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Rekomendacja nr 68/2011
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
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W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych albo
zmiany poziomu lub sposobu finansowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Fluticasonum (Flixotide, Flixotide Dysk)” w postaci aerozolu
wziewnego, proszku do inhalacji,
zawiesiny do inhalacji z nebulizatorem
we wskazaniach: astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia swiadczenia gwarantowanego ,,Fluticasonum
(Flixotide, Flixotide Dysk)” w postaci aerozolu wziewnego, proszku do inhalacji, zawiesiny do
inhalacji z nebulizatorem we wskazaniach: astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
z wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji przychyla sie do stanowiska Rady Konsultacyjnejl, iz nie jest zasadne
usuniecie Swiadczenia gwarantowanego ,,Fluticasonum (Flixotide, Flixotide Dysk)” w postaci
aerozolu wziewnego, proszku do inhalacji, zawiesiny do inhalacji z nebulizatorem we
wskazaniach: astma, przewlekta obturacyjna choroba pfuc, z wykazu sSwiadczen
gwarantowanych.

Glikokortykosteroidy wziewne sg obecnie najskuteczniejszymi lekami przeciwzapalnymi
stosowanymi w leczeniu przewlekfej astmy. Badania dowodzg, ze redukujag one objawy
choroby, poprawiajg jakos¢ zycia oraz funkcjonowanie ptuc, zmniejszajg nadreaktywnosc
drég oddechowych, kontrolujg stan zapalny, redukujg czestosc i site zaostrzen oraz obnizajg
$miertelno$é.”

Dfugotrwate, regularne stosowanie glikokortykosteroidow wziewnych przynosi korzysci
chorym z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) w Il i IV stopniu zaawansowania, u
ktorych dodatkowo wystepujg czeste (tzn. = 3 na rok) zaostrzenia choroby. Takie leczenie
zmniejsza ich czestos¢ i poprawia jako$¢ zycia w chorobie, ale nie zmniejsza rocznego ubytku
FEV1 ani umieralnosci ogdlnej. Na podstawie dostepnych badan mozna wnioskowa¢, ze w
grupie leczonej Flutikazonem wystepuje mniejsza czestos¢ zaostrzen choroby (jako jedynym

lekiem w stosunku do placebo).”
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Jednoczeénie przychylam sie do stanowiska Rady Konsultacyjnej’, iz pomimo stwierdzonych
dziatan niepozgdanych (m.in. zwiekszone ryzyko wystgpienia chrypy, zapalenia gardta czy
kandydozy jamy ustnej) stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku przemawia za jego
dalszym finansowaniem ze srodkéw publicznych.

Flutykazon jako wziewny kortykosteroid uwazany jest za jeden z najskuteczniejszych lekow
przeciwzapalnych i stanowi podstawe leczenia przewlektej astmy. Swiadczy o tym fakt, ze lek
ten zajmuje wysoka pozycje wsréd produktéw leczniczych, na ktére Narodowy Fundusz
Zdrowia przeznacza najwieksze wydatki na refundacje. Refundacja Flixotide Dysk
(fluticasonum)  stanowita w 2010 r. 1,30% ogdlnej kwoty refundacji (blisko 1,24 min
opakowan).

Usuniecie leku z listy $wiadczen gwarantowanych wigzatoby sie z koniecznoscig
przestawienia pacjentdw na inny wziewny kortykosteroid, podawany przez inny typ
inhalatora.

Jednoczeénie, w $lad za stanowiskiem Rady Konsultacyjnej’, uwazam za niezasadne
utworzenie wspdélnych grup limitowych dla wszystkich wziewnych steroidowych lekdéw
przeciwastmatycznych, natomiast uwazam za zasadne utworzenie oddzielnych podgrup dla
poszczegdblnych lekdw.

Ponadto witasciwym wydaje sie wprowadzenie na wykazy lekdw refundowanych generykéw
flutikazonu i wyznaczenie limitu refundacyjnego na podstawie najnizszej ceny za DDD.

Problem zdrowotny
Astma oskrzelowa

Astma oskrzelowa to przewlekta choroba zapalna drég oddechowych, w ktérej chroniczne
zapalenie powoduje nadreaktywnos¢ oskrzeli, co prowadzi do napaddw Swiszczagcego oddechu,
dusznosci, uczucia Sciskania w klatce piersiowe] i kaszlu, wystepujacych szczegdlnie w nocy i nad
ranem. Napadom towarzyszy zwykle rozlana obturacja oskrzeli o zmiennym nasileniu, ktéra czesto
ustepuje samoistnie albo pod wptywem leczenia. Pod katem etiologii astmy wyrdznia sie: astme
uczuleniowg (zewnatrzpochodng, alergiczng, atopowg), astme nieuczuleniowg (wewngatrzpochodng,
niealergiczna, nieatopowa), postaci mieszane z komponenta uczuleniowa, jak i niealergiczna.

Astma stanowi jedng z najczesciej wystepujgcych przewlektych choréb uktadu oddechowego.
Chorobowos¢ w dorostej populacji polskiej szacuje sie na 5,4%. Czesciej chorujg kobiety. Kazdego
roku w Polsce astma jest przyczyna zgonu ok. 1500 oséb.”

Czynniki ryzyka tej choroby podzieli¢ mozna na osobnicze (np. wytwarzanie nadmiernej ilosci
przeciwciat klasy IgE, nadreaktywnos$¢ oskrzeli) i Srodowiskowe (np. alergeny, dieta, dym tytoniowy,
zakazenia wirusowe i bakteryjne).?

Objawy kliniczne astmy majg zmienny charakter. Nalezg do nich: dusznos¢, gtdwnie wydechowa
o charakterze napadowym, zwykle 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 choroby dochodzi do zaostrzen , mogacych rozwijac sie stopniowo lub gwattownie.

Przyczyng najczesciej jest zakazenie uktadu oddechowego lub niepowodzenie po dotychczasowej
terapii, odpowiedz na leczenie jest powolna. W drugim przypadku objawy rozwijajg sie szybko
(napady astmy), a odpowiedz na leczenie jest zazwyczaj szybsza. Zaostrzenie moze miec charakter
tagodny, umiarkowany lub ciezki, nieleczone moze doprowadzi¢ do $mierci. Wieloletnia
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nieprawidtowo leczona astma z czasem prowadzi do postepujgcego, nieodwracalnego ograniczenia
przeptywu powietrza.’

