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w zakresie zasadnos$ci zakwalifikowania lekéw Clatra (bilastinum) 20
mg, tabletki, 10 sztuk i 30 sztuk, we wskazaniu: ,,objawowe leczenie
uczuleniowego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki”, jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku Clatra
(bilastinum) 20 mg, tabletki, 10 sztuk i 30 sztuk, we wskazaniu: ,,objawowe
leczenie uczuleniowego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego
i catorocznego) oraz pokrzywki”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ kliniczna leku jest podobna do dostepnych terapii, lek jest od nich
droZszy, zarejestrowany zaledwie trzy lata temu i jego dziatania niepozqgdane sg
mato poznane.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania stanowiska Rady Przejrzystosci AOTM w zwigzku
z wnioskami o objecie refundacjg produktéw leczniczych:

e Clatra (bilastinum) 20 mg, tabletki, 10 sztuk;
e Clatra (bilastinum) 20 mg, tabletki, 30 sztuk;

we wskazaniu: objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki, w ramach refundacji aptecznej. Wnioskowane
wskazanie jest zgodne z zakresem rejestracji produktow Clatra.

Problem zdrowotny

Uczuleniowe zapalenie btony sluzowej nosa (AZBSN; dawna nazwa: alergiczny niezyt nosa), w postaci
sezonowej lub catorocznej, jest problemem dotyczagcym ok. 30% populacji dorostych oséb w Polsce;
z AZBSN czesto wspotwystepuje zapalenie spojowek. Oprocz objawdw niezytowych nosa (napady
kichania, surowicza, wodnista wydzielina z nosa, $wiad, zatkanie nosa) i zapalenia spojowek
(przekrwienie rogéowki i spojowki, obrzek powiek, sSwigd, fzawienie) w przebiegu choroby moga
pojawiaé¢ sie napady dusznosci. Rozpoznanie powinno by¢ potwierdzone dodatnim wynikiem
punktowych testéw skdrnych.

Czestos¢ pokrzywki w polskiej populacji szacuje sie na 8% dorostych oséb. W pokrzywce, najczesciej
w wyniku kontaktu z alergenem, dochodzi do obrzeku skéry wtasciwej, prowadzacego do powstania
charakterystycznego wykwitu — tzw. babla pokrzywkowego, ktéremu moze towarzyszy¢é swedzenie
lub pieczenie. Skéra zwykle powraca do prawidtowego wygladu w ciggu 1-24 godzin.
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W leczeniu powyzszych schorzen stosowane sg rdine grupy lekéw, w tym doustne leki
przeciwhistaminowe (antagonisci receptoréw H,), do ktdrych nalezy wnioskowany produkt leczniczy.
Grupa ta obejmuje leki o zrdznicowanej skutecznosci i bezpieczenstwie. Stosowanie lekéw
przeciwhistaminowych | generacji jest w znacznej mierze ograniczone przez ich dziatanie sedatywne
i cholinolityczne, z tego wzgledu szersze zastosowanie majg leki przeciwhistaminowe |l generacji,
wykazujgce stabsze albo nie wykazujgce dziatania sedatyzujgcego (do ktérych nalezy réwniez
bilastyna). Ponadto w AZBSN stosowane sg leki obkurczajgce naczynia btony Sluzowej,
kortykosteroidy (miejscowo i ogdlnie), kromony, leki cholinolityczne oraz immunoterapia. W leczeniu
objawowym pokrzywki lekami pierwszego wyboru sg antagonisci receptorow H1 drugiej generacji.

Opis ocenianego swiadczenia

Whnioskowane produkty lecznicze (Clatra, tabletki 20 mg) zawierajg bilastyne, ktdra jest dtugo
dziatajgcym selektywnym antagonistg obwodowych receptoréw H;, nie wykazujagcym powinowactwa
do receptoréw muskarynowych. Bilastyna nie posiada wtasciwosci uspokajajgcych, w zwigzku z czym
jest zaliczana do lekéw przeciwhistaminowych ,nowej generacji” (Il generacji). Wnioskowane
produkty zostaty dopuszczone do obrotu w 2008 r. Lek przyjmowany jest w dawce 20 mg (1 tabletka)
na dobe.

Zaden produkt leczniczy zawierajacy bilastyne nie jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych
w Polsce.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie ze srodkdéw publicznych finansowane sg nastepujace doustne leki przeciwhistaminowe Il
generacji, stosowane w analizowanych wskazaniach: cetyryzyna, loratadyna i lewocetyryzyna.
Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce wymienione substancje czynne, w postaci tabletek lub
kapsutek, znajdujg sie we wspdlnej grupie limitowej 207.1 , Leki przeciwhistaminowe do stosowania
doustnego - state postacie farmaceutyczne”, sg refundowane ,we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach”, poziom odptatnosci pacjenta: 30%. Ponadto na polskim rynku dostepne sg inne
doustne leki przeciwhistaminowe Il generacji, nieobjete refundacja (np. desloratadyna,
feksofenadyna i rupatadyna), jak réwniez inny produkt leczniczy zawierajacy bilastyne (Bilaxten).

Skutecznosé kliniczna

W ramach przeglagdu systematycznego przedstawionego przez wnioskodawce

Skutecznos$¢ w populacji z uczuleniowym zapaleniem nosa i spojowek

Z RCT witaczonych do analizy klinicznej wynika, ze

; nie przeprowadzono badan umozliwiajgcych wykazanie
porownywalnosci bilastyny i cetyryzyny (w ramach przegladu odnaleziono jedynie badania typu
,superiority”).

