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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2023 z dnia 17 kwietnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
budesonidum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg budesonidum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych:

e indukcja remisji u pacjentow pediatrycznych z tagodnq do umiarkowanej,
aktywnq postaciq WZIG, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest
niewystarczajgce,

e indukcja remisji u pacjentow z fagodnq do umiarkowanej, aktywng postaciq
choroby Lesniowskiego-Crohna, gdzie leczenie preparatami 5- ASA jest
niewystarczajgce.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria witgczenia do przeglgdu
opublikowanych po dacie przeglgdu systematycznego przeprowadzonego
w 2020 roku. Odnaleziono 2 rekomendacje odnoszgce sie do leczenia fagodnej
i umiarkowanej postaci aktywnej choroby Lesniowskiego-Crohna: polskie
wytyczne PTG z 2021 roku oraz europejskie ECCO/ESPGHAN z 2020 roku. W PTG
2021 w populacji dorostych jako podstawe leczenia ChLC wskazuje
sie glikokortykosteroidy: budezonid (tylko w przypadku lokalizacji kretniczo-
kqgtniczej) lub prednizon / prednizolon. Wytyczne ECCO/ESPGHAN 2021
odnoszqce sie do populacji dzieciecej, wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
budezonidu uwalnianego w jelicie kretym w przebiegu tagodnej choroby
kretniczo-kqtniczej zamiast prednizolonu, w przypadku gdy wyftqczne zywienie
dojelitowe jest niewystarczajgco skuteczne.

Autorzy obu powyziszych rekomendacji wskazali, ze stosowanie budezonidu
uwalnianego w  jelicie  kretym  powoduje rzadsze  wystepowanie
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych niz w przypadku
glikokortykosteroiddéw stosowanych systemowo.

Biorgc pod uwage powyzsze dane, Rada uznaje za zasadne kontynuowanie
finansowania budezonidu we wnioskowanym wskazaniu pozarejestracyjnym.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 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
2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.12.2023 (Aneks do opracowania nr:
0T.4321.68.2019, 0OT.434.26.2017) ,Budesonidum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: indukcja
remisji u pacjentow pediatrycznych z tagodng do umiarkowanej, aktywng postacia WZJG, gdzie leczenie
preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce, indukcja remisji u pacjentow z tagodng do umiarkowanej, aktywnga
postacig choroby Lesniowskiego-Crohna, gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajgce”; data
ukonczenia 13 kwietnia 2023 r.



