
Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: OT.4230.7.2021 

Tytuł: 
Cortiment MMX (budezonid) we wskazaniu indukcja remisji u pacjentów 

z aktywnym mikroskopowym zapaleniem jelita grubego 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 
00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby Agencji.  

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
uwag  (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą  
kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego  

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej 
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.), w przypadku zamiaru przesłania  uwag 
wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby 
Agencji,  zwracamy się z uprzejmą prośbą o dodatkowe  przekazanie skanu (lub zdjęcia) 
podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl.  

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

 
1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 

weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 

weryfikacyjnej: Adam Bierut 

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 

Cortiment MMX (budezonid) w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu indukcja remisji u pacjentów 
z aktywnym mikroskopowym zapaleniem jelita grubego. 

  

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 

środków publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z późn. zm.) 



Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości 

 dotyczącego: ………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej  

 
 

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

…………………………………….. 
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 
wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

  nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z późn. zm.), 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z późn. zm.), tj.: 

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 
w  zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą 
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności 
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje 
Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie 
zwięzły. 
................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  
5 niepotrzebne skreślić 



Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 

prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 

r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Strona 12 

         
          
           

         
      

         
          

         
         
 

           
        

       
        
  

         
 

    
  

         
          

        
         

           
         

         
           

          
         

   

Strona 28 
Rozdział 

4.1.4 

Autorzy publikacji Miehlke 2018 ze względu na inny sposób uwalniania 
budezonidu w postaci multimatrix (Cortiment MMX®) wskazują na 
ograniczenie jego wykorzystania do leczenia choroby Leśniowskiego-
Crohna, a nie WZJG, jak wskazali analitycy Agencji. 

Strona 48, 
Rozdział 

5.3, 
Strona 54. 
Strona 55 

Należy podkreślić, iż na podstawie wyników badania ankietowego 
przeprowadzonego przez Wnioskodawcę wśród ekspertów klinicystów 
potencjalnymi komparatorami dla budezonidu są   

        
 
Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych 
wymagań w przypadku braku refundowanych technologii opcjonalnych 
należy porównać się z inną technologią opcjonalną, natomiast jeśli nie 
istnieje żadna technologia opcjonalna należy porównać się z 



naturalnym przebiegiem choroby. W związku z tym, pozostając w 
zgodzie z Rozporządzeniem w raporcie HTA porównano wnioskowaną 
technologię z mesalazyną (czyli technologią nierefundowaną). 
Dodatkowo, na prośbę AOTMiT wyrażoną w piśmie w sprawnie 
minimalnych wymagań, przeprowadzono również uzupełniające 
porównanie z BSC (placebo w badaniach klinicznych, które odpowiada 
naturalnemu przebiegowi choroby). 
Analitycy Agencji z jednej strony wskazują na niezasadność przyjęcia 
jako komparatora mesalazyny, z drugiej jednak strony prezentują dane 
NFZ, na podstawie których wskazują znaczący odsetek chorych 
stosujących mesalazynę oraz w obliczeniach własnych Analizy wpływu 
na system ochrony zdrowia (str. 57) przyjmują odsetek chorych 
stosujących mesalazynę w scenariuszu nowym równy  

Strona 54, 
Rozdział 6.3 

Oszacowania populacji zostały przeprowadzone na podstawie 
najlepszych dostępnych danych – opinii ekspertów klinicznych. Agencja 
przedstawiała wielkość populacji na podstawie danych NFZ, które nie 
są dostępne dla Wnioskodawcy.  
W przypadku wykorzystania danych NFZ, AOTMiT ograniczyła się do 
danych do końca 2019 roku. Należy jednak zaznaczyć, że sytuacja 
epidemiczna, która wpłynęła na znaczne zmniejszenie zużycia leków w 
2020 roku (w tym budezonidu) wciąż trwa. Brak uwzględnienia więc 
danych z 2020 roku może powodować przeszacowanie liczebności 
populacji docelowej i zużywanych zasobów w horyzoncie czasowym 
analizy wpływu na budżet. Dane wskazują na 450 chorych w pierwszym 
półroczu 2020 roku z rozpoznaniem głównym K52.8. Dane te mogłyby 
wskazywać, iż w roku 2020 leczonych było mniej chorych z 
rozpoznaniem głównym K52.8 niż w roku poprzednim. 

Strona 54 
Rozdział 

6.3, 
Strona 55 

Wykorzystano dane od ekspertów jako najlepsze dostępne dane 
dotyczące struktury i zmian analizowanego rynku leków. Pytania w 
ankiecie dotyczyły sytuacji teoretycznej (w czasie uzupełnienia ankiety 
dostępny był w refundacji budezonid w analizowanym wskazaniu), w 
związku z tym eksperci mieli do czynienia z niestandardową sytuacją 
(klinicyści nie wypowiadali się na temat bieżącej praktyki klinicznej, a 
zmuszeni byli wyobrazić sobie praktykę kliniczną w sytuacji braku 
dostępności leku) w związku z czym ciężko zarzucać brak spójności 
między ich prognozami. 

Strona 54, 
Strona 55 

W analizie wrażliwości przetestowano również scenariusz,  
     
         

       
          

        Statystyki JGP 
wskazują jednoznacznie na hospitalizację chorych w analizowanym 
wskazaniu. 

Strona 56 

Brak jest danych dotyczących skuteczności innych opcji 
terapeutycznych (steroidy systemowe, leki immunosupresyjne), w 
związku z czym, przyjęto dla nich założenie o takiej samej skuteczności 
jak dla mesalazyny. Niemniej jednak należy podkreślić, iż opcje te 



zostały uwzględnione jako komparatory jedynie w ramach jednego ze 
scenariuszy analizy wrażliwości. Główne komparatory uwzględnione 
w analizie podstawowej AWB to mesalazyna i BSC, dla których 
dostępne były dane o skuteczności na podstawie badań klinicznych. 

Strona 56 

       
            

         
      

      

Strona 56 

Należy zaznaczyć, iż chory uwzględniony w modelu nie jest ciągle, 
przez cały rok poddawany terapii budezonidem. Po 8 tygodniowej 
indukcji, jeśli mamy odpowiedź chory nie stosuje budezonidu. Może 
powrócić do leczenia jedynie w przypadku nawrotu.   

         
      

Strona 57 
Należy podkreślić, iż uwzględnienie jako komparatora BSC nie zmieni 
wnioskowania analizy. 

Strona 57. 
Tabela 27. 

Wątpliwości budzą obliczenia własne Agencji, która testuje odsetek 
chorych stosujących mesalazynę równy  w scenariuszu nowym, a 
jednocześnie nie uznaje mesalazyny jako głównego komparatora, o 
czym wspomniano również przy odpowiedzi na uwagi dotyczące 
uwzględnionego w analizach komparatora. 

Strona 58. 
Tabela 28., 
Strona 65 

          
      
      

       
          

        
        

        
         
   Dane ze Statystyk JGP również 

jednoznacznie wskazują, iż chorzy z rozpoznaniem K52.8 są 
hospitalizowani. W związku z czym, wariant nieuwzględniający 
hospitalizacji jest wariantem skrajnym i nie należy uznawać go jako 
wariant podstawowy analizy. 
Warto również podkreślić, iż wniosek składany dla budezonidu został 
przedłożony ze względów formalnych. Obecnie budezonid był 
refundowany w ramach wskazania off label w MZJ. Zmienia się zatem 
jedynie formalne podejście do jego refundacji. 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

 
6 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o 
refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( 
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z późn. zm.) 



a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


