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Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 18/05/2009 z dnia 2 marca 2009 r.
w sprawie finansowania propionianu flutikazonu
(Flixonase Nasule®) w leczeniu polipdw nosa

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych propionianu
flutikazonu (Flixonase Nasule®) w leczeniu polipdw nosa, w ramach wykazu lekéw
refundowanych, z odptatnoscig na poziomie 30%

Uzasadnienie rekomendac;ji

Dowody naukowe potwierdzajg efektywnos¢ kliniczng flutikazonu w zakresie wptywu
na wielkos¢ polipdw btony sluzowej nosa oraz przeptyw powietrza w nosie, natomiast nie
wskazujg jednoznacznie na jego efektywnos$¢ w zapobieganiu chirurgicznej polipektomii.
Porownywalny efekt kliniczny wykazujg inne steroidy ale flutikazon w kroplach jest jedynym
dostepnym preparatem, ktéry umozliwia uzyskanie odpowiedniego stezenia leku w miejscu
powstawania polipédw. Biorgc pod uwage, ze terapia miejscowa steroidami jest $wiatowym
standardem w leczeniu przewlektego zapalenia btony sluzowej nosa i polipdw nosa, celowe
jest finansowanie flutikazonu ze s$rodkdw publicznych na poziomie innych steroidow
stosowanych w tym wskazaniu.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-1/CK/08) z dnia 3 stycznia 2008r., na podstawie wniosku o uruchomienie
programu terapeutycznego ztozonego w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Problem zdrowotny

Polip nosa jest to nienowotworowy obrzek jego btony sluzowej, z obecnoscig ptynu i komdrkami oraz
gruczotami, zawierajacy nieliczne naczynia krwionosne. Polipy powstajg niemal wytgcznie z komérek
sitowych i rozrastajg sie do jamy nosa. Rozwijajg sie na podtozu przewlektego zapalenia btony
$luzowej nosa. Badanie histopatologiczne ujawnia obecno$¢ duzej liczby komoérek zapalnych:
limfocytéw, komédrek tucznych oraz eozynofildw, co sugeruje alergiczne tto zapalenia. Klinicznie
polipy nosa to przezroczyste lub szarawe zgrubienia rosngce do Swiatta jamy nosowej lub zatok
przynosowych, objawiajgce sie uposledzong droznoscig nosa, a co za tym idzie zaburzeniami snu,
chronicznym zmeczeniem, sktonnoscig do infekcji gérnych drog oddechowych. Szacuje sie,
ze problem polipéw nosa dotyka 1-4% populacji, ich wystepowanie wzrasta z wiekiem i jest czestsze
wsrod mezczyzn. [1,2]

Obecna standardowa terapia
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Standardowg terapig stosowang w leczeniu polipdw nosa, nakierowang na zmniejszenie zapalenia
btony Sluzowej nosa, jest podawanie steroidéw dziatajgcych miejscowo, a w wybranych sytuacjach
steroidoterapia doustna. [2]

Leczenie chirurgiczne, czyli mechaniczne usuniecie polipdw oraz poszerzenie drég odptywu
wydzieliny z zatok przynosowych jest leczeniem objawowym, pozwalajgcym na udroznienie nosa
i zatok, ale jako jedyna metoda jest niewystarczajgce i potrzebne jest leczenie przyczynowe, jakim
jest podawanie miejscowe steroiddow. [3]

Proponowana terapia

Propionian flutkiazonu jest glikokortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym.
Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowo na btone sluzowa nosa jako leczenie przyczynowe
przewlektego zapalenia oraz polipédw. Flixonase Nasule® ma odmienng od innych stosowanych
donosowo steroidéw posta¢ farmakologiczng, jest dawkowany w postaci kropli, miejscowo,
za pomocg specjalnego dozownika. Pozwala to na punktowe podawanie preparatu w okolice
podstawy polipdw, miejsce najwiekszej aktywnosci zapalnej i najszybszego ich przyrostu. [3]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawione dowody naukowe oparte na randomizowanych badan klinicznych wykazaty wyzszg
od placebo efektywnosé kliniczng flutikazonu w zakresie redukcji wielkosci polipéw oraz lepsza
droznos$¢ nosa pacjentéw leczonych preparatem Flixonase® bez wzgledu na postac¢ farmaceutyczna.
Wszystkie wyniki byty istotnie lepsze w grupie leczonej flutikazonem. Nie wykazano przewagi
flutikazonu nad beklometazonem, innym stosowanym miejscowo steroidem, oraz przewagi postaci
kroplowej nad sprayem. Réwniez niejednoznaczny jest wptyw leczenia flutikazonem na szanse
unikniecia zabiegu chirurgicznej polipektomii. [1]

Bezpieczenstwo terapii

Na podstawie badan klinicznych terapia flutikazonem wydaje sie mieé profil bezpieczenstwa
porownywalny do terapii beklometazonem. Do najwazniejszych dziatan niepozgdanych nalezg
krwawienia z nosa, wysychanie i podraznienie btony $luzowej nosa i gardfa. Nie przedstawiono
danych oceniajgcych dziatania ogdélnoustrojowe flutikazonu. [1]

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Flixonase Nasule® jest najdrozszym preparatem w swojej grupie. Szacowany koszt pojedynczej terapii
to okofo . ztotych. Whnioskodawca sugeruje, ze po wprowadzeniu finansowania ze Srodkow
publicznych, sredni koszt leczenia jednego pacjenta bedzie o okoto 570 ztotych nizszy niz przed
wprowadzeniem refundacji, gtdwnie dzieki uniknieciu duzej czesci zabiegéw polipektomii. Przy takich
zatozeniach analiza wskazuje na oszczednosci rzedu 10 miliondw ztotych rocznie. [1] Wiarygodnosc
tej analizy jest jednak bardzo ograniczona, poniewaz byfa ona oparta na jednym badaniu, ktére
wskazywato na istotnie nizsze prawdopodobieistwo wykonania polipektomii w grupie leczonej
flutikazonem. Badanie to trwato 12 tygodni, podczas gdy w analizie farmakoekonomicznej
rozciggnieto jego wyniki na okres jednego roku.
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