Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 5/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 lutego 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obechi na posiedzeniu:

Marzanna Biertkowska

Pawet Grieb

Marlena Jankowiak

Barbara Jaworska-tuczak

Aleksandra Michowicz

ilichat Mysliwiec

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie
Jerzy Stelmachéw

Janusz Szyndler

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:
1. Jakub Pawlikowski
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Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Oméwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku
Budesonid przy danych klinicznych, w zakresie wskazari do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj. dysplazji oskrzelowo-ptucne;j.

5. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

6. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:06 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku
Budesonid, przy danych klinicznych, w zakresie wskazari do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz w ChPL, przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
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Stwierdzit, Zze temat wielokrotnie stawat na posiedzeniach Rady, chociaz nie dotyczyt bezposrednio
tego konkretnie przypadku tj. dysplazji oskrzelowo-ptucnej. Obecne zlecenie jest wybidrczo
skierowane na tg patologie. Uznat za niezasadne stosowanie leku w przypadkach dysplazji
oskrzelowo-ptucnej, zapobieganie z ktérym sie spotkat polega na tym, ze juz pod koniec cigzy przed
rozwigzaniem podaje sie pacjentce sterydy i pézniej kontynuuje sie to postepowanie. Natomiast
zadne dostepne organizacje naukowe nie wypowiedziaty sie za rutynowym stosowaniem wziewnych
glikokortykosteroidéw w omawianych przypadkach. Stanowisko to, podziela réwniez, Konsultant
Krajowy w dziedzinie neonatologii.

W trakcie dyskusji nad formutowaniem tresci uchwaty Tomasz Pasierski wyrazit opinig, ze stanowiska
Rady powinny by¢ bardzo lakoniczne, bo jak wskazuje doswiadczenie, kazde zbedne zdanie moze by¢
réznie interpretowane. Dlatego jest zwolennikiem zwieztych stanowisk.

Odpowiadajac Michat Mysliwiec stwierdzit, ze jezeli w swojej opinii Rada wskazuje duzo warunkéw
do spetnienia to krétkie uzasadnienie moze nie wystarczy¢. Natomiast nigdy nie wolno pisa¢ zdania
na ktére nie ma uzasadnienia literaturowego.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gfosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 6 marca 2017 r.

Ad 6. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 10:30.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29/2017 z dnia 6 lutego 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw 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 niezasadne objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje czynnq budesonidum, wymienionych w ponizszej
tabeli, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj.: dysplazja oskrzelowo-ptucna, w rutynowym stosowaniu w zapobieganiu
i leczeniu.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991283629
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991283650
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991283698
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991005696
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991005733
: Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/2 ml, 20 szt., Dysplazja oskrzelowo-ptucna

Budesonidum | 5509991107925
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909990445615
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909990445714
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909990445813
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909991233099
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909991269784

Uzasadnienie

Wobec braku wytycznych  okreslonych przez Polskie Towarzystwo
Neonatologiczne dotyczqcych postepowania w zapobieganiu i leczeniu dysplazji
oskrzelowo-ptucnej oparto sie na rekomendacjach kanadyjskich. Najnowsze
(CPS 2015 i CPS 2017) wytyczne w leczeniu dysplazji oskrzelowo-ptucnej nie
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zalecajq rutynowego stosowania wziewnych glikokortykosteroidow (GKS),
dopuszczajgc ich podawanie w jednostkowych przypadkach. W oparciu o opinie
innych zagranicznych agencji uwaza sie, ze obecnie brak jest , silnych” dowodow
naukowych przemawiajgcych za rutynowym podawaniem wziewnych GKS.
Stanowisko to podziela rowniez Konsultant Krajowy w dziedzinie neonatologii.
Jednoczesnie Rada uwaza ze mozna rozwazyc¢ finansowanie stosowania leku w
kolejnej linii leczenia jako alternatywy dla deksametazonu Ilub wentylacji
mechanicznej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.622.2016.2.MB, IK: 755581 z dnia25.01.2017,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg
lekdw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu
podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekow i wskazan
wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991283629
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991283650
Benodil, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991283698
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991005696
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 amp.po 2 ml,
5909991005733
. Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/2 ml, 20 szt., Dysplazja oskrzelowo-ptucna

Budesonidum | 5609991107925
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909990445615
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909990445714
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909990445813
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909991233099
Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.po 2 ml,
5909991269784

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
lekbw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr
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BOR.434.4.2017, ,Budesonidum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych: dysplazja oskrzelowo-
ptucna, data ukonczenia 3 luty 2017.