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

POChP jest schorzeniem, ktore charakteryzuje sie ograniczeniem przeptywu powietrza w drogach
oddechowych, ktére nie jest w petni odwracalne. Ograniczenie to jest zazwyczaj postepujace i wigze
sie z nieprawidtowa odpowiedzia zapalna ptuc na uszkadzajacy wptyw niektérych pytéw lub gazéw.?

To najczesciej wystepujgca przewlekta choroba ptuc i czwarta najczesciej wystepujgca przyczyna
zgondw w Polsce. Badania epidemiologiczne wykazaty, ze na POChP choruje w Polsce okoto 10%
dorostej populacji. Liczba zgonéw z powodu choroby i jej bezposrednich powiktan (serce ptucne)
waha sie miedzy 14 a 15 tysiecy rocznie. Mezczyzni choruja 2-3 razy czesciej od kobiet.?

Do czynnikdéw ryzyka rozwoju POChP nalezg m.in. palenie tytoniu, zanieczyszczenie srodowiska pracy
i powietrza atmosferycznego, infekcje uktadu oddechowego, palenie bierne we wczesnym
dziecifstwie, nawracajgce infekcje oskrzelowo-ptucne, uwarunkowania genetyczne, pteé¢, mata masa
urodzeniowa, nadreaktywnos¢ oskrzeli oraz czynniki spoteczne i klimatyczne.’

Choroba prowadzi do trwatej utraty sprezystosci ptuc, zwezenia drobnych oskrzeli i zwtdknienia
okotooskrzelikowego. Nastepuje skurcz miesni gtadkich oskrzeli oraz obrzek ich btony Sluzowej,
a takze zwiekszone wydzielanie $luzu. Pogarszajg sie wartosci parametréw spirometrycznych.
Wzrasta liczba mediatorow procesu zapalnego, dochodzi do infekcji bakteryjnych i wirusowych, ktére
stanowig jedng z przyczyn wystepowania zaostrzen.?

Epizody zaostrzen cechuje nasilenie dusznosci, kaszlu i odkrztuszania plwociny, mogg rowniez
prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej, a w efekcie do hospitalizacji i zgonu. Zaostrzenia maja
wptyw na jako$¢ zycia, wydolnos$¢ czynnosciowg, przyspieszajg pogarszanie sie czynnosci ptuc
i odpowiadaja za duza cze$é kosztdw opieki zdrowotnej nad chorymi.?

Aktualnie obowigzujaca praktyka kliniczna
Astma oskrzelowa

Leki stosowane w astmie podzieli¢ mozna na dwie kategorie: kontrolujgce astme - przyjmowane
regularnie, codziennie, pozwalajgce uzyskac i utrzymywac kontrole astmy przewlektej gtéwnie dzieki
dziataniu przeciwzapalnemu (glikokortykosteroidy podawane wziewnie lub ogdlnoustrojowo, leki
przeciwleukotrienowe,  dtugodziatajgce beta-2-mimetyki  wziewne w  pofaczeniu z
glikokortykosteroidami wziewnymi, teofilina o przedtuzonym uwalnianiu, kromony oraz przeciwciata
anty-Igk) oraz leki dorazne, tzw. terapie ratunkowe astmy — stosowane w razie potrzeby, celem
szybkiego zniesienia skurczu oskrzeli i jego objawéw podmiotowych (szybko dziatajgce beta2-
mimetyki wziewne, wziewne leki przeciwcholinergiczne, krétko dziatajgce preparaty teofiliny oraz
krétko dziatajace beta2- mimetyki doustne).’

POChP

Leczenie POChP ma na celu: kontrole i fagodzenie objawdéw, zahamowanie postepu choroby,
zwiekszenie tolerancji wysitku, poprawe ogdlnego stanu zdrowia, zapobieganie powiktaniom i ich
leczenie, zapobieganie zaostrzeniom i ich leczenie oraz zmniejszenie $miertelnosci.”

Ogdlna strategia leczenia stabilnej POChP polega na stopniowej intensyfikacji terapii w zaleznosci od
ciezkosci choroby i stanu klinicznego pacjenta. Raz wprowadzonego elementu leczenia nie nalezy
odstawiaé. Na poszczegdlne pietra tak tworzonej piramidy terapeutycznej sktadajg sie: zapobieganie
postepowi choroby, np. zaprzestanie palenia tytoniu, szczepienia ochronne, stosowanie lekow
rozszerzajgcych  oskrzela  (cholinolityki i  beta-2-mimetyki, teofilina), stosowanie
glikokortykosteroidéw (wziewnie lub w formie doustnej), stosowanie mukolitykéw i mukokinetykow,
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leczenie operacyjne, tlenoterapia, rehabilitacja, leczenie powiktan (niewydolnos$¢ oddechowa, serce
ptucne).’

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt leczniczy Flixotide® oraz Flixotide Dysk® umieszczone sg na liscie lekdw refundowanych
stosowanych w chorobach przewlektych. Refundowane s3 wszystkie dostepne formy
farmaceutyczne: Flixotide® w postaci aerozolu wziewnego (w pojemnikach 60 i 120 dawek) oraz
zawiesiny do inhalacji z nebulizatorem (10 pojemnikéw po 2 ml), Flixotide Dysk® w postaci proszku
do inhalacji (w pojemnikach 60 dawek). Preparaty wydawane s po wniesieniu optaty ryczattowej.”

Do wskazan zarejestrowanych Flixotide® (zawiesina, aerozol inhalacyjny ) nalezg: w astmie
oskrzelowej (zapobiegawczo)- astma tagodna (u pacjentéw, ktérzy wymagajg codziennego
objawowego leczenia lekami rozszerzajgcymi oskrzela), astma umiarkowana (niestabilna lub
nasilajgca sie astma, mimo regularnego stosowania lekéw zapobiegajgcych napadom astmy lub tylko
rozszerzajgcych oskrzela), astma ciezka (u pacjentdw z ciezka postacia przewlektej astmy oskrzelowej
oraz wymagajacych stosowania doustnych steroidéw w celu opanowania objawdéw astmy).