W odniesieniu do loratadyny, wyniki

Skutecznos$é w populacji z pokrzywka
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Zgodnie z wynikami badania poréwnujgcego bilastyne z cetyryzyng, bilastyna wykazuje

; badanie nie byto wtasciwe do
wykazania réwnowaznosci poréwnywanych terapii (badanie typu ,,superiority”).

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczeristwa przeprowadzono wytgcznie w oparciu o r

W populacji z uczuleniowym zapaleniem btony sluzowej nosa i spojowek stwierdzono

W populacji z pokrzywka stwierdzono, ze zastosowanie bilastyny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Optacalnos¢ bilastyny w uczuleniowym zapaleniu nosa i spojéwek

Whioskodawca przedstawit analize ekonomiczng stosowania bilastyny w uczuleniowym zapaleniu
nosa i spojowek, przeprowadzong z perspektywy
horyzoncie czasowym.

Zgodnie z przedstawionym poréwnaniem bilastyny do cetyryzyny, bilastyna jest technologia
od cetyryzyny, a zatem nieopfacalna.

W _odniesieniu_do_loratadyny_bilastyna_jest |

a koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego,

okreslonego jako

, 0szacowano na ok. zt. Wnioskodawca nie przedstawit oszacowania kosztu
uzyskania dodatkowego QALY, co powoduje brak mozliwosci odniesienia wynikéw tego porédwnania
do progu optacalnosci.

kosztéw bilastyny w poréwnaniu do lewocetyryzyny
), w ktérej wykazano, ze terapia bilastyng jest
od terapii lewocetyryzyng — o ok. I zt. Oznacza to, ze bilastyna jest optacalna
w poréwnaniu z lewocetyryzyng, pod warunkiem klinicznej réwnowaznosci tych terapii.

Ponadto przeprowadzono analize
(na bazie

Optacalnos$é bilastyny w pokrzywce

Whioskodaweca przedstawit analize ekonomiczng stosowania bilastyny w pokrzywce, przeprowadzong

z perspektywy w horyzoncie czasowym rownym
Zgodnie z wynikami analizy klinicznej bilastyna
w pordwnaniu z lewocetyryzyng, a w zakresie niektorych parametréw wykazuje skutecznos¢

od tego komparatora, przy czym bilastyna jest od lewocetyryzyny. W zwigzku z tym w analizie
klinicznej oszacowano
przypadku zastgpienia lewocetyryzyny przez bilastyne.

w przypadku zastosowania wnioskowanych lekdéw zamiast lewocetyryzyny, oszacowano na ok|
Whioskodawca nie przedstawit oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego QALY, co nie pozwala na
odniesienie wyniku do progu optacalnosci terapii, ponadto w polskim ustawodawstwie nie okreslono
progu optacalnosci dla terapii gorszych od komparatora.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie przedtozonej przez wnioskodawce

Przedstawione analizy zostaty wykonane w_ w zwigzku z czym zatozenia dotyczace
cen poszczegdlnych produktow leczniczych i grup limitowych nie sg zgodne z aktualnym stanem
faktycznym.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Bilastyna jest zalecana do stosowania przez miedzynarodowg grupe ekspertow w raportach ARIA
(Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma; 2010, 2012), jako jeden z doustnych lekdw
przeciwhistaminowych ,nowej generacji”. W opinii brytyjskiego NHS wyniki badan klinicznych
potwierdzajg, ze bilastyna jest skutecznym odpowiednikiem lekéw przeciwhistaminowych
dostepnych na rynku, zwracajgc jednoczes$nie uwage na krétki okres obserwacji w dostepnych
badaniach i zwigzany z tym brak informacji w zakresie dtugoterminowej skutecznosci oraz
bezpieczenstwa stosowania bilastyny. Prescrire (2011) ocenia skutecznos¢ bilastyny w AZBSN jako
podobng do innych lekéw przeciwhistaminowych; wspomniane podobienstwo odnosi sie rowniez do
niekorzystnego — zdaniem Prescrire — profilu bezpieczenstwa, zwitaszcza w zakresie zaburzen
neuropsychologicznych. Prescrire wskazuje na dostepnos¢ innych lekéw antyhistaminowych H;
i dtuzsze doswiadczenie z ich stosowaniem.

Odnaleziono jedng rekomendacje dotyczacy finansowania bilastyny ze srodkéw publicznych — NHS
w Lincolnshire, Wielka Brytania (2011), informowat, ze nie rekomenduje sie przepisywania produktu
zawierajgcego bilastyne (llaxten), ze wzgledu na cene wielokrotnie przewyzszajgcg ceny standardowo
stosowanych w | linii lekdw antyhistaminowych dostepnych na rynku (w tym generycznych
preparatéw cetyryzyny i loratadyny), przy braku dtugoterminowych dowoddéw na lepsza tolerancje
bilastyny.

Sposrod krajow EFTA wnioskowane produkty znajdujg sie w obrocie jedynie _ i sg tam
refundowane.

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

_ Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu ws. oceny leku nr AOTM-DS-433-3 ,,Clatra® (bilastinum)
20 mg. Objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia btony S$luzowej nosa i spojowek (sezonowego i
catorocznego) oraz pokrzywki”, marzec 2012.

Inne wykorzystane zréodta danych (oprécz ww. materiatéw, wraz z zatgcznikami):

1. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) 2010 Revision. Full Online version — published in the
Journal of Allergy and Clinical Immunology. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma Guidelines 2010
—V. 9/8/2010. http://www.whiar.org/Documents&Resources.php#l
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2. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 26 marca 2012 r.
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