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W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej
,,Ciclesonidum (Alvesco 160, Alvesco 80)”
we wskazaniu astma oskrzelowa

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne utrzymanie dotychczasowego poziomu i
sposobu finansowania Swiadczenia gwarantowanego ,,Ciclesonidum (Alvesco
160, Alvesco 80)” we wskazaniu: astma oskrzelowa, pod warunkiem istotnego
obnizenia ceny.

Rada Konsultacyjna uwaza za niezasadne utworzenie wspdlnych grup
limitowych dla wszystkich wziewnych steroidowych lekow
przeciwastmatycznych, natomiast uwaza za zasadne utworzenie oddzielnych
podgrup dla poszczegdlnych lekow.

Uzasadnienie

Na podstawie porownan cyklezonidu z aktywnymi komparatorami mozna przyjgé, ze lek ten jest
porownywalny z dostepnymi w Polsce glikokortykosteroidami wziewnymi w zakresie skutecznosci
kliniczne;j.

Lek wyréznia sposréd wziewnych glikokortykosteroidéw korzystniejszy profil bezpieczenstwa
wynikajgcy z formy technologicznej (inhalator cisnieniowy z nosnikiem HFA — hydroksyfluroalkanem),
postaci farmakologicznej (forma proleku), profilu farmakokinetycznego (99% leku metabolizowane w
pierwszym przejSciu przez watrobe), co przektada sie na zmniejszenie miejscowych
i ogdlnoustrojowych objawdéw niepozgdanych w pordwnaniu z innymi dostepnymi wziewnymi
glikokortykosteroidami.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 04.11.2009 (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-103/GB/10) oraz raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Alvesco® (cyklezonid) w leczeniu astmy oskrzelowej” nr AOTM-OT-
0266.

Problem zdrowotny

Astma oskrzelowa (tac. asthma bronchiale) jest przewlekta chorobg zapalng drég oddechowych, w
ktorej przewlekte zapalenie powoduje nadreaktywno$¢ oskrzeli, prowadzacg do napadow
Swiszczgcego oddechu, dusznosci, uczucia $ciskania w klatce piersiowej i kaszlu, wystepujacych
szczegdlnie w nocy i nad ranem. Napadom tym zwykle towarzyszy rozlana obturacja oskrzeli
o0 zmiennym nasileniu, czesto ustepujgca samoistnie lub pod wptywem leczenia. Z punktu widzenia
etiologii wyrdzinia sie: astme uczuleniowg (zewnatrzpochodng, alergiczng, atopowsg), astme
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nieuczuleniowag (wewnatrzpochodng, niealergiczng, nieatopows), postaci mieszane z komponentg
zaréwno uczuleniowa, jak i niealergiczna.>?

Czynniki ryzyka astmy mozna podzieli¢ na osobnicze (wytwarzanie nadmiernej ilosci przeciwciat klasy
IgE, nadreaktywnos$¢ oskrzeli, rasa czarna, pte¢ zenska u dorostych i meska u dzieci) oraz
srodowiskowe (alergeny, dieta, dym tytoniowy, status spoteczny i ekonomiczny, zakazenia wirusowe i
bakteryjne).>?

Objawy kliniczne majg zmienny charakter i sg to: duszno$¢ gtéwnie wydechowa o charakterze
napadowym, najczesciej nad ranem, dusznos¢ odczuwana jako ucisk w klatce piersiowej, Swiszczacy
oddech, suchy kaszel. W okresie objawowym stwierdza sie: Swisty (rozlane, obustronne, gtéwnie
wydechowe), furczenia, wydtuzony wydech.**

W przebiegu astmy dochodzi do zaostrzen, ktére mogg sie rozwija¢ stopniowo lub gwattownie.
Przyczyng jest najczesciej zakazenie uktadu oddechowego lub niepowodzenie dotychczasowej terapii,
a odpowiedZ na leczenie jest powolna. W drugim przypadku objawy rozwijajg sie szybko (napady
astmy), a odpowiedZ na leczenie jest zwykle szybsza. Zaostrzenie moze miec¢ charakter fagodny,
umiarkowany lub ciezki, a nieleczone moze doprowadzi¢ do smierci. Wieloletnia Zle leczona astma
z czasem prowadzi do postepujacego, nieodwracalnego ograniczenia przeptywu powietrza.