W POChP- leczenie objawowe. >

Odnosnie Flixotide Dysk (proszek do inhalacji), w astmie oskrzelowej produkt wskazany do
stosowania zapobiegawczo u dorostych w astmie fagodnej, umiarkowanej i ciezkiej oraz u dzieci
wymagajgcych zapobiegawczego podawania lekéw, wtgcznie z pacjentami nieskutecznie leczonymi
innymi dostepnymi lekami stosowanymi zapobiegawczo.

w POChP- leczenie objawowe.
Zlecenie dotyczy wskazan- astma oskrzelowa i przewlekta obturacyjna choroba ptuc.?
Efektywnos¢ kliniczna

Analiza skutecznosci flutykazonu we wskazaniu astma oskrzelowa zostata przeprowadzona
w oparciu o wyniki 59 pierwotnych randomizowanych badan klinicznych odnalezionych w ramach
przeglagdu systematycznego. Populacja obejmowata chorych na astme bez wzgledu na stopien
ciezkosci. 25 badan dotyczyto poréwnania flutykazonu z budezonidem, 25 badan z beklometazonem,
9 badan z cyklezonidem. Oceniano nastepujace punkty koricowe: zmiana wartosci FEV1, zmiana
w wartosci porannej PEF, zaostrzenie astmy, zmian wyniku w skali ASS, odsetek dni i nocy wolnych od
objawdéw choroby, czestos¢ stosowania doraznego bronchodylatatoréw, zmiana wyniku w skali oceny
jakosci zycia wg kwestionariusza AQLQ,.

Oproécz analizy podstawowej przeprowadzono takze analize w warstwach w zaleznosci od wieku
pacjentéw (dorosli, dzieci) oraz wysokosci dawek ICS (glikokortykosteroidy wziewne). W wiekszosci
przypadkéw réznice pomiedzy interwencjami nie byty istotne statystycznie lub nie réznity sie od
wynikéw z analizy podstawowej zaréwno w grupach uwzgledniajgcych podziat w zaleznosci od wieku
jak rowniez wg podziatu w zaleznosci od wielkosci stosowanych dawek.

Oprécz 59 badan wiaczonych do analizy dodatkowo wyniki zestawiono z wynikami dostepnych
publikacji wtérnych.

Analiza efektywnosci flutykazonu we wskazaniu przewlekta obturacyjna choroba ptuc zostata
przeprowadzona w oparciu o wyniki pierwotnych randomizowanych badan klinicznych odnalezionych
w ramach przeglagdu systematycznego. Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujacych
technologie wnioskowang z komparatorami w zwigzku z czym przeprowadzono poréwnanie metoda
posrednig (Buchera) na podstawie 37 badan. Poréwnanie to nie byto mozliwe dla beklometazonu ze
wzgledu na matg liczbe badan. W ramach pordwnania flutykazonu z placebo oceniano nastepujgce
punkty koncowe: wzgledna i bezwzgledna zmiana FEV1, zmiana FEV1 przed i po zastosowaniu
bronchodylatatora, zmiana porannego PEF, zmiana w doraznym stosowaniu bronchodylatatorow,
nasilenie objawdéw POChP, nasilenie dusznosci, odsetek pacjentow z zaostrzeniami, odsetek
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pacjentéw hospitalizowanych z powodu zaostrzen, odsetek hospitalizacji ogétem (pordwnanie
z placebo). W ramach poréwnania posredniego flutykazonu z budezonidem ocenianymi punktami
koncowymi byly: zgony, zaostrzenia POChP, nasilenie objawéw (SGRQ), jakos¢ zycia (SGRQ), zmiana
parametréw spirometrycznych ( FEV1, PEF).

Analiza kliniczna dotyczaca wskazania: astma oskrzelowa

Analiza kliniczna wykazata, ze flutykazon w poréwnaniu z budezonidem w stosunku dawek 1:2
znamiennie redukuje ryzyko zaostrzen [NNT = 23,79 (95% Cl: 14,07; 76,96)], poprawia wartosci PEF
(szczytowy przeptyw wydechowy) bezwzgledng [WMD = 8,02 (95% Cl: 5,20; 10,85)] i wzgledng [WMD
= 2,37 (95% Cl: 0,84; 3,91)oraz zwieksza znamiennie zmiane odsetka dni wolnych od objawéw
choroby [MD = 8,00 (95% Cl: 2,00; 14,00)]. Poréwnywane interwencje nie rdéznity sie istotnie
statystycznie w odniesieniu do: zmiany wartosci FEV1 (pomiaru natezonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej), jakosci zycia (AQLQ), zmiany nasilenia objawdéw astmy (ASS) jak réwniez
zmiany czestosci doraznego stosowania bronchodylatatoréw.

Dla poréwnania flutykazon vs budezonid w stosunku dawek 1:1 zaobserwowano istotne statystycznie
réznice na korzys¢ flutykazonu w odniesieniu do wzglednej zmiany wartosci naleznej FEV1 [WMD =
2,84 (95% Cl: 0,80; 4,89)], zmiany wartosci PEF [WMD = 7,55 (95% Cl: 4,36; 10,75)] oraz zmiany
odsetka dni wolnych od objawéw choroby w poréwnaniu do okresu run-in [WMD = 6,60 (95% Cl: -
1,48; 14,68)].. W odniesieniu do pozostatych punktéw korncowych (bezwzgledna zmiana wartosci
FEV1, zaostrzenia, odsetek dni wolnych od objawdéw choroby w poréwnaniu do okresu run-in, zmiana
czestosci doraznego stosowania bronchodylatatorow, czesto$¢ dorainego stosowania
bronchodylatatoréw w ciggu doby zmiana nasilenia objawdéw choroby) nie odnotowano znamiennych
réznic pomiedzy interwencjami.

Flutykazon w poréwnaniu z beklometazonem w stosunku dawek 1:2 zwieksza znamiennie odsetek
dni wolnych od objawdéw choroby w poréwnaniu do okresu run-in [WMD = 6,43 (95% Cl: 0,47;
12,39)], poprawia wartosci PEF PEF bezwzgledng [WMD = 5,05 (95% Cl: 1,68; 8,41)] i wzgledna [WMD
= 0,99 (95% Cl: 0,17; 1,80)], zmniejsza konieczno$¢ doraznego zastosowania bronchodylatatoréow
[WMD =-0,36 (95% Cl: -0,65; -0,07)], a takze znamiennie zmniejsza nasilenie objawdéw astmy[WMD =
-0,11 (95% CI: [-0,19; -0,03)]. Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy interwencjami
w odniesieniu do: ryzyka wystgpienia zaostrzen, zmiany czestosci doraznego stosowania
bronchodylatatoréw w ciggu dnia, zmiany dziennego i nocnego nasilenie objawéw astmy (ASS),
odsetka dni i nocy wolnych od objawdéw choroby, poprawy FEV1.

