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w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Zenaro®
(levocetirizini dihydrochloridum) w leczeniu objawowego
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i przewlektej

pokrzywki idiopatycznej, jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie jako Swiadczenia gwarantowanego
leku ,Zenaro” (levocetirizini dihydrochloridum) w leczeniu objawowym alergicznego
zapalenia btony sluzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatycznej, pod warunkiem
obnizenia ceny do poziomu ceny najtaniiszego leku w tej grupie.

Uzasadnienie stanowiska

Rada ocenita juz pozytywnie efektywnosc i bezpieczenstwo stosowania lewocetyryzyny,
w postaci preparatu Xyzal®, w podobnym wskazaniu i wobec braku nowych, istotnych
dowodow naukowych, zasadne jest finansowanie ze sSrodkéw publicznych preparatu
Zenaro®, pod warunkiem obnizenia jego ceny do poziomu ceny najtaniiszego leku
w tej grupie.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu
w sprawie oceny leku Zenaro® (levocetirizini dihydrochloridum) w leczeniu objawowego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatycznej
nr AOTM-0T-0426.

Problem zdrowotny

Termin choroby alergiczne obejmuje szeroki wachlarz schorzen, ktérych wspdlnym mianownikiem
jest niewfasciwa odpowiedz uktadu immunologicznego na alergen. Zapoczatkowana przez
przeciwciata IgE kaskada alergiczna powoduje miejscowe lub uogdlnione wydzielanie mediatorow
zapalenia. Powodujg one, miedzy innymi, pobudzanie receptoréw histaminowych H1 i H2,
warunkujgcych rozkurcz naczyi krwionosnych, obrzek i $wigd. Na obraz kliniczny alergicznego
niezytu nosa (ANN) sktadajg sie: wyciek wodnistej wydzieliny z nosa, kichanie, zatkanie nosa gestg,
sluzowa wydzieling, sptywanie wydzieliny po tylnej stronie gardta, swigd nosa, spojowek, uszu,

podniebienia i gardta, uposledzenie lub utrata wechu, niekiedy objawy ogdlnoustrojowe. *?
Pokrzywka idiopatyczna (PPI) objawia sie charakterystycznym objawem skérnym — silnie
swedzgcym, zaczerwienionym bgblem pokrzywkowym o réznym ksztatcie i zasiegu, ktéry ustepuje

bez $ladu po 1-3. dniach. Odmiang pokrzywki dotyczacg tkanek gtebszych jest obrzek
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naczynioruchowy (Quinckego), ktdry moze wystgpi¢ takze w okolicy gtowy i szyi, stajgc sie stanem

bezposredniego zagrozenia zycia. >*
Obecna standardowa terapia

Podstawa terapii alergicznego niezytu nosa i pokrzywki idiopatycznej jest leczenie farmakologiczne.
Leki | i Il generacji blokujgce receptor histaminowy sg postepowaniem z wyboru, ze wzgledu na
wysokg efektywnos¢ w kontroli objawéw reakcji alergicznej, wygode stosowania oraz profil
bezpieczenstwa. Obie generacje rdznig sie przede wszystkim penetracjg do osrodkowego uktadu
nerwowego, co objawia sie sedacjg, mniej nasilong przy stosowaniu lekéw Il generacji.
Do najpopularniejszych lekéw blokujgcych receptor histaminowy naleza: cetyryzyzna, loratadyna
i feksofenadyna. Inne leki stosowane w tych wskazaniach to m. in. glikokortykosteroidy, kromony,

leki miejscowo obkurczajace naczynia krwionoéne, leki przeciwleukotrienowe. **

Proponowana terapia

Lewocetyryzyna, (R)-enancjomer cetyryzyny, jest silnym i selektywnym antagonistg obwodowych
receptoréw histaminowych H1. Lewocetyryzyna w dawce 5 mg w podobnym stopniu jak cetyryzyna
w dawce 10 mg hamuje powstanie indukowanego przez histamine rumienia i obrzeku. Podobnie
jak w przypadku cetyryzyny, wptyw na indukowane histaming reakcje skorne bezposrednio zalezy
od stezenia leku w osoczu. Badania farmakodynamiczne wykazaty, ze lewocetyryzyna ma 2-krotnie

wieksze powinowactwo do ludzkich receptoréw H1 niz cetyryzyna. >

Produkt leczniczy Zenaro jest zarejestrowany w w leczeniu objawowego alergicznego zapalenia
btony $luzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatycznej. Oceniany wniosek dotyczyt wskazania

tozsamego z rejestracyjnym. > 6
Lewocetyryzyne stosuje u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej w dawce dobowej 5 mg. >

