Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 22/2013 z dnia 28 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Enbrel (etanercept),
(kod EAN 5909990618255), w ramach programu lekowego: , Leczenie
ciezkiej tuszczycy plackowatej etanerceptem (ICD-10 L 40.0)”

Rada uwaza za niezasadne finansowanie leku Enbrel (etanercept) w ramach
wnioskowanego programu lekowego.

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Enbrel (etanercept) pod warunkiem,
Zze bedzie ono miato miejsce w ramach istniejgcego programu lekowego
"Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD10: L40.0)", a lek Enbrel
bedzie wydawany pