulizacje s3 stosowane w szpitalne] terapii
zaostrzen astmy. [1]

Proponowana terapia

Furoinian mometazonu jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujgcym
miejscowe dziatanie przeciwzapalne. Prawdopodobny gtdwny mechanizm odpowiedzialny
za dziatanie furoinianu mometazonu zwigzany jest z jego zdolnoscia do hamowania uwalniania
mediatoréw reakcji zapalnej. In vitro furoinian mometazonu hamuje uwalnianie leukotrienéw
z leukocytéw u pacjentéw z alergia. W kulturach komdrkowych furoinian mometazonu wykazywat
duza site hamowania syntezy i uwalniania IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest réwniez silnym inhibitorem
wytwarzania leukotrienéw. Ponadto jest bardzo silnym inhibitorem wytwarzania cytokin Th,, IL-4,
IL-5 przez ludzkie komérki T CD4+. In vitro furoinian mometazonu wykazywat powinowactwo
do ludzkich receptoréow glikokortykosteroidowych. Byto ono 12 razy wieksze niz deksametazonu,
7 razy wieksze niz acetonidu triamcynolonu, 5 razy wieksze niz budezonidu i 1,5 raza wieksze
niz flutykazonu. [3]

Furoinian mometazonu jest zarejestrowany w leczeniu podtrzymujgcym przewlektej astmy
oskrzelowej u pacjentéw powyzej 12 roku zycia. Podawany jest wytgcznie w postaci inhalacji,
w dawce zaleznej od stopnia ciezkosci astmy, zwykle 400 pg raz na dobe. [3]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Brak jest badan klinicznych dotyczacych furoinianu mometazonu, w ktérych mierzono ,twarde”
punkty konicowe np. zaostrzenia wymagajgce hospitalizacji. Rowniez brak jest jednoznacznych
danych dotyczgcych jakosci zycia pacjentéw leczonych furoinianem mometazonu. [4]

Przedstawione dowody naukowe dotyczg gtéwnie drugorzedowych punktéw koricowych,
jak wskazniki spirometryczne (FEV,, FVC, PEFRr , FEF,s_s5%), subiektywne kwestionariusze mierzace
odpowiedz na leczenie lub zmiane objawdw, zuzycie lekéw stosowanych doraznie, zmiana liczby
przebudzen w nocy. Wyniki wskazujg na brak przewagi furoinianu mometazonu nad innym
nowoczesnym glikokortykosteroidem wziewnym — propionianem flutikazonu. Natomiast
w poréwnaniu do starszych lekéw z tej grupy — budezonidu i dipropionianu beklometazonu, czes¢
wynikéw jest istotnie statystycznie lepszych, ale brak jest danych dotyczacych klinicznej wagi tych
roznic. [4]

Wyniki przedstawione przez wnioskodawce pokrywaja sie z wynikami innych doniesien wtérnych
porownujgcych furoinian mometazonu z propionianem flutikazonu lub budezonidem. [5]
Bezpieczenstwo terapii

Stosowanie furoinianu mometazonu wigze sie z czestym (>1% pacjentdw) wystepowaniem
miejscowych dziatan niepozadanych: kandydozg jamy ustnej, zapaleniem gardta, dysfonia.
S3 to dziatania niepozgdane charakterystyczne dla catej grupy wziewnych glikokortykosteroidéw. [3]

W badaniach klinicznych, bezpieczenstwo stosowania furoinianu mometazonu nie rdznito
sie w istotny sposdb od innych preparatéw wziewnych glikokortykosteroidow. [4,5]
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Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze furoinian mometazonu jest terapig drozszg od propionianu
flutikazonu o ok. . zt w perspektywie 12 tygodni leczenia. Natomiast w poréwnaniu do budezonidu
i beklometazonu, dodatkowy koszt to odpowiednio ok. . i . zt. Wyliczone w analizie wskazniki
farmakoekonomiczne sg mato przydatne w ocenie efektywnosci kosztowej. [4]

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wskazuje, ze finansowanie furoinianu mometazonu
na zasadach zaproponowanych przez wnioskodawce wigzatoby sie z dodatkowymi wydatkami rzedu
0,5 min zt w pierwszym, ok. 7 min w drugim i ok. 9,6 min zt w trzecim roku refundacji. [4]

Zarowno angielski NICE jak i szkockie SMC rekomendujg finansowanie furoinianu mometazonu
ze Srodkow publicznych, traktujgc go na réwni z innymi wziewnymi glikokortykosteroidami. [6,7]

PiSmiennictwo:

1. Szczeklik A (red.). Choroby wewnetrzne. Podrecznik multimedialny oparty na zasadach EBM. Krakéw 2005,
T.1:530-541

Kuprys-Lipinska I., Kuna P. Nowa strategia terapii astmy — wytyczne GINA 2006. Terapia 2007, 4: 9-15
Charkterystyka Produktu Leczniczego Asmanex Twisthaler

Materiaty dostarczone przez wnioskodawce

A

Shepherd J, Rogers G, Anderson R, Main C, Thompson-Coon J, Hartwell D, et al. Systematic review
and economic analysis of the comparative effectiveness of different inhaled corticosteroids and their usage
with long-acting beta2 agonists for the treatment of chronic asthma in adults and children aged 12 years
and over. Health Technol Assess 2008;12(19).

6. NICE technology appraisal guidance 138: Inhaled corticosteroids for the treatment of chronic asthma
in adults and in children aged 12 years and over; 2008

7. Scottish Medicines Consortium: Mometasone furoate (Asmanex Twisthaler®) (No. 79/03) - Summary
of Recommendation; 10.11.2003