W analizie stwierdzono réowniez, ze flutykazon w poréwnaniu z beklometazonem w stosunku dawek
1:1 istotnie statystycznie redukuje ryzyko zaostrzenn (stosujgc u 18 pacjentéw flutykazon zamiast
beklometazonu przez okres 4-52 tygodni, dodatkowo u jednego z nich mozna unikng¢ zaostrzenia
astmy), poprawia wartosci parametru bezwzgledng [WMD = 0,07 (95% Cl: 0,01; 0,13)] i wzgledng
[WMD = 2,17 (95% Cl: 0,16; 4,18)], wartosci PEF bezwzgledng [WMD = 6,78 (95% Cl: 0,35; 13,21)]
i wzgledng [WMD = 1,57 (95% Cl: 0,09; 3,06)], a takze zmniejsza nasilenie objawéw choroby w ciggu
doby [MD = -0,21 (95% Cl: -0,37; -0,05])] oraz zwieksza znamiennie odsetek nocy wolnych od
objawdéw choroby [MD = 8,30 (95% CI: 1,95; 14,65)]. Poréwnywane interwencje nie rdéznity sie
istotnie statystycznie w odniesieniu do punktéw koncowych: zmiana odsetka dni wolnych od
objawéw choroby w porédwnaniu do okresu run-in, zmiana czestosci doraznego stosowania
bronchodylatatoréw w ciggu doby, dnia oraz w ciggu nocy, czesto$¢ doraznego stosowania
bronchodylatatoréw w ciggu dnia, zmiana dziennego i nocnego nasilenia objawdw astmy (ASS).



Rekomendacja nr 68/2011 Prezesa AOTM z dnia 26 wrzesnia 2011 r.

Analiza skutecznosci flutykazonu w poréwnaniu do cyklezonidu dla stosunku dawek 1:1 oraz 2:1 nie
wykazata istotnych statystycznie réznic w odniesieniu do ryzyka zaostrzen astmy, zmiany odsetka dni
wolnych od objawéw choroby, poprawy parametrow spirometrycznych, zmian w czestosci
stosowania doraznych bronchodylatatoréw w ciggu doby, rano i wieczorem, czestosci doraznego
stosowania bronchodylatatorow w ciggu doby, jak réowniez zmian dobowego, porannego
i wieczornego nasilenia objawdéw astmy mierzonych w skali ASS.

Analiza kliniczna dotyczaca wskazania: POChP

W pordéwnaniu do placebo stosowanie flutykazonu u pacjentéw z POChP prowadzi do istotnego
statystycznie zmniejszenia nasilenia objawéw POChP, zmniejszenia nasilenia dusznosci, redukcji
zuzycie doraznych bronchodylatatoréw, a takze poprawia jakos¢ Zzycia oceniang w skalach
specyficznych dla choroby (SGRQ, CRDQ) oraz w kwestionariuszach ogélnych (EQ-D5 i SF-36).
Flutykazon powoduje znamienng statystycznie poprawe parametrow spirometrycznych. Analiza
kliniczna wykazata znamiennie wyzsze ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc i kandydozy jamy ustne;j.

Terapia flutykazonem w poréwnaniu do budezonidu pozwala uzyskac istotnie statystycznie wiekszy
wzrost bezwzglednej wartosci FEV1 (L) przed podaniem bronchodylatatora , jak i po jego podaniu,
istotng statystycznie poprawe porannego PEF, jednoczesnie nie wplywa na bezwzgledng wartosc
FEV1 (czas pomiaru nieznany). Nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic miedzy
porownywanymi lekami w odniesieniu do poprawy jakosci zycia mierzonej za pomocga skali SGRQ
oraz zmniejszenia nasilenia objawow mierzonych za pomoca skali SGRQ Poréwnanie posrednie
wskazuje, ze flutykazon pozwala uzyskaé wiekszg poprawe parametrow spirometrycznych niz
budezonid, aczkolwiek zaobserwowane rdinice nie osiggajg poziomu istotnosci klinicznej. Nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy odnosnie zgondw, zaostrzen choroby, nasilenia
objawoéw oraz jakosci zycia. Flutykazon i budezonid nie réznig sie pod wzgledem ryzyka wystgpienia
ciezkich dziatan niepozadanych, kandydozy, zapalenia ptuc oraz utraty z powodu dziatan
niepozadanych.

Bezpieczenstwo stosowania

Analiza bezpieczenstwa dla flutykazonu w populacji pacjentdw z astmg oskrzelowg wykazata min., ze
flutykazon w porédwnaniu z budezonidem w stosunku dawek 1:2 istotnie statystycznie zwieksza
ryzyko wystgpienia chrypy oraz kataru, natomiast nie powoduje znamiennego wzrostu ryzyka
wystgpienia dziatan niepozadanych ogdétem, utraty z powodu zaostrzen, utraty z powodu dziatan
niepozadanych, kandydozy jamy ustnej, zapalenia gardta, dysfonii, kaszlu, béléw gtowy czy zapalenia
goérnych dréog oddechowych. Dla poréwnania flutykazonu z budezonidem w stosunku dawek 1:1
zaobserwowano istotny statystycznie wzrost ryzyka wystgpienia zapalenia gardta. Wartosé¢ NNH (ang.
Number Needed To Harm) wynosi 29,68 [15,92; 220,12], co oznacza, ze stosujgc u 29 pacjentéw
flutykazon zamiast budezonidu przez 6-52 tygodni, dodatkowo u jednego z nich wystapi katar.’
W przypadku pozostatych punktow koncowych (utrata z badania z powodu zaostrzen, utrata
z badania z powodu dziatan niepozadanych, dziatania niepozgdane ogdtem, kandydoza, kaszel, béle
gtowy, zapalenie gornych drég oddechowych, dysfonia) nie wykazano znamiennych réznic pomiedzy
interwencjami.2

Analiza bezpieczenstwa dla poréwnania flutykazon vs beklometazon u pacjentdow z astmg oskrzelowa
nie ujawnita istotnych statystycznie rdznic miedzy flutykazonem a beklometazonem w stosunku
dawek 1:2 odnosnie czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych ogdtem, utraty z powodu
zaostrzen, utraty z powodu dziatan niepozgdanych, ryzyka wystgpienia chrypy, kandydozy jamy
ustnej, zapalenia gardta, dysfonii, kataru, kaszlu, béléw gtowy oraz zapalenia gérnych drog
oddechowych. W poréwnaniu z beklometazonem w stosunku dawek 1:1 flutykazon znamiennie
zwieksza ryzyko wystgpienia chrypy. Stosowanie u 33 pacjentéw flutykazonu zamiast beklometazonu
przez okres 4-52 tygodni, dodatkowo u jednego z nich spowoduje wystgpienie chrypy. Nie wykazano
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istotnych statystycznie rdézinic pomiedzy analizowanymi technologiami w zakresie pozostatych
punktéw koricowych.?

