Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2026 z dnia 16 marca 2026 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:

e indukcja remisji u pacjentow pediatrycznych z tagodng do umiarkowanej,
aktywng postaciq wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, gdzie leczenie
preparatami 5-ASA jest niewystarczajqce;

e indukcja remisji u pacjentow pediatrycznych z tagodng do umiarkowanej,
aktywngqg postaciq choroby Lesniowskiego-Crohna z zajeciem jelita grubego,
gdzie leczenie preparatami 5-ASA jest niewystarczajqce.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Poprzednio, dwukrotnie — w latach 2020 i 2023, Rada uznata za zasadng
refundacje lekdw zawierajgcych budesonidum w wymienionych powyzej
wskazaniach pozarejestracyjnych.

Dowody naukowe

W zakresie choroby Lesniowskiego-Crohna nadal obowiqzujq wytyczne
opublikowane w 2021 roku - ECCO Guideline/Consensus Paper, The Medical
Management of Paediatric Crohn’s (Journal of Crohn's and Colitis, 2021,
171-194).

W zakresie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, w 2025 roku ukazaty sie
wytyczne ESPGHAN (J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2025;1-51).

W obu wytycznych utrzymano zalecenia dotyczgce budezonidu.
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Wedtug aktualnej wiedzy, u dzieci budezonid ma wieksze znaczenie w indukcji
remisji w chorobie Lesniowskiego-Crohna (CD) niz we wrzodziejgcym zapaleniu
jelita grubego (UC). W CD budezonid jest opcjqg w tagodnej chorobie kretniczo-
kgtniczej, zwtaszcza gdy wytgczne zywienie jelitowe (EEN) nie wywotuje remisji
choroby lub nie jest wykonalne.

W ambulatoryjinym, aktywnym tagodnym—-umiarkowanym UC, doustne
glikokortykosteroidy sq leczeniem drugiej linii po braku odpowiedzi na 5-ASA
(doustne i/lub doodbytnicze). W tej grupie, budezonid moze by¢ rozwazony jako
steroid o mniejszym efekcie ogdlnoustrojowym, ale nie jako standard pierwszego
wyboru; poziom dowodow pediatrycznych jest niski i w duzej mierze opiera sie
to na ekstrapolacji z dorostych.

W dystalnym UC/proctitis preparaty doodbytnicze z budezonidem mogq
byc¢ przydatne gtdwnie u pacjentow nietolerujgcych 5-ASA, ale aktualne wytyczne
podkreslajg, ze doodbytnicza mesalazyna jest skuteczniejsza niz doodbytnicze
steroidy w indukcji remisji. W pediatrycznym UC budezonid jest wiec raczej opcjg
uzupetniajgcq/alternatywngq, a nie lekiem preferowanym do rutynowej indukcji
remisji.

W pediatrycznej chorobie Lesniowskiego-Crohna wytyczne zalecajq, by u dzieci
z aktywngq luminalnq CD, pierwszq liniq indukcji remisji byto EEN. Kortykosteroidy
sq alternatywgq, gdy EEN jest Zle tolerowane albo nieskuteczne. W tej sytuacji,
jesli choroba ma postac¢ tagodnej lokalizacji kretniczo-kqtniczej, budezonid
o uwalnianiu jelitowym jest preferowany wzgledem prednizolonu. Jednoczesnie
wytyczne zaznaczajg, ze nie ma dowoddw korzysci budezonidu w bardziej
dystalnym zapaleniu okreznicy. Najwazniejszq zaletq budezonidu jest to, ze jego
profil  dziatan  niepozgdanych  jest  korzystniejszy  niz  klasycznych
glikokortykosteroiddow stosowanych systemowo.

Biorgc pod uwage powyzisze dane, Rada uznaje za zasadne kontynuowanie
finansowania budezonidu we wnioskowanym wskazaniu pozarejestracyjnym.

Gtowny argument decyzji

e Stosowanie budezonidu we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych
jest nadal zalecane w aktualnych wytycznych miedzynarodowych;

e Brak przestanek do zmiany wczesniejszej decyzji Rady.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 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.z2025r. poz. 1461).



