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w sprawie zasadnosci finansowania preparatu
beclometasone dipropionate (Beclonasal Aqua®)
w zapobieganiu i leczeniu catorocznego i sezonowego
alergicznego oraz naczynioruchowego niezytu nosa,
w ramach wykazu lekow refundowanych

Rada Konsultacyjna rekomenduje niefinansowanie ze srodkéw publicznych beclometasone
dipropionate (Beclonasal Aqua®) w zapobieganiu i leczeniu catorocznego i sezonowego
alergicznego oraz naczynioruchowego niezytu nosa, w ramach wykazu Ilekdéw
refundowanych.

Uzasadnienie stanowiska

Na podstawie dostepnych dowoddow naukowych Rada uznata, ze produkt leczniczy
Beclonasal Aqua® charakteryzuje sie nizszg efektywnoscig kliniczng oraz mniejszym
bezpieczenstwem stosowania od obecnych na rynku i finansowanych ze S$rodkéw
publicznych terapii. Wobec mnogosci dostepnych produktow leczniczych w tym wskazaniu,
Rada nie widzi potrzeby finansowania produktu leczniczego Beclonasal Aqua® ze srodkéw
publicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia
Ministra Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-166/GB/10) z dn. 5 stycznia 2010 r.
Podmiot odpowiedzialny ztozyt pierwotny wniosek refundacyjny w Ministerstwie Zdrowia
21 grudnia 2006r., a nastepnie dokonat uzupetnienia 8 kwietnia 2008r. oraz uzasadnit
brak raportu HTA dotgczonego do wniosku.

Problem zdrowotny

Brak danych
Obecna standardowa terapia

We wnioskowanym wskazaniu stosuje sie miejscowo dziatajgce preparaty z grupy donosowych

glikokortykosteroidéw(gks), m.in. maslan mometazonu, furoinian flutikazonu, budesonid

donosowy. "% **
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Proponowana terapia

Substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym Beclonasal Aqua®, 17,21 dipropionian
beklometazonu (BDP), po podaniu miejscowym wykazuje wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne
i zZwezajace naczynia. >

Po podaniu donosowym BDP oceniano jego wchtanianie do krgzenia ogdélnoustrojowego,
na podstawie pomiaru stezenia w osoczu jego aktywnego metabolitu — 17-monopropionianu
beklometazonu (B-17-MP), dla ktérego catkowita biodostepnos¢ po podaniu donosowym wynosita
44%. Po podaniu donosowym mniej niz 1% dawki jest wchtaniane przez btone $luzowg. Pozostatosc
leku moze by¢ wchionieta z przewodu pokarmowego.’

Beclonasal Aqua® zarejestrowany jest w zapobieganiu i leczeniu catorocznego i sezonowego
alergicznego niezytu nosa, w tym kataru siennego, oraz naczynioruchowego niezytu nosa.

Przedstawiony wniosek dotyczyt obu tych wskazan. > ©

Efektywnosc kliniczna

Zgodnym zdaniem ekspertow, beklometazon podawany donosowo jest lekiem przestarzatym,
charakteryzujacym sie nizsza efektywnoscia kliniczng od dostepnych na rynku gks. »%**

Wytyczne wymieniajg gks (w tym dipropionian beklomentazonu) jako jeden z rodzajéw terapii
alergicznego niezytu nosa. Stwierdzono takze, ze w trzech opublikowanych miedzynarodowych
wytycznych donosowe gks uwaza sie za leki pierwszego wyboru w leczeniu sezonowego
i catorocznego alergicznego niezytu nosa o umiarkowanym i ciezkim przebiegu u oséb dorostych.
Wytyczne nie wypowiadajg sie o indywidualnej efektywnosci klinicznej poszczegdlnych

preparatow. %%

Bezpieczenstwo stosowania

ChPL podaje, ze podczas stosowania produktu leczniczego Beclonasal Aqua® rzadko lub bardzo
rzadko wystepowaty: reakcje nadwrazliwosci (nie ustalono zwigzku przyczynowego ze stosowanym
leczeniem), zaburzenia smaku i wechu, bdle gtowy, podwyzszenie ci$nienia srédgatkowego, jaskra,
zaéma, suchos$c¢ i podraznienie btony sluzowej nosa i gardta, krwawienia z nosa, owrzodzenia btony
$luzowej, perforacja przegrody nosowej. °

W zgodnej opinii ekspertdw, ze wzgledu na duza biodostepnosé, beklometazon jest najmniej
bezpiecznym gks stosowanym donosowo oraz daje najwieksze ryzyko powiktarn miejscowych

i ogélnych w tej grupie lekéw. ¥ **

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika
Brak danych

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, zwitaszcza fakt istnienia licznych, skuteczniejszych
i bezpieczniejszych alternatyw dla produktu leczniczego Beclonasal Aqua®, Rada przyjeta

stanowisko jak na wstepie.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego Beclonasal Aqua®

Materiaty dostarczone przez Producenta
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