Zestawienie wynikow analizy bezpieczenstwa dla pordwnania flutykazon vs cyklezonid u pacjentéow
z astmg oskrzelowg wykazato, ze flutykazon w poréwnaniu z cyklezonidem w stosunku dawek 1:1
istotnie statystycznie zwieksza ryzyko wystepowania kandydozy jamy ustnej. Zastosowanie u 33
pacjentéw flutykazonu zamiast cyklezonidu przez okres 12-24 tygodni, spowoduje u jednego z nich
wystgpienie kandydozy jamy ustnej. Nie wykazano znamiennych rdéznic miedzy technologiami
odnosnie pozostatych punktéw koncowych: utraty z powodu zaostrzen, dziatan niepozadanych
ogdtem, utraty z powodu dziatan niepozadanych, zapalenia gardta, bdlu gtowy, zapalenia gérnych
drég oddechowych czy dysfonii.?

W analizie bezpieczestwa dla flutykazonu w populacji pacjentéw z POChP nie zaobserwowano
réznic miedzy flutykazonem a placebo w zakresie czestosci wystepowania dziatarn niepozgdanych
ogdtem, ciezkich dziatan niepozgdanych oraz zgondw. Wykazano natomiast, ze flutykazon
w porownaniu z placebo istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko utraty z powodu dziatan
niepozadanych, co prawdopodobnie wynika z uwzglednienia w niektérych badaniach zaostrzenia
POCHP jako dziatania niepozgdanego. Stwierdzono jednak znamiennie wyzsze ryzyko wystgpienia
zapalenia ptuc i kandydozy jamy ustnej.’ Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
flutykazonem a budezonidem w odniesieniu do odsetka zgondw (ryzyko wyjsciowe w grupie FL byto
wyisze niz w grupie BUD), ciezkich dziatan niepozgdanych, utraty z powodu dziatan niepozgdanych,
zapalenia ptuc oraz kandydozy jamy ustnej.

Ocena bezpieczenistwa na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)

Do najczesciej wystepujgcych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem  Flixotide
i Flixotide Dysk nalezg objawy zakazen i zarazen pasozytniczych (kandydoza jamy ustnej i gardta,
u pacjentéw z POChP- zapalelnie ptuc) i objawy zaburzen uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i Srédpiersia- chrypka i bezgtos. W celu zmniejszenia mozliwosci wystgpienia chrypki i kandydozy
jamy ustnej i gardta zaleca sie ptukanie jamy ustnej wodg po inhalacji leku. Objawowg kandydoze
nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi.?

Do mozliwych objawdw ogdlnoustrojowych nalezg: zespdt Cushinga, wyglad twarzy w zespole
Cushinga, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma, jaskra.?

Po inhalacji flutykazonu propionianu (podobnie jak podczas stosowania innych lekéw wziewnych)
wystapi¢ moze paradoksalny skurcz oskrzeli.?

Efektywnos¢ kosztowa
Analiza ekonomiczna dotyczgca wskazania: astma oskrzelowa

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opfacalnosci terapii flutykazonem w pordwnaniu
z beklometazonem, budezonidem oraz cyklezonidem w leczeniu astmy oskrzelowej w Polsce. Analize
przeprowadzono z poszerzonej perspektywy ptatnika (NFZ + pacjent w przypadku wspédtptacenia za
leki) w horyzoncie czasowym 1 roku.

Dla poréwnania flutykazonu z budezonidem oraz beklometazonem populacje stanowig pacjenci
z astmg oskrzelowg, natomiast dla poréwnania flutykazonu z cyklezonidem - pacjenci dorosli oraz
mtodziez powyzej 12 roku zycia z astmg oskrzelowa.

Analize uzytecznosci kosztéw przeprowadzono w przypadku poréwnan, dla ktorych przeprowadzona
analiza kliniczna wykazata istotne statystycznie réznice w odsetku dni wolnych od objawéw albo
w prawdopodobienstwie wystgpienia zaostrzen pomiedzy porownywanymi interwencjami.
Proporcje wielkosci dawek preparatow dla poszczegdlnych poréwnan wyznaczono w oparciu
o wytyczne leczenia astmy wedtug GINA.
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Analize uzytecznosci — kosztow wykorzystano w przypadku poréwnan flutykazon vs budezonid
w stosunku dawek 1:2 (GINA), oraz flutykazon vs beklometazon w stosunku dawek 1:1.
W pozostatych przypadkach przeprowadzono analize minimalizacji kosztow - flutykazon vs budezonid
w stosunku dawek 1:1, flutykazon vs beklometazon w stosunku dawek 1:2 (GINA), flutykazon vs
cyklezonid w stosunku dawek 2:1 oraz 1:1 (GINA).

Za miare korzysci zdrowotnych w modelu przyjeto lata zycia skorygowane jakoscig (QALY). Wskazniki
uzytecznosci przyjeto na podstawie badania Lloyd 2007 oraz badania Mc Taggart-Cowan 2008. Koszty
uwzglednione w analizie obejmowaty koszty lekdw, wizyt specjalistycznych oraz leczenia zaostrzen
z podziatem na leczenie ambulatoryjne oraz hospitalizacje.

Na podstawie danych IMS Polska i wykazu lekéw refundowanych obliczono sredni koszt 1 mg
substancji czynnej w opakowaniu, wazony wielkoscig sprzedazy poszczegdlnych opakowan od marca
2009 r. do lutego 2010 .

W analizie wyodrebniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekédw (flutykazon, budezonid,
beklometazon, cyklezonidu); koszt wizyt kontrolnych oraz koszty leczenia zaostrzen (koszty
bezposrednie medyczne i posrednie zwigzane z absencjg chorobowg).

W analizie kosztéw-uzytecznosci dla poréwnania flutykazonu z budezonidem w stosunku dawek wg.
wytycznych GINA (1:2) koszt uzyskania dodatkowego QALY wynosi 67 472 PLN. W analizie
minimalizacji kosztéw dla poréwnania flutykazonu z budezonidem w stosunku dawek 1:1, koszt
catkowity wynidst . PLN w przypadku flutykazonu i. PLN dla budezonidu.

W analizie minimalizacji kosztéw dla poréwnania flutykazonu z beklometazonem w stosunku dawek
wg wytycznych GINA(1:2), koszt catkowity wyniost . PLN w przypadku flutykazonu i . PLN dla
beklometazonu. w analizie kosztow-uzytecznosci dla poréwnania flutykazonu
z beklometazonu w stosunku dawek 1:1, koszt uzyskania dodatkowego QALY wynosi 531 607,0 PLN.