Astma jest jedng z najczestszych przewlektych choréb uktadu oddechowego. Chorobowos¢ w dorostej
populacji Polski szacuje sie na 5,4%. Czesciej chorujg kobiety. Kazdego roku z powodu astmy umiera
w Polsce okoto 1500 0séb.?

Obecna standardowa terapia

Astmy nie mozna wyleczyé, ale prawidiowe leczenie na ogoét pozwala kontrolowaé chorobe.
W leczeniu astmy wazng role odgrywa edukacja chorego, ktéra powinna obejmowac informacje
dotyczace: rozpoznania i istoty choroby; dostepnych metod leczenia, z uwzglednieniem podziatu na
leki kontrolujgce przebieg choroby i przyjmowane doraznie, techniki przyjmowania lekow
wziewnych, mozliwych skutkéw ubocznych leczenia; metod zmniejszenia narazenia na czynniki
powodujgce napady astmy; monitorowania kontroli choroby, metod postepowania w razie
pogorszenia kontroli astmy i zaostrzen choroby (w tym informacje, kiedy nalezy szuka¢ pomocy
medycznej).?

W przewlektym leczeniu astmy stosuje sie:>*

e Leki kontrolujgce astme - leki przyjmowane regularnie, codziennie, pozwalajgce uzyskac
i utrzymywac kontrole astmy przewlektej gtéwnie dzieki dziataniu przeciwzapalnemu. Do tej
kategorii zaliczane sg glikokortykosteroidy podawane wziewnie lub ogdlnoustrojowo, leki
przeciwleukotrienowe, dtugo dziatajgce  B,-mimetyki wziewne w  potaczeniu
z glikokortykosteroidami wziewnymi, teofilina o przedtuzonym uwalnianiu, kromony oraz
przeciwciata anty-IgE. Najskuteczniejsze w tej grupie sg glikokortykosteroidy wziewne.

e Leki przyjmowane doraznie (objawowe), tak zwane terapie ratunkowe astmy — stosowane
w razie potrzeby, w celu szybkiego zniesienia skurczu oskrzeli i jego objawéw podmiotowych.
Sg to: szybko dziatajagce beta2-mimetyki wziewne lub doustne, wziewne leki
przeciwcholinergiczne, krétko dziatajgce preparaty teofiliny.

Wiekszo$¢ podstawowych lekéw stosuje sie wziewnie za pomocg réznego typu inhalatorow:
ci$nieniowych, proszkowych i nebulizatoréw. Dzieki tej drodze podania docierajg one bezposrednio
do drdg oddechowych, a wiec do miejsca, gdzie toczy sie proces zapalny, i mniejsze jest ich dziatanie
ogdlnoustrojowe.’

Powyzsze zalecenia oparto na $wiatowych wytycznych klinicznych: GINA (2010),3 SIGN (2011),”> NAC
(2006).°

Opis $wiadczenia®

Cyklezonid (Alvesco®), kod ATC: RO3BA08 (grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane
w chorobach obturacyjnych drég oddechowych, glikokortykosteroidy podawane wziewnie)
zawieszony jest w nosniku HFA-134a i etanolu, tworzgc roztwdr aerozolowy. W inhalatorze
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ci$nieniowym wystepuje w formie nieaktywnego proleku, czyli zwigzku bez aktywnosci biologicznej
charakteryzujgcego sie niewielkim powinowactwem do receptora glikokortykosteroidowego.
Cyklezonid podany wziewnie w wyniku konwersji enzymatycznej zachodzacej w ptucach zostaje
przeksztatcony w gtdwny metabolit (C21-demetylopropionylo-cyklezonid) o  dziataniu
przeciwzapalnym. Zostat po raz pierwszy dopuszczony do obrotu 21 stycznia 2005 roku.

Cyklezonid jest wskazany do leczenia oséb dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat, u ktérych
stwierdzono przewlektg astme oskrzelows.

Cyklezonid podawany jest wziewnie w dawce 200 pg raz na dobe — najlepiej wieczorem
(dopuszczalne jest takze stosowanie rano). U pacjentdw z ciezkg astmg dopuszcza sie dawke 800 ug
na dobe, ktéra, jak wykazaty badania, prowadzi do zmniejszenia czestosci zaostrzen objawdw, ale bez
poprawy czynnosci ptuc. U niektérych pacjentéw dawki mniejsze, do 100 ug raz na dobe, moga by¢
stosowane jako terapia podtrzymujaca.

