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Stanowisko Rady Przejrzystości
nr 73/2015 z dnia 25 maja 2015 roku

w sprawie oceny leku Enbrel (etanercept), EAN 5909990777938,
w ramach programu lekowego „Leczenie etanerceptem
świadczeniobiorców z ciężką, aktywną postacią osiowej

spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-‐10 M46)”

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktu
leczniczego Enbrel (etanercept), proszek i rozpuszczalnik do sporządzania
roztworu do wstrzykiwań, 25 mg, kod EAN: 5909990777938, w ramach
programu lekowego „Leczenie etanerceptem świadczeniobiorców z ciężką,
aktywną postacią osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych
z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-‐10 M46)” zgodnie
z zapisami uzgodnionego programu lekowego.
Uzasadnienie

Obraz kliniczny ciężkiej aktywnej nr-‐axSpA (osiowa spondyloartropatia bez
zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia)
nie jest jeszcze dokładnie opisany i może być utożsamiany z początkowym
stadium ZZSK (zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa). W przeglądzie
systematycznym nie odnotowano istotnej różnicy efektywności inhibitorów TNF
pomiędzy chorymi z ZZSK i nr-‐axSpA. Istniejące dowody naukowe umiarkowanej
jakości wskazują, że antagoniści TNF mogą być lekami skutecznymi w ZZSK oraz
ciężkiej postaci nr-‐axSpA (ICD 10: M 46). Porównania pośrednie nie rozstrzygają
jednoznacznie, który z inhibitorów TNF stosowanych w tym wskazaniu jest
skuteczniejszy, jednak wyniki leczenia etanerceptem w zakresie oceny
aktywności choroby, sprawności fizycznej, ruchomości kręgosłupa ustępują
uzyskanym po certolizumabie pegol. Działanie niepożądane etanerceptu
występują z częstością podobną jak w populacji chorych na nr-‐axSpA. Trzy
rekomendacje kliniczne organizacji i towarzystw naukowych są pozytywne
i wskazują na skuteczność inhibitorów TNF zarówno w ZZSK, jak i nr-‐axSpA.
Dalsze rekomendacje kliniczne są obecnie w trakcie opracowania. Jedna
rekomendacja refundacyjna jest pozytywna, jedna negatywna. Lek nie został w
tym wskazaniu zaakceptowany przez FDA. Lek jest refundowany w 15 wśród 39
krajów UE i EFTA, w tym w 5/7 państwach o PKB zbliżonym do Polski. W
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opiniach polskich ekspertów inhibitory TNF są lekami zalecanymi po
niewystarczającej odpowiedzi na dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne;
zwrócono jednak uwagę na wysoką cenę leku. Etanercept jest nieefektywny
kosztowo. Aktualnie w Polsce żaden antagonista TNF nie jest refundowany w
ocenianym wskazaniu.

....................................................
Przewodniczący Rady Przejrzystości
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMiT-‐OT-‐
4351-‐13/2015, „Wnioski o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leków Enbrel (etanercept) w
ramach programu lekowego: „Leczenie etanerceptem świadczeniobiorców z ciężką, aktywną postacią osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-‐10
M46)”, 15 maja 2015 r. 