W analizie minimalizacji kosztéw dla poréwnania flutykazonu z cyklezonidem w stosunku dawek wg
wytycznych GINA(1:1), koszt catkowity wynidst . PLN w przypadku flutykazonu i . PLN dla
cyklezonidu. W analizie minimalizacji kosztéw dla poréwnania flutykazonu z cyklezonidem
w stosunku dawek 2:1, koszt catkowity wynidst . PLN w przypadku flutykazonu i . PLN dla
cyklezonidu.

Podkresli¢ nalezy fakt, ze wyniki (dla porédwnan: flutykazon vs budezonid 1:1, flutykazon vs
beklometazon 1:1, flutykazon vs cyklezonid 2:1) oparte sg na wynikach badan klinicznych w ktdrych
porownywano leki w stosunkach dawek nie odpowiadajgcych praktyce klinicznej.

Analiza ekonomiczna dotyczgca wskazania: POCHP

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opfacalnosci terapii flutykazonem w pordwnaniu
z beklometazonem oraz budezonidem w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc w Polsce.
Analize przeprowadzono z poszerzonej perspektywy ptatnika (NFZ + pacjent w przypadku
wspotptacenia za leki) w horyzoncie czasowym 10 lat. Dla poréwnania flutykazonu z budezonidem
oraz beklometazonem populacje stanowig pacjenci z POChP.

W przegladzie systematycznym nie przeprowadzono pordwnania posredniego flutykazonu
z beklometazonem, gdyz badania dotyczgce beklometazonu nie pozwolity na ocene jego skutecznosci
i bezpieczenstwa. Flutykazon w poréwnaniu do budezonidu w sposdb istotny statystycznie wplywaja
na zmiane wartosci FEV1, a zatem na szybkos$¢ postepowania choroby, co z kolei przektada sie na
jakos¢ zycia pacjentdw z POChP. W zwigzku z tym, zdecydowano sie na przeprowadzenie analizy
kosztow-uzytecznosci.

W analizie ekonomicznej uwzgledniono nastepujgce efekty zdrowotne zwigzane z interwencjami:
bezwzgledng zmiane poziomu FEV1, bezwzgledng roczng zmiane poziomu FEV1, liczbe zaostrzen
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POChP/ pacjenta/ rok. W celu przeprowadzenia symulacji przebiegu POChP zastosowano metode
interakcji procesow opartg na Modelu Symulacji Dyskretnej (DES — Discreet Event Simulation).

Za miare korzysci zdrowotnych w modelu przyjeto lata zycia skorygowane jakoscig (QALY). Wskazniki
uzytecznosci przyjeto na podstawie 4 badan: Menn 2010, Punekar 2007, Rutten-van Molken 2006
oraz Stahl 2005. Na podstawie danych IMS Polska i wykazu lekéw refundowanych obliczono sredni
koszt 1 mg substancji czynnej w opakowaniu wazony wielkoscig sprzedazy poszczegdlnych opakowan
od marca 2009 r. do lutego 2010 r.

Sposdéb dawkowania poszczegdlnych preparatéw przyjeto zgodnie ze sposobem dawkowania
stosowanym w badaniach klinicznych wtgczonych analizy efektywnosci klinicznej. Wyznaczajac
srednie, mediany, maksima i minima dawek poszczegélnych lekdéw. Scenariusz podstawowy analizy
przeprowadzono w oparciu o dawkowanie zgodne z mediang dawek w badaniach RCT.

W analizie wyodrebniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekédw (flutykazon, budezonid,
beklometazon), koszty monitorowania POChP bez zaostrzen, koszty bezposrednie leczenia zaostrzen,
koszty posrednie leczenia zaostrzen (uwzgledniane w analizie wrazliwosci).

Koszty z poszerzonej perspektywy ptatnika publicznego (NFZ+pacjent) w 10-letnim horyzoncie
czasowym ksztattujg sie na poziomie . PLN w przypadku flutykazonu, . PLN dla budezonidu oraz
. PLN dla beklometazonu. W analizie kosztow-uzytecznosci dla poréwnania flutykazonu z
beklometazonem inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego QALY wynosi ok. 33,33 tys. PLN.
Inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego QALY w przypadku stosowania flutykazonu zamiast
budezonidu wynosi 127,19 tys. PLN.

Wptyw na budzet ptatnika

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego — NFZ oraz z perspektywy pacjenta
w przypadku wspotptacenia za leki (NFZ + pacjent). Horyzont czasowy wynosi 4 lata: 2010-2014.

Flutykazon (Flixotide®) jest aktualnie dostepny w Polsce i finansowany ze $rodkéw publicznych
w ramach wykazu lekéw refundowanych we wskazaniu astma oskrzelowa i POChP. W zwigzku z tym,
w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet, nie rozwazano ,nowego scenariusza”, a jedynie
prognozowano wydatki ptatnika oraz pacjentéw (w przypadku wspodtptacenia za leki) w kolejnych
latach.

Zgodnie z wskazaniami rejestracyjnymi, populacje docelowa dla produktu leczniczego Flixotide
zdefiniowano jako populacje z astmg oskrzelowa: dorostych pacjentéw z astmg tagodng
(u pacjentéw, ktdrzy wymagajg codziennego objawowego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela),
astma umiarkowang (niestabilna lub nasilajgca sie astma, mimo regularnego stosowania lekéw
zapobiegajacych napadom astmy lub tylko rozszerzajgcych oskrzela), astmg ciezkg (pacjentéw
z ciezka postacig przewlektej astmy oskrzelowej oraz wymagajgcych stosowania doustnych steroidéw
w celu opanowania objawéw astmy) oraz dzieci wymagajacych zapobiegawczego podawania lekéw.

Dodatkowo populacja docelowa analizy, zgodnie z wskazaniem produktu leczniczego Flixotide® Dysk,
obejmuje populacje chorych z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP).

Prognozowana liczba sprzedanych jednostek DDD flutykazonu wyniesie ok. . w 2010 roku
i zmaleje do ok. . w roku 2014. tgczna prognozowana sprzedaz jednostek DDD preparatéw
stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej oraz POChP ksztattowac sie bedzie na poziomie ok. . w
roku 2010 i bedzie wzrastac do ok. . w roku 2014.

