Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja Rady Konsultacyjnej
dotyczaca finansowania
budezonidu (Entocortu®)

w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna

Tryb przygotowania rekomendaciji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyczace finansowania ze srodkéw publicznych
stosowania leku Budezonid (Entocort®) w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna przyjegto
na posiedzeniu Rady dnia 17.03.2007. Cato$¢ oceny podjgta zostata przez AOTM na zlecenie
Ministra Zdrowia, w zwiazku z wnioskiem o finansowanie ze $rodkéw publicznych
technologii medyczne;j.

Problem decyzyjny

Problemem decyzyjnym jest weryfikacja zasadno$ci finansowania budezonidu w chorobie
Lesniowskiego-Crohna w ramach istniejacego programu terapeutycznego. Populacja odnosi
sic do pacjentdow z zaostrzeniami choroby z zajeciem jelita kretego i/lub prawej polrowy
okreznicy. Takie ograniczenie populacji podyktowane jest faktem, ze komplet analiz
dotaczonych do wniosku jest dostepny tylko dla takiego wskazania.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Choroba Lesniowskiego-Crohna nalezy do grupy nieswoistych chordb zapalnych jelit
0 nieznanej etiologii. Jest to choroba przewlekta, przebiegajaca z okresami zaostrzen i remisji.
Objawy Kkliniczne zaleza od lokalizacji, rozlegtosci i stopnia zaawansowania zmian
w przewodzie pokarmowym, gldéwnie w jego koncowym odcinku. W Polsce sytuacja
epidemiologiczna nie jest doktadnie znana. Dane zgromadzone w Krajowym Rejestrze
Chorych na Chorobe Le$niowskiego-Crohna wskazuja, ze na przewlekte zapalenie jelit
o podtozu autoagresywnym cierpi ponad 2 tys. chorych Polakéw - gtdwnie mtodych, do 35.
roku zycia.

Substancja czynna preparatu Entocort jest budezonid, glikokortykosteroid o silnym dziataniu
przeciwzapalnymi i niskiej ogdlnoustrojowej biodostepnosci po podaniu doustnym, ktora
wynika z nasilonego metabolizmu substancji czynnej. Preparat dostgpny w postaci
o kontrolowanym uwalnianiu w jelicie kretym (CIR-Controtled lleal Release).

Preparat Entocort® jest zarejestrowany w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna
o tagodnym i umiarkowanym nasileniu obejmujaca jelito krete i (lub) okreznice wstepujaca.
Rekomendacja

Dziatajac na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia Rada Konsultacyjna Agencji Oceny
Technologii medycznych rekomenduje finansowanie ze S$Srodkéw publicznych preparatu

* Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dla Ministra
Zdrowia dotyczacych finansowania technologii medycznych ze $rodkéw publicznych.
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Entocort w leczeniu zaostrzen choroby Les$niowskiego-Crohna w ramach programu
terapeutycznego.

Uzasadnienie rekomendacji

1. W indukcji remisji choroby Le$niowskiego-Crohna budezonid ma udowodniona

skutecznos¢ wzgledem placebo, za$ jest mniej skuteczny wzgledem innych doustnych
glikokortykosteroidow.

2. W obserwacji krétkookresowej w prébach klinicznych budezonid powoduje istotnie
statystycznie mniej dziatan niepozadanych niz inne doustne glikokortykosteroidy.

3. Udowodniona skuteczno$¢ budezonidu w indukcji remisji przy lepszym profilu
bezpieczenstwa, sktania Rade do wydania pozytywnej rekomendacji pomimo braku
oszacowania kosztéw uzyskania efektu zdrowotnego dla Entocortu® w warunkach
polskich.

Wyjasnienie uzasadnienia

W przegladzie systematycznym wykazano, ze szansa na indukcj¢ remisji u oséb leczonych
budezonidem wynosi 2,85 szansy u osob, ktéorym podawano placebo (OR=2,85; 95% CI
1,67-4,87) oraz 0,98 szansy wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych z podawaniem
kortykosteroidow (OR=0,98; 95% CI 0,58-1,67). Dwa badania, na ktorych oparto oceneg,
miaty okres obserwacji 8 i 10 tygodni.[l]

W przegladzie systematycznym wykazano, ze szansa na indukcje remisji u oséb leczonych
budezonidem  wynosi 0,69 szansy u o0séb leczonych innymi  doustnymi
glikokortykosteroidami (OR=0,69; 95% CI 0,51-0,95) oraz 0,39 szansy wystapienia dziatan
niepozadanych zwiazanych z podawaniem kortykosteroidow (OR=0,39; 95% CI 0,28-0,53).
Okres obserwacji w pieciu badaniach, na ktérych oparto ocene, wynosit 8 tygodni
z wyjatkiem jednego, 10-tygodniowego.[l]

Podmiot odpowiedzialny nie przedstawit oszacowania kosztow uzyskania efektu zdrowotnego
w warunkach polskich.
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