Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
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w sprawie zasadnosci objecia refundacjg w zakresie leku Cortiment
(budesonidum), we wskazaniach: postac jelitowa choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi, mikroskopowe zapalenie jelit

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
w zakresie leku Cortiment (budesonidum) we wskazaniach: postac jelitowa
choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi; mikroskopowe zapalenie jelit.

Uzasadnienie

Zgodnie z wynikami badan retrospektywnych i opiniami ekspertow oraz
dostepnymi rekomendacjami, leczenie immunosupresyjne jelitowej postaci
GVHD nalezy rozpoczyna¢ od podania budezonidu. Nie udowodniono
wprawdzie skutecznosci leku w ostrej postaci jelitowej GVHD w jedynym
prospektywnym RCT z placebo, ale badanie to przerwano z powodu zbyt
powolnej rekrutacji kolejnych pacjentow (Schmelz 2014). Skutecznosc¢ leku
w przewlektej postaci GVHD opisano w serii przypadkdw. Obecnie w GVHD nie
ma skutecznej alternatywy dla budezonidu, o udokumentowanej skutecznosci
klinicznej.

Ze wzgledu na tryb wydawania niniejszej opinii, nie jest mozliwe prawidfowe
oszacowanie populacji chorych, wymagajgcych stosowania ocenianej
technologii, a tym samym jej kosztow z perspektywy ptatnika publicznego.

Stosowanie budezonidu w mikroskopowym zapaleniu jelita jest obecnie
postepowaniem z wyboru, a efektywnosc¢ tej technologii jest potwierdzona
w randomizowanych badaniach klinicznych z grupg kontrolng , zardowno
w odniesieniu do kolagenowego, jak i limfocytowego zapalenia jelit.
Metaanalizy badan wykazaty wiekszq skutecznos¢ budezonidu niz mesalazyny
i prednizonu. Lek wuznawany jest przez ekspertow za najskuteczniejszy
w rozpatrywanym wskazaniu.
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.497.2015.4.1SU z dnia 27 stycznia
2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji
o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. PLA.4600.497.2015.4.ISU

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw
publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, raport nr:
AOTMIT-0T-434-45/2015, , Lanreotidum i octreotidum we wskazaniu: hiperinsulinizm spowodowany inng
przyczyng niz okreslona w ChPL oraz octreotidum we wskazaniu: objawy hipersekrecji wystepujace w
przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL” Data ukonczenia: 21 stycznia
2016rr.