Wydatki z perspektywy ptatnika i pacjentow bedg systematycznie wzrasta¢ od . PLN w roku 2010
do . PLN w roku 2014. W pordéwnaniu do roku 2009, tgczne wydatki wzrosng w przeciggu 5 lat o ok.
50%. Wydatki ptatnika i pacjentéw poniesione na finansowanie flutykazonu bedg malaty od . PLN
w 2010 roku do . PLN w roku 2014. W pordwnaniu do roku 2009 taczne wydatki na finansowanie
flutykazonu zmalejg w przeciagu 5 lat o ok. 38%.
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Omowienie rekomendacje wydanych w innych krajach w odniesieniu do omawianej technologii
Rekomendacje kliniczne dla zastosowania flutykazonu w astmie?

Global Initiative for Asthma (GINA) - 2010. Glikokortykosteroidy wziewne sg obecnie
najskuteczniejszymi lekami przeciwzapalnymi stosowanymi w leczeniu przewlektej astmy. Badania
dowodza, 7e redukuja one objawy choroby, poprawiajg jakos¢ zycia oraz funkcjonowanie ptuc,
zmniejszajg nadreaktywnos$¢ drég oddechowych, kontrolujg stan zapalny, redukujg czestosc i site
zaostrzen oraz obnizajg Smiertelnos¢. Kilka badan wykazato, ze flutykazon, cyklezonid, budezonid
majg mniej dziatan niepozadanych od pozostatych lekéw tej grupy. W dawkach wysokich flutykazonu
(500-1000pg) zaleca sie terapie kombinowang (z lekami innych grup terapeutycznych) z uwagi na
wysokie ryzyko dziatan niepozadanych (dotyczy rdwniez pozostatych glikokortykosteroidow).

Wielka Brytania - Szkocja: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) — 2011. Wziewne
glikokortykosteroidy sg najbardziej efektywnymi lekami, ktére umozliwiajg petng kontrole astmy.
Flutykazon wykazuje efektywnosé kliniczng poréwnywalng do budezonidu, jednoczesnie niewiele
jest dowoddéw swiadczacych, iz powoduje on mniej dziatan niepozadanych.

Australia: National Asthma Council Australia (NAC) — 2006. Wziewne glikokortykosteroidy (ICS) s3
podstawowymi lekami umozliwiajagcymi kontrolowanie choroby u dorostych i dzieci z przewlekta
astmg oskrzelowa. Zmniejszajg one $miertelnos¢ wsréd chorych, redukujg liczbe hospitalizacji,
poprawiajg jako$¢ zycia. Podane we wczesnym okresie choroby zapobiegajg nieodwracalnemu
ograniczeniu przeptywu powietrza w ptucach. Flutykazon zostat wymieniony obok beklometazonu,
budezonidu i cyklezonidu jako lek rekomendowany do diugotrwatego stosowania u pacjentow
z astma w celu zmniejszania objawdw choroby oraz zapobiegania zaostrzeniom.

Rekomendacje kliniczne dla zastosowania flutykazonu w POChP?

Francja: Prescrire 2007.2 Flutykazon nie jest optymalnym wziewnym sterydem poniewaz powoduje
wiecej miejscowych dziatan niepozgdanych od beklometazonu. Zwieksza réwniez ryzyko zapalenia
ptuc u chorych na przewlektg obturacyjng chorobe ptuc.

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) — 2010. Terapia kortykosteroidami
wziewnymi dodanymi do dfugo dziatajgcych bronchodylatatoréw oraz stosowanych doraznie lekéw o
krétkim dziataniu wskazana jest u pacjentéw, u ktérych stwierdzono FEV1 < 50% wartosci naleznej
oraz w przypadku powtarzajgcych sie zaostrzen (ciezki oraz bardzo ciezki stopien nasilenia choroby).
W przypadku stabilnej postaci choroby nie zaleca sie stosowania kortykosteroidéw systemowych.

USA: Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) — 2011. Regularne stosowanie wziewnych
glikokortykosteroidéw nie prowadzi do poprawy FEV1. Stwierdzono jednak zmniejszenie czestosci
zaostrzen i poprawe jakosci zycia u pacjentdow z FEV1 ponizej 50% wartosci naleznej i z czestymi
zaostrzeniami w wywiadzie. Zaleca sie stosowanie u tych chorych preparatéw bedacych potgczeniem
sterydu z beta-2-agonistami. Nalezy jednak pamietaé, iz stosowanie glikokortykosteroidéw nie
zmniejsza Smiertelnosci i powoduje wzrost ryzyka czestego zapalenia ptuc.

Rekomendacje finansowe dla zastosowania flutykazonu w astmie?

Wielka Brytania - Anglia: National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) — 2008.
Flutykazon jest jednym z pieciu wziewnych glikokortykosteroidéw zalecanych w astmie. Uwaza sie, ze
potgczenie fluticasonu z salmeterolem daje znamienne zmniejszenie objawdw astmy i zmniejszenie
terapii ratunkowych a takze poprawe parametréw spirometrycznych w poréwnaniu do monoterapii
tym lekiem. Wszystkie wziewne sterydy charakteryzujg sie poréwnywalng efektywnoscig kliniczng
zaréwno w zakresie niskich jak i wysokich dawek.
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Wielka Brytania: East Lancashire Medicines Management Board (ELMMB) — 2011. Wziewne
glikokortykosteroidy, ws$rdd nich takze flutykazon, sg refundowane ze S$rodkéw publicznych
u pacjentow z przewlektg astmg oskrzelowg do regularnego, profilaktycznego stosowania.

Szwecja: Liakemedelsférmansnamnden (TLV) — 2008. Uznano, ze wziewne sterydy: budezonid,
beklometazon, flutykazon, w dawkach rownowazinych majg porownywalng efektywnos¢ kliniczng,
istotnie wptywajg na poprawe jakosci zycia pacjentdw oraz zmniejszajg naktady z powodu
hospitalizacji w wyniku nagtego pogorszenia sie stanu pacjentéw. Jako leki o udokumentowanej
skutecznosci w leczeniu astmy pozostajg na liscie refundacyjnej, poniewaz sg efektywne kosztowo
w dawkach niskich i $rednich. Ciezko oszacowaé efektywnos¢ kosztowq stosowania wysokich dawek
glikokortykosteroidéw, gdyz oceniano jedynie flutykazon stosowany u pacjentéw w stadium ciezkim
leczonych przez rok. Zaobserwowano istotne statystycznie: poprawe funkcji ptuc, zmniejszenie
objawéw astmy, zmniejszenie czestosci stosowania terapii ratunkowych, a takze redukcje dawki
doustnych glikokortykosteroidéw. Preparat Flutide Diskus i Flutide Evohaler zawierajgce flutykazon
sg efektywne kosztowo.