Aktualnie preparat Alvesco® (cyklezonid) jest finansowany ze srodkéw publicznych — znajduje sie na
wykazie lekéw refundowanych, wydawanych po wniesieniu optaty ryczattowe], we wskazaniu: astma,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli.

Efektywnos¢ kliniczna *

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci cyklezonidu, poréwnanie efektywnosci klinicznej
leku z placebo (PLC) oraz innymi dostepnymi na polskim rynku kortykosteroidami wziewnymi —
beklometazonem, budezonidem i flutykazonem u pacjentéow powyzej 12 r.z. z przewlektg astmg
oskrzelowg. W ramach przegladu systematycznego odnaleziono 30 badan spetniajgcych kryteria
wtaczenia do analizy, w tym 11 RCT dla poréwnania cyklezonid vs PLC, 2 RCT porédwnujgce cyklezonid
z beklometazonem, 7 RCT cyklezonid z budezonidem i 10 RCT cyklezonid z flutykazonem. W 18
badaniach poréwnano cyklezonid z aktywnymi komparatorami w stosunku dawek 1:1 lub 1:2.

Cyklezonid w pordownaniu z placebo istotnie statystycznie (i.s.) zmniejsza nasilenie objawdw astmy,
zmniejsza czesto$¢ korzystania z terapii ratunkowych, wptywa na poprawe parametréw
spirometrycznych (FEV1 — natezona objeto$¢ wydechowa pierwszosekundowa, PEF — szczytowy
przeptyw wydechowy, FVC — natezona pojemnos$¢ zyciowa) oraz poprawe jakosci zycia, a takze
zwieksza liczbe dni wolnych od objawdéw astmy.

Dla poréwnania z beklometazonem w stosunku dawek 1:1, cyklezonid wykazat i.s. wiekszg
skutecznos¢ w poprawie parametru PEF, zardwno w pomiarze porannym [WMD=18,07 (95% Cl:
7,69;28,45)], jak i wieczornym [WMD = 13,32 (95% ClI: 3,13;23,51)], i.s. redukowat dobowe nasilenie
objawéw astmy (ASS), [WMD= -1,00 (95% Cl: -1,70; -0,30)] oraz i.s. zmniejszat czestos¢ stosowania
terapii ratunkowych [WMD=-0,51 (95% Cl: -0,88; -0,14)]. Wyniki te nalezy traktowaé ostroznie (RCT o
matej wiarygodnosci i krétkim okresie obserwacji — 8 tygodni). Nie zaobserwowano natomiast i.s.
réznic w odniesieniu do: zmiany wartos$ci FEV1, zmiany wartosci FVC dla stosunku dawek 1:1 i 1:2 ani
zmiany wartosci PEF i zmiany dobowego nasilenia objawéw astmy dla stosunku dawek 1:2.

W poréwnaniu z budezonidem w stosunku dawek 1:1 odnotowano i.s. wyzszg skutecznosc¢
w odniesieniu do poprawy wartosci FVC [WMD = 0,08 (95% Cl: 0,02;0,15)], a takze zmiany wartosci
pomiaru PEF [WMD = 19,00 (95% Cl: 2,37; 35,63)], i.s. wieksza liczbe dni wolnych od objawdw
choroby oraz i.s. redukcje czestosci stosowania terapii ratunkowych w grupie cyklezonidu. Nie
zaobserwowano i.s. réznic pomiedzy interwencjami dla takich punktéw koncowych jak: zmiana
wartosci FEV1, ryzyko zaostrzen, pogorszenie astmy, dni wolne od terapii ratunkowej, zmiana
dobowego, dziennego i nocnego nasilenia objawdéw astmy dla stosunku dawek 1:1 i 1:2 oraz dni
wolne od objawow astmy, czesto$¢ stosowania terapii ratunkowych, zmiana wartosci FVC i PEF dla
stosunku dawek 1:2.

