Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2020 z dnia 1 czerwca 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
budesonidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynng  budesonidum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: indukcja remisji u pacjentow pediatrycznych z tagodng
do umiarkowanej, aktywnq postaciq wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego,
gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce; indukcja remisji
u pacjentow z ftagodnq do umiarkowanej, aktywnqg postaciq choroby
Lesniowskiego - Crohna z zajeciem jelita grubego, gdzie leczenie preparatami 5 -
ASA jest niewystarczajqce.

Uzasadnienie

Aktualizacja przeglgdu systematycznego przeprowadzonego w 2017 roku
majqgca na celu odnalezienie dowodow naukowych dotyczqcych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych zawierajgcych budezonid
o przedtuzonym uwalnianiu w indukcji remisji u dzieci z tagodng
do umiarkowanej, aktywnq postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub
u pacjentow z tagodnqg do umiarkowanej, aktywnq postaciq choroby
Lesniowskiego-Crohna, wykazata brak nowych doniesier naukowych.

Odnaleziono natomiast 3 rekomendacje kliniczne, ktore wzgledem poprzedniego
raportu ulegty zmianie w zakresie wytycznych postepowania klinicznego.
W wiekszym stopniu niz poprzednio zalecajqg one stosowanie budezonidu
we wnioskowanym wskazaniu (polskie PTG z 2017, europejskie ECCO z 2019 roku,
ECCO/ESPGHAN z 2018 roku; tylko te ostatnie odnosity sie bezposrednio
do populacji pediatrycznej).

W poprzednich wytycznych ECCO/ESPGHAN z 2012 roku postacie doustne
budezonidu nie byty polecane w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego, natomiast wytyczne z roku 2018 we wrzodziejgcym zapaleniu jelita
grubego w populacji pediatrycznej zalecajq zastosowanie steroidow w drugiej
linii leczenia w tagodnej do umiarkowanej postaci po niepowodzeniu leczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 133/2020 z dnia 01.06.2020 r.

preparatami 5-ASA. Zalecenia wskazujq na mozliwosc¢ zastosowania doustnych
steroidow 2. generacji z mniejszym wplywem ogdlnoustrojowym,
tj. dipropionianu beklametazonu i budezonidu MMX.

W chorobie Lesniowskiego-Crohna w populacji dorostych jako podstawe leczenia
wskazuje sie budezonid w przypadku lokalizacji kretniczo-kgtniczej choroby
(w innych lokalizacjach prednizon/prednizolon). W wytycznych PTG 2017 i ECCO
2019 zaleca sie stosowanie budezonidu w celu indukcji remisji klinicznej
u pacjentow z tagodng do umiarkowanej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna
ograniczonej do jelita kretego i/lub okreznicy wstepujqgcej (silna rekomendacja,
umiarkowana jakos¢ dowoddw). W wytycznych nie odniesiono sie do populacji
pediatrycznej i do budezonidu MMX. Nalezy jednak zaktadac, Ze korzysci
ze stosowania budezonidu u dzieci z chorobq Lesniowskiego-Crohna w postaci
tagodna do umiarkowanej bedq przewazac nad dziataniami niepozgdanymi.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2019r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4321.68.2019 ,,Budezonid we wskazaniach:
indukcja remisji u pacjentow pediatrycznych z fagodng do umiarkowanej, aktywng postacig WZIG, gdzie leczenie
preparatami 5 - ASA jest niewystarczajgce, indukcja remisji u pacjentow z tagodng do umiarkowanej, aktywna
postacig choroby Lesniowskiego - Crohna, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajace”, data
ukoriczenia: 27.05.2020 r.



