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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: AOTMIT-OT-4350-18/2015

Whiosek o objecie refundacjg leku Cortiment MMX (budezonid) kod EAN 5909991205966
we wskazaniu: "Indukcja remisji u dorostych pacjentow z iagodng do umiarkowanej,
Tytut: | aktywng postacia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, gdzie leczenie preparatami
5-ASA jest niewystarczajgce"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. . Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad? przestac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informac,'.'
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiTE.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Malgorzata Mossakowska.

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalinego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)
& ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.,)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

M nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.),

I zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 1j.:

I” pemienie funkcji czionka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

™ pefnienie funkcji czionka organu spotki handlowej [ub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych:;

™ petnienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I™ posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spétdzielniach prowadzacych
dziafalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

I prowadzenie dziatalnoci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi

pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzfy.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI 20..7:"2@/‘7 %J%}%’M

® niepotrzebne skresli¢



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

str11 kol 3

Twierdzenie zawarte w Uzasadnieniu do Rekomendacji 173/2013 o tym,
ze ,,Dostepny jest produkt Entocort zawierajacy te sama substancje czynng
0 przediuzonym uwalnianiu, ktéry moze zapewni¢ dostepnos¢ leczenia dla tej
grupy chorych” jest nieprawdziwe i $wiadczy o niezrozumieniu faktu, ze lek
o dziataniu miejscowym musi by¢ dostarczony do miejsca objetego chorobg.

str. 16.
pkt 3.1.1.

Nalezy podkresli¢, ze w Polsce steroidy w formie doodbytniczej nie sa,
z nieznanych mi przyczyn, refundowane a leczenie biologiczne jest dostepne
tylko jako terapia ratunkowa przed kolektomia, bez mozliwosci kontynuacji.

str 21
tab 12

Preparat Budenofalk w formie kapsutek wedtug mojej wiedzy nie ma wskazan
w WZIG i jest zalecany w chLC analogicznie jak Entocort. Poréwnanie
byloby wiec bezprzedmiotowe.

str 40

Trudno oczekiwaé, ze dla nowego leku beda dostepne oceny dtugookresowego
profilu bezpieczenstwa. Istnieja natomiast analizy dla tej samej substancji
czynnej, co slusznie omowiono, ale tylko na podstawie jednej pracy.
Dodatkowe informacje mozna znaleZ¢ np. w Kuenzing et. al. (2014).

str 48.

Ograniczenia — wymienione w pkt. 1 i 2 aczkolwiek formalnie zasadne
pozostajg w sprzecznoscei z opiniami ekspertow i doswiadczeniami pacjentow.
Nasza wiedza pochodzi z licznych kontaktéw zagranicznych i uwag tych,
ktérzy zamienili leczenie ze sterydéw systemowych na miejscowe. Wiazato
si¢ to ze znacznie mniejszymi dziataniami niepozadanymi. Z punku widzenia
pacjenta niewielkie jest znaczenie, czy wspotezynnik ten wynosi 7,3 czy tyko
3,7 bo wiele dziatan sterydoterapii og6lnej ma nieodwracalne skutki.

Pkt. 3 i 4 nie maja zadnego znaczenia klinicznego.

pkt 5 W cytowanej publikacji (Schoon et al. 2005) nie podano metodyki
badania depresji, trudno wigc ocenia¢ czy byta ona dzialaniem niepozadanym
terapii czy tez skutkiem samej choroby. Na str. 45 podano inny odnosnik
(Turner 2005), do ktérego nie udato mi sie dotrzeé.

pkt 7 Ze wzgledu na stosowana chemoprewencje, nadzor endoskopowy
zapadalno$¢ na RJG spada (Castano-Milla C, Chaparro M, Gisbert JP, 2014),
Nie znam prac pokazujacych, ze WZJG wplywa na dtugosé przezycia.

pkt 8 Przewlekle stosowanie lekéw 5-ASA, immunosupresantéw, czy lekow
biologicznych ma na celu podtrzymanie remisji aby stosowaé jak najmniej
1 jak najrzadziej steroidy systemowe. Mimo takiego leczenia nie udaje sie
podtrzyma¢ remisji u wszystkich pacjentéw i leczenie steroidami jest
konieczne. Niestety w Polsce nie sg finansowane z budzetu steroidy
doodbytnicze, mimo, ze znajduja si¢ w Wytycznych (pkt.8 i 9). Alternatywa
jest praktycznie niedostepne leczenie biologiczne. Z przyjetego zalozenia
wynika, ze mimo stosowanej terapii podtrzymujgcej statystyczny chory ma
nawrét raz na cztery lata. Moze osoby z tagodnym przebiegiem choroby
rzadziej sa czlonkami Towarzystwa bo z naszej perspektywy sytuacja
przedstawia si¢ o wiele gorze;j.

Pkt 9 i kolejne mozna poddaé¢ podobnej krytyce, poniewaz gdyby nie
stosowanie Immunosupresji czgsto$¢ wzndéw bylaby o wiele wieksza,
a proponowanie jako alternatywy kolektomii jest nieludzkie — to nie jest
terapia z wyboru. Powolywanie si¢ na pracg Krzesik z 2002 roku, gdy
immunosupresja nie byla stosowana przewlekle, a leki 5-ASA nie byty podawane
stale w potrzymaniu remisji i chemoprewencji jest lekkim naduzyciem.




str. 52

Obliczenia wlasne Agencji — sa niewatpliwie prawdziwe, holduja jednak
zasadzie, ze lepiej leczy¢ powiklania i skazywaé pacjentow na niepetno-
sprawnos$¢, niz inwestowac¢ w ich leczenie.

str. 58

Trudno ocenié¢ ile chorych na WZJG stosowalo i stosuje obecnie budesonid
MMX, ale bez finansowania bedzie to kolejna terapia tylko dla bogatych.

str. 61.

Tab. 52 obarczona jest bledem nieliczenia kosztow dziatan niepozadanych,
ktére w znacznym stopniu (patrz str. 55) ponosi pacjent.

str. 64.

Muszg podkresli¢, ze w krajach ,,wyboldowanych” w tabelce leczenie
biologiczne jest znacznie lepiej dostepne i dotyczy to nawet Rumunii.

str. 67

Skutecznosé  praktyczna - nie przedstawiono badan dokumentujgcych
skutecznos$é praktyczng. Prac poza cytowanymi badaniami klinicznymi ze
Slepa proba i randomizacjg jest wiele (np. ostatnie Lichtenstein et al.
PMID:26094251). Liczne sa takze doniesienia zjazdowe. Stwierdzenie
Eksperta jest pozbawione jakichkolwiek podstaw i widaé¢ pochodzi od tej
samej osoby, ktéra na str. 12 stwierdzila, ze przewlekly przebieg wzjg
urozmaicajq ostre rzuty.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.