W pordwnaniu cyklezonidu z flutykazonem w stosunku dawek 1:1 wykazano nieznaczng chod i.s.
przewage w zakresie oceny jakosci zycia kwestionariuszem AQLQ; nie wykazano i.s. réznic dla dawek
1:1 oraz 1:2 w odniesieniu do zmiany wartosci FEV1, zmiany wartosci porannego PEF ani pozostatych
analizowanych parametréow spirometrycznych.
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Podobng skutecznos$¢ kliniczng poréwnywanych steroidow wziewnych w astmie potwierdzajg
badania skrzyzowane (cross-over; 7 badan), obserwacyjne (2 badania o umiarkowanie poprawnej
metodologii) oraz odnalezione badania wtérne.

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczenstwa oparto na tych samych badaniach, co analize kliniczng. Do poszerzonej
analizy bezpieczenstwa wtgczono 1 wieloosrodkowe badanie RCT oraz badanie obserwacyjne.
Dodatkowe zrédto informacji stanowita ChPL .

Cyklezonid w poréwnaniu z placebo nie powodowat i.s. wzrostu ryzyka dziatan niepozadanych,
zaréwno ogétem, ciezkich, jak i zwigzanych z interwencjg, wzrostu ryzyka kandydozy jamy ustnej,
niezytu nosa, infekcji gérnych drég oddechowych, zapalenia gardta i nosogardzieli, a takze bélu
gardtowo-krtaniowego. W poszerzonej analizie klinicznej, wiaczajacej 7 badan typu cross-over, nie
wykazano zaburzen funkcjonowania osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza wyrazonych poziomem
kortyzolu w moczu oraz surowicy. W porédwnaniu z placebo stwierdzono i.s. réznice na korzysé
cyklezonidu w odniesieniu do zmniejszenia ryzyka utraty z badania spowodowanej dziataniami
niepozadanymi [RR = 0,46 (95% Cl: 0,34;0,62), NNH = 25 (95% Cl: 15; 69)]. Utrata z badania z powodu
braku skutecznosci byta i.s. nizsza dla cyklezonidu w dawce 200 ug [RR = 0,28 (95% Cl: 0,14;0,57),
NNH = 11 (95% Cl: 7; 27)] oraz 400 pg [RR = 0,43 (95% Cl: 0,28;0,67), NNH = 4 (95% ClI: 3; 8)],
natomiast dla dawki 100 pg nie stwierdzono i.s. réznic w poréwnaniu z PLC.!

Cyklezonid w pordwnaniu z innymi wziewnymi kortykosteroidami nie rdznit sie i.s. pod wzgledem
ryzyka dziatan niepozadanych ogdtem, ciezkich i powainych dziatan niepozadanych, dziatan
niepozadanych zwigzanych z interwencjg, ryzyka utraty z badania z powodu dziatan niepozgdanych,
ryzyka utraty z badania z powodu braku skutecznosci. W odniesieniu do ryzyka poszczegdlnych
dziatann niepozadanych nie zaobserwowano i.s. rdinic pomiedzy wnioskowang technologig
a komparatorami. Cyklezonid powodowat natomiast i.s. mniejsze ryzyko kandydozy jamy ustnej
w poréwnaniu do flutykazonu i beklometazonu w dawkach 1:1 [RR = 0,31 (95% Cl: 0,34;0,62), NNH =
33 (95% Cl: 22; 62). Dla stosunku dawek 1:2 nie zaobserwowano i.s. réznic.*

W wieloosrodkowym badaniu RCT obejmujgcym 480 chorych na przewlekta astme oskrzelowg
w stadium lekkim lub umiarkowanym, analiza bezpieczenstwa wykazata podobny odsetek dziatan
niepozadanych w grupie cyklezonidu (44%) i flutykazonu (43%). Najczesciej w obu grupach
wystepowato zapalenie nosogardzieli, infekcje gérnych drég oddechowych.!

