Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 10/03/2009 z dnia 2 lutego 2009 r.
w sprawie finansowania dichlorowodorku lewocetyryzyny (Xyzal®)
w leczeniu sezonowego alergicznego niezytu nosa, catorocznego
alergicznego niezytu nosa i przewlekiej idiopatycznej pokrzywki

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze érodkéw publicznych dichlorowodorku
lewocetyryzyny (Xyzal®) w leczeniu sezonowego alergicznego niezytu nosa, catorocznego
alergicznego niezytu nosa i przewlektej idiopatycznej pokrzywki, w ramach wykazu lekéw
refundowanych, pod warunkiem ustalenia limitu ceny na poziomie limitu obowigzujgcego
dla cetyryzyny.

Uzasadnienie rekomendacji

Dostepne wyniki badan, na podstawie porédwnania posredniego, wskazujg na rwnowaznosé
efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa lewocetyryzyny i cetyryzyny. Nie odnaleziono
badan poréwnujgcych bezposrednio oba preparaty.

Lewocetyryzyna wystepuje w obecnie dostepnych, racemicznych preparatach cetyryzyny
i jest aktywna postacig leku. Stosowanie czystego enancjomeru nie zmienia wiec
mechanizmu dziatania. Analiza bezpieczeristwa nie wykazata znamiennych réznic pomiedzy
preparatami racemicznymi a lewocetyryzyna.

Analiza ekonomiczna wykazata, ze leczenie preparatem Xyzal® bytoby terapig drozisza
od obecnie stosowanych cetyryzyny i loratadyny. Roznica ta nie znajduje uzasadnienia
w zwiekszonej efektywnosci klinicznej lub lepszym profilu bezpieczenstwa. Wobec tego
lewocetyryzyna powinna by¢ dostepna na takich samych zasadach, jak inne leki
przeciwhistaminowe Il generacji.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-7094-1/KK/08) z dnia 19 sierpnia 2008r., na podstawie wniosku o umieszczenie
dichlorowodorku  lewocetyryzyny  (Xyzal®)w wykazach  lekéw  refundowanych  ztozonym
w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Termin choroby alergiczne obejmuje szeroki wachlarz schorzen ktérych wspdlnym mianownikiem jest
niewtasciwa odpowiedz uktadu immunologicznego na alergen. Zapoczgtkowana przez przeciwciata
IgE kaskada alergiczna powoduje miejscowe lub uogdlnione wydzielanie mediatoréw zapalenia,
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ktorych dziatanie obejmuje, miedzy innymi, pobudzanie receptoréw histaminowych H; i H,,
warunkujgcych rozkurcz naczyn krwionosnych, obrzek i $wiad.

Na obraz kliniczny alergicznego niezytu nosa (ANN) sktadajg sie: wyciek wodnistej wydzieliny z nosa,
kichanie, zatkanie nosa z gestg, $luzowg wydzieling, sptywanie wydzieliny po tylnej stronie gardta,
Swigd nosa, spojoéwek, uszu, podniebienia i gardta, uposledzenie lub utrata wechu, niekiedy objawy
ogolnoustrojowe.

Pokrzywka idiopatyczna objawia sie charakterystycznym objawem skérnym — silnie swedzacym,
zaczerwienionym bablem pokrzywkowym o réinym ksztatcie i zasiegu, ktéry ustepuje bez sladu
po 1-3 dniach. Odmiang pokrzywki dotyczacg tkanek gtebszych jest obrzek naczynioruchowy
(Quinckego), ktéry moze wystgpi¢ takze w okolicy glowy i szyi, stajagc sie wtedy stanem
bezposredniego zagrozenia zycia. [1]

Obecna standardowa terapia

Podstawag terapii alergicznego niezytu nosa i pokrzywki idiopatycznej jest leczenie farmakologiczne.
Leki | i Il generacji blokujgce receptor histaminowy s postepowaniem z wyboru, ze wzgledu
na wysokg efektywnos¢ w kontroli objawdw reakcji alergicznej, wygode stosowania oraz profil
bezpieczenstwa. Obie generacje rdznig sie przede wszystkim penetracja do osrodkowego uktadu
nerwowego, co objawia sie sedacjg, mniej nasilong przy stosowaniu lekéw Il generacji.
Do najpopularniejszych lekéw blokujgcych receptor histaminowy nalezg cetyryzyzna, loratadyna
i feksofenadyna. Inne leki stosowane w tych wskazaniach to m. in. glikokortykosteroidy, kromony,
leki miejscowo obkurczajgce naczynia krwionosne, leki przeciwleukotrienowe. [1]

Proponowana terapia

Lewocetyryzyna jest biologicznie czynnym enancjomerem cetyryzyny, dostepnej na rynku w postaci
racemicznej. Badania farmakodynamiczne wykazaty, ze dziatanie lewocetyryzyny w dawce réwnej
potowie dawki cetyryzyny jest poréwnywalne do dziatania cetyryzyny zaréwno na skére jak i btone
$luzowa nosa. [2]

Standardowa dawka lewocetyryzyny to 5 mg, natomiast czas trwania kuracji zalezy od wskazania.
W leczeniu doraznym sezonowego alergicznego niezytu nosa okres leczenia wynosi 7 dni
w przypadku krétkotrwatego narazenia na alergen, zas 3-6 tygodni w pozostatych przypadkach.
W leczeniu przewlektym catorocznego alergicznego niezytu nosa okres leczenia wynosi do 6 miesiecy,
a w leczeniu przewlektej idiopatycznej pokrzywki do 1 roku. [2]

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe wskazujg na istotng przewage lewocetyryzyny nad brakiem leczenia
w zakresie kontroli objawdow ANN i pokrzywki idiopatycznej, istotnej poprawy klinicznej oraz poprawy
jakosci zycia mierzonej kwestionariuszami specyficznymi dla choroby oraz generycznymi. Nie
przedstawiono natomiast dowoddw na przewage lewocetyryzyny nad obecnie dostepnymi
cetyryzyng oraz loratadyng. Brak jest porédwnan bezposrednich, natomiast wyniki porédwnan
posrednich nie wykazywaty istotnych statystycznie rdznic, bgdZ przeprowadzenie takich poréwnan
nie byto mozliwe. [3]

Podobne wnioski znajdujg sie w opiniach i wytycznych towarzystw alergologicznych na swiecie, ktére
rekomendujg leki przeciwhistaminowe |l generacji jako grupe w leczeniu ANN i pokrzywki
idiopatycznej, bez wskazywania konkretnych produktéw. [1,4]

Bezpieczenstwo terapii

Leczenie lewocetyryzyng wydaje sie by¢ bezpieczne. Dane rejestracyjne wskazuja, ze tylko sennosé,
zmeczenie i suchos$¢ w ustach mogg wystepowac czesciej anizeli po podaniu placebo. [2]

Przedstawione badania naukowe wskazujg na poréwnywalny profil bezpieczenstwa lewocetyryzyny,
cetyryzyny i loratadyny. [3]
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Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analiza minimalizacji kosztow wskazuje, ze trwajgca 4 tygodnie terapia lewocetyryzyng jest drozsza
od obecnie stosowanej cetyryzyny Srednio o . zio . zt od terapii loratadyng. Wpisanie leku
na liste lekéw uzupetniajgcych z limitem na poziomie ceny detalicznej lewocetyryzyny z odptatnoscia
50% wigzatoby sie z wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego od 12,5 min. zt do ponad 25 min. zt.

Lek finansowany jest ze Srodkéw publicznych w wiekszosci krajéw europejskich.
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