Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2022 z dnia 17 stycznia 2022 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 czynnqg budesonidum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego t.j.: wirusowe zapalenie
krtani u dzieci do 18 roku Zycia.

Uzasadnienie

Wirusowe zapalenie krtani u dzieci moze stanowic¢ zagrozenie zycia, dlatego
dostepnosc skutecznych produktow leczniczych w tym wskazaniu jest niezwykle
istotna. Budezonid jest syntetycznym kortykosteroidem przeznaczonym
do podawania miejscowo w leczeniu wziewnym, ktory charakteryzuje sie
silnym dziataniem przeciwzapalnym. W praktyce klinicznej jest stosowany
od wielu lat w wirusowym zapaleniu krtani u dzieci, a jego obserwowana
skutecznosc i akceptowalny profil bezpieczenstwa pozwalaty na wydawanie
pozytywnych opinii dotyczgcych refundacji w omawianym wskazaniu.
Opinia Rady Przejrzystosci nr 49/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku byta rowniez
pozytywna.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania majgcego na celu aktualizacje stanu
wiedzy na temat wnioskowanej technologii w omawianym wskazaniu
odnaleziono jedno badanie kliniczne z randomizacjq, ktorego celem byta ocena
skutecznosci wziewnego budezonidu w leczeniu ostrego zapalenia krtani u dzieci
(Huang 2020). Wyniki badania wykazaty, ze 3-dniowa inhalacja BUD skutecznie
skraca czas wystepowania objawdow wirusowego zapalenia krtani u dzieci.
Jednoczesnie uzyskane wyniki sq znamienne statystycznie na korzys¢ BUD
wzgledem DEX w zakresie efektu terapeutycznego, czasu do ustgpienia objawdw
oraz poziom cytokin zapalnych. Wziewny BUD poprawiat rowniez jakos¢ zycia
pacjentow, a jego stosowanie nie wiqzato sie z wystepowaniem dziatan
niepozgdanych. Autorzy badania wskazujg rowniez, ze inhalacja BUD zwieksza
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miejscowe stezenie leku, a tym samym pozwala unikngé¢ ewentualnego
przedawkowania.

Odnaleziony dowody wspierajg dotychczasowq praktyke kliniczng oraz linie
uchwatodawczq Rady Przejrzystosci. W zwiqzku z powyzszym, Rada podtrzymuje
pozytywng opinie w zakresie refundacji stosowania budezonidu w populacji
pediatrycznej we wskazaniu pozarejestracyjnym: wirusowe zapalenie krtani.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285 z pézn zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: BP.4221.7.2022 ,,Budesonidum we wskazaniu: wirusowe
zapalenie krtani u dzieci do 18 roku zycia”, data ukonczenia: 14 stycznia 2022 r.