W duzym badaniu obserwacyjnym bez grupy kontrolnej (>24 tys. chorych z astma tagodna-
umiarkowang przyjmujgcych cyklezonid; 3 mies. obserwacji) objawy niepozgdane wystapity u 0,2%
badanych. Byty wéréd nich: dysfonia, kaszel, kandydoza jamy ustnej, podraznienie gardta, dyskomfort
w jamie ustnej, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej.*

Na podstawie informacji zawartych w ChPL dziatania niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto to:
nudnosci, wymioty, nieprzyjemny smak, reakcje w miejscu podania, suchos¢ w miejscu podania,
infekcje grzybicze w jamie ustnej, bdl gtowy, dysfonia, kaszel po inhalacji, paradoksalny skurcz
oskrzeli, wyprysk i wysypka. Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane to: kotatanie serca (przy
jednoczesnym zastosowaniu lekdw o znanym wptywie na serce, np. teofiliny lub salbutamolu), bdl
brzucha, dyspepsja, obrzek naczynioworuchowy, nadwrazliwos$¢ ze strony uktadu immunologicznego,
nadci$nienie tetnicze. Inne mozliwe dziatania niepozadane: zespot Cushinga, zesp6t cushingoidalny,
niewydolnos¢ nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej
koéci, zaéma, jaskra.

Koszty $wiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przedtozona przez podmiot odpowiedzialny, dotyczyta oszacowania
efektywnosci kosztowej dla pordwnania kosztéw terapii cyklezonidu z alternatywnymi opcjami
terapeutycznymi stosowanymi w leczeniu astmy oskrzelowej (beklometazon, budezonid i flutykazon)
u pacjentéow powyzej 12. roku zycia. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego
(NFZ) i poszerzonej perspektywy ptatnika (NFZ + pacjent). Przyjeto 12-tygodniowy horyzont czasowy,
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zgodny z RCT. Wedtug Wytycznych HTA analiza ekonomiczna dla choroby trwajgcej cate zycie
powinna jednak obejmowac czas do zgonu.

W analizie kosztéw-efektywnosci uwzgledniono dane dotyczgce nastepujgcych efektdow klinicznych:
dla poréwnania cyklezonid vs beklometazon — zmiana czestosci stosowania terapii ratunkowych
astmy, czesto$¢ wystepowania kandydozy jamy ustnej lub gardta; dla poréwnania cyklezonid vs
budezonid — liczba dni wolnych od objawdw astmy, zmiana czestosSci stosowania terapii ratunkowych
astmy; dla poréwnania cyklezonid vs flutykazon — czesto$¢ wystepowania kandydozy jamy ustnej lub
gardta, uzyteczno$¢ stanu zdrowia pacjenta w skali AQLQ. Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze
przewaga kliniczna cyklezonidu nad beklometazonem, budezonidem i flutykazonem oparta zostata
na RCT o krotkim okresie obserwacji i nie wykazata jednoznacznie przewagi efektywnosci klinicznej
zadnego z kortykosteroidéw wziewnych.

W  analizie  ekonomicznej  uwzgledniono  bezposrednie  koszty  medyczne  terapii
glikokortykosteroidami ponoszone przez ptatnika i pacjenta w przypadku wspétptacenia za leki,
obejmujace koszty lekdw oraz monitorowania stosowanej terapii (przecietna liczba wizyt kontrolnych
w trakcie terapii glikokortykosteroidami); lekéw stosowanych w terapii ratunkowej astmy
(salbutamol) oraz koszty leczenia kandydozy jamy ustnej i gardta u pacjentéw z astmg oskrzelowa.

Dawkowanie lekéw opracowano w oparciu o dane Polskiego Indeksu Medycznego o dawkach
poszczegdlnych kortykosteroidow wziewnych przepisywanych we wskazaniu astma oskrzelowa. Koszt
dziennej dawki (DDD) zostat okreslony w oparciu o dane Polskiego Indeksu Medycznego o dawkach
kortykosteroidow wziewnych przepisywanych we wskazaniu astma oskrzelowa, a koszt 1 mg
substancji czynnej réwny jest Sredniej wazonej z kosztéw 1 mg substancji czynnej wszystkich
preparatéw danego leku (Srednia wazona wielkoscig zuzycia w jednostkach DDD w roku 2009).

Wedtug przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny analizy kosztéw efektywnosci, inkrementalny
koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego z perspektywy ptatnika wynidst:

e 36 zt za unikniecie kandydozy jamy ustnej lub gardfa u 1% pacjentéw oraz okoto 290 zt za
redukcje zuzycia lekéw ratunkowych o 1 dawke na dobe w przypadku zastosowania terapii
cyklezonidem w miejsce beklometazonu;

e 8zt za uzyskanie 1 dnia wolnego od objawdw astmy oraz okoto 6,3 tys. zt za redukcje zuzycia
lekéw ratunkowych o 1 dawke na dobe w przypadku zastosowania terapii cyklezonidem
w miejsce budezonidu;

e terapia cyklezonidem jest dominujgca wzgledem terapii flutykazonem w zakresie zyskania
tygodnia zycia pacjenta skorygowanego jakoscig oraz unikniecia kandydozy jamy ustnej lub
gardfa u 1% pacjentow.