Lewocetyryzyna, w postaci preparatu Xyzal®, byta juz oceniana przez Rade w podobnych
wskazaniach i uzyskata pozytywng rekomendacje do finansowania ze érodkéw publicznych. ’

Efektywnosc kliniczna

Analiza efektywnosci klinicznej obejmowata przeglad systematyczny badan RCT o zrdznicowanej
wiarygodnosci, poréwnujgcych w sposdb bezposredni lewocetyryzyne do placebo, cetyryzyny
lub desloratadyny w ANN oraz do placebo, loratadyny, desloratadyny oraz feksofenadyny w PPI.
Efektywnos¢ leczenia mierzono za pomocg skal nasilenia objawdéw (m.in. skale TSS wydatku
szczytowego przeptywu powietrza wydechowego), natezenia powietrza przeptywajgcego przez nos

oraz kwestionariuszy mierzacych jakos¢ zycia (specyficznych i generycznych).

W ANN i PPI, w poréwnaniu do placebo, wykazano istotng statystycznie przewage dla wiekszosci

mierzonych punktéw koficowych na korzyséé lewocetyryzyny. °

W ANN i PPl, w poréwnaniu do aktywnego komparatora, nie wykazano istotnej przewagi

lewocetyryzyny nad komparatorami. ®

Wyniki analizy byty zbiezne z przytoczonymi badaniami wtérnymi z piémiennictwa. °
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Bezpieczenstwo stosowania

Charakterystyka Produktu Leczniczego Zenaro® podaje, ze stosowanie lewocetyryzyny wigze
sie z czestym wystepowaniem nastepujgcych dziatan niepozadanych: bdle gtowy, sennosc,

zmeczenie, sucho$é¢ w jamie ustnej. >

Na podstawie badan RCT, nie wykazano istotnych statystycznie réznic w profilu bezpieczenstwa
lewocetyryzyny w poréwnaniu do aktywnych komparatoréw, poza wyzszym ryzykiem wystgpienia
sennoséci w poréwnaniu do desloratadyny — RR 2,05 (95% Cl: 1,07-3,93) NNH 33. °

Wytyczne kliniczne wskazujg na brak rdoznic w profilu bezpieczenstwa pomiedzy preparatami

antyhistaminowymi Il generacji. 24

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przeprowadzona w postaci analizy minimalizacji kosztow, pordéwnujaca
z perspektywy ptatnika publicznego lewocetyryzyne do cetyryzyny i loratadyny w ANN i PPI,
obejmujaca horyzont jednego roku, wykazata podobny koszt lewocetyryzyny i cetyryzyny
(zatozenie o wspdlnym limicie refundacyjnym) oraz wyzszy o . ztotych koszt leczenia loratadyna.

Analiza wrazliwoéci nie zmieniata wnioskowania opartego na analizie podstawowe;j. °

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze finansowanie leku Zenaro® na zasadach zaproponowanych
przez Producenta, zwiekszytoby wydatki ptatnika publicznego na wszystkie preparaty
lewocetyryzyny odpowiednio o ok. 8,6; 13,32 i 13,5 min ztotych w kolejnych latach refundacji.
Analiza nie uwzgledniata wszystkich dostepnych na rynku preparatéw zawierajgcych

lewocetyryzyne.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Konsultacyjna uznata za zasadne finansowanie
produktu leczniczego Zenaro® we wnioskowanych wskazaniach, w ramach wykazu lekow

refundowanych.
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