Francja: Haute Autorite de Sante (HAS) — 2007. Astma oskrzelowa wigze sie ze znacznym
pogorszeniem jakosci zycia i moze prowadzi¢ do niepetnosprawnosci. Po uwzglednieniu nowych
danych dotyczacych preapratu Flixotide i Flixotide Dysk uznano, ze zostaje utrzymany poziom
refundacji dla niniejszego preparatu na poziomie 65%, jako leku wydawanego na podstawie recepty
lekarskiej chorym na przewlektg astme oskrzelowa.

Rekomendacje finansowe dla zastosowania flutykazonu w POChP?

Wielka Brytania - Anglia: National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)- 2010. W grupie
lekéw zalecanych przez NICE do stosowania w przebiegu POChP znajdujg sie krotko i dtugo dziatajace
bronchodylatatory (cholinolityki i B2-mimetyki) oraz teofilina. W przypadku chorych z POChP,
u ktérych utrzymuje sie dusznos$¢ oraz wystepuja zaostrzenia a FEV1 > 50% wartosci naleznej, nalezy
dokona¢ wyboru pomiedzy dtugodziatajgcymi p2-mimetykami (LABA) lub dtugodziatajgcymi lekami
cholinolitycznymi (LAMA), jezeli FEV1 < 50% zaleca sie LABA w potaczeniu z wziewnymi
glikokortykosteroidami (ICS) podawanymi w jednym inhalatorze lub LAMA, LAMA w pofaczeniu
z LABA oraz ICS, niezaleznie od wartos¢ FEV1, w przypadku pacjentéw ktdrzy doswiadczajg dusznosci
oraz zaostrzen pomimo stosowania LABA w potagczeniu z ICS. Stosowanie kortykosteroidéw
wziewnych dodanych do preparatu o wydtuzonym dziataniu jest zasadne jedynie u pacjentéw, ktorzy
nie osiggajg prawidtowe] kontroli leczenia i ktérych wartosci FEV1 nie przekraczaja 50 % wartosci
naleznej (ciezka posta¢ choroby). Stosowanie kortykosteroidow systemowych, nie jest
rekomendowane w przypadku choroby stabilnej. Flutykazon jest rekomendowany w wytycznych
przede wszystkim jako preparat tgczony z salmeterolem. Wykazano, ze u chorych z FEV1 ponizej 50%
redukuje znamiennie ryzyko zaostrzen i redukuje liczbe hospitalizacji. Uwaza sie, ze ryzyko zapalenia
ptuc ze skutkiem $miertelnym jest niewielkie.

Wielka Brytania : East Lancashire Medicines Management Board (ELMMB) — 2011. Wziewne
glikokortykosteroidy sg refundowane ze srodkéw publicznych u pacjentéw z przewlektg obturacyjng
chorobg ptuc gdzie FEV1 < 50% i u ktoérych wystepujg przynajmniej dwa zaostrzenia w ciggu roku
(wymagajace zastosowania antybiotykéw Ilub doustnych glikokortykosteroidéw) jako leczenie
profilaktyczne z dtugodziatajgcymi lekami rozszerzajgcymi oskrzela. Leczenie to podlega ewentualnej
zmianie w ciggu os$miu tygodni. Flutykazon jest rekomendowany gdy wskazane jest zastosowanie
terapii wysokodawkowej i gdy monoterapia nie jest wystarczajgco skuteczna. Zaleca sie wtedy
potgczenie z dtugodziatajgcymi beta-2-agonistami. W przypadku braku korzysci preparat nalezy
odstawic po 4 tygodniach.

Szwecja: Lakemedelsformansnamnden (TLV) — 2008.2 Flutykazon jest rekomendowany do stosowania
w umiarkowanej i ciezkim stadium przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc u pacjentéw
Z nawracajgcymi zaostrzeniami i pogarszajacym sie stanem. Nie ma jednak wielu danych dotyczacych
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efektywnosci kosztowej w POChP. Zwrdcono uwage na wysoka cene preparatu w porownaniu do
innych nalezacych tej grupy, dlatego zaleca sie w pierwszej kolejnosci rozwazenie tanszych lekéw.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika
2019 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-91/GB/09), doprecyzowanego pismem z dnia 17 listopada
2009 r. (znak: MZ-PLE-460-8365-119/GB/09) i pismem z dnia 27 maja 2011 r. (znak: MZ-PLE-460-
8365-427/GB/11, odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych W sprawie usuniecia S$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo zmiany jego poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw jego realizacji
w odniesieniu do S$wiadczen gwarantowanych, technologii lekowych- fluticasonum (Flixotide,
Flixotide Dysk) w postaci aerozolu wziewnego, proszku do inhalacji, zawiesiny do inhalacji z
nebulizatorem we wskazaniu astma oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc— na podstawie art.
31e ust. 1, art. 31f ust. 5 oraz art. 31h ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkoéw publicznych, uzupetnionego pismem (znak: MZ-PLE-460-8365-448/GB/11) z dnia 13 lipca
2011 r. z prosba o wydanie rekomendacji Prezesa Agencji do dnia 30 wrzesnia 2011 r.
i ustosunkowanie sie w stanowisku Rady Konsultacyjnej oraz rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych do zasadnosSci utworzenia wspodlnej grupy limitowej dla wszystkich
wziewnych sterydowych lekéw przeciwastmatycznych lub podgrup obejmujgcych poszczegdine
substancje czynne, oraz po uzyskaniu stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 83 /2011 z dnia 26 wrzesnia
2011 r. w sprawie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Fluticasonum (Flixotide, Flixotide Dysk)” w postaci
aerozolu wziewnego, proszku do inhalacji, zawiesiny do inhalacji z nebulizatorem, we wskazaniach
astma, przewlekfa obturacyjna choroba ptuc.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Konsultacyjnej 83/2011 z dnia 26 wrzesnia 2011 r. w sprawie usuniecia
z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,,Fluticasonum (Flixotide, Flixotide Dysk)” w postaci aerozolu wziewnego, proszku
do inhalacji, zawiesiny do inhalacji z nebulizatorem, we wskazaniach astma, przewlekta obturacyjna
choroba ptuc.

2. Raport AOTM-0T-269, Fluticasonum (Flixotide, Flixotide Dysk) w leczeniu astmy i przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc, raport w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej, 2011.

3. Charakterystyka produktu leczniczego.

Global Initiative for Asthma (GINA) — 2010.

5. Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc (PTChP) —2010.
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