Nalezy jednak podkresli¢, ze wskazane wyniki dotyczg 12-miesiecznego horyzontu czasowego.

W analizie wrazliwosci dla poréwnania cyklezonid vs budezonid i cyklezonid vs beklometazon
najwiekszy wptyw na wzrost kosztéw inkrementalnych miato przyjecie nastepujacych parametrow:
dawkowanie zgodne z protokotem badan klinicznych; maksymalne wielkosci dawek analizowanych
lekéw; wydtuzenie do 52 tygodni horyzontu analizy.

Natomiast w przypadku poréwnania cyklezonid vs flutykazon analiza wrazliwosci pokazata, ze
porownanie to jest obarczone najwiekszg niepewnoscia zalezng od przyjetych wartosci parametrow
dotyczacych dawkowania i kosztow terapii lekéw (dawkowania zgodnego z protokotem badan
klinicznych, minimalna wielkos¢ dawek analizowanych lekdw, maksymalnych wielko$¢ dawek
analizowanych lekéw, dzienna dawka zgodna z wytycznymi GINA, DDD zgodna z ChPL).

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza wptywu na budzet =zostata przeprowadzona
z perspektywy NFZ oraz poszerzonej (NFZ + pacjent w przypadku wspodtptacenia za leki). Przyjeto 5-
letni horyzont czasowy. Analiza miata na celu okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika
w finansowaniu ze srodkéw publicznych cyklezonid w leczeniu astmy oskrzelowe;j.

W ramach analizy nie rozwazano nowego scenariusza, a jedynie prognozowano wydatki ptatnika
(NFZ) oraz pacjentéw na przestrzeni kolejnych lat. Prognozowane zuzycie lekéw oraz przewidywane
wydatki ptatnika i pacjentéw przedstawiono przy zatozeniu, ze preparaty refundowane obecnie bedg
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nadal finansowane przez NFZ. Populacje docelowg, zgodnie z zaleceniami rejestracyjnymi stanowig
osoby doroste i mtodziez powyzej 12 lat, u ktorych rozpoznano astme oskrzelowa.

Prognozowana liczba sprzedanych jednostek DDD preparatu cyklezonid wyniesie okoto 52 min
w 2010 roku, 55 min w 2013 roku oraz 50 mIn w roku 2014. tjczna prognozowana sprzedaz
jednostek DDD dla wszystkich interwencji stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej ksztattowac sie
bedzie na poziomie okoto 673 min w roku 2010 i wzrosnie do okoto 827 mln w roku 2014.

Wydatki ptatnika na preparaty ujete w analizie wyniosty w 2009 okoto 1 mld zt i bedg systematycznie
wzrastaé¢ od 1,1 mld zt w roku 2010 do 1,6 mld zt w roku 2014. Wydatki ptatnika poniesione na
finansowanie cyklezonidu wyniosty 79 min zt w 2009 roku. Przewidywany jest ich wzrost do 93 min zt
w 2012, po czym zmniejszenie do wartosci 82 min zt w roku 2014, z uwagi na fakt, ze grupa
glikokortykosteroidéw wziewnych jest wypierana przez leki skojarzone.

W przypadku wspodtptacenia za leki wydatki pacjentéw na preparaty ujete w analizie beda wzrastac
od 604 min zt w roku 2010 do 1,2 mld zt w roku 2014. Wydatki pacjentdw poniesione na
finansowanie cyklezonidu wyniosty 2,8 min zt w 2010 roku, po czym wzrosng do 3,1 min zt w 2012
i zmalejg do 2,7 min zt w roku 2014.

Zaréwno kanadyjski CED (2008),” brytyjskie NICE (2008),® jak i szkockie SMC (2007)° rekomenduja
finansowanie cyklezonidu w postaci wziewnej w celu kontroli astmy u dorostych i mtodziezy (powyzej
12 lat).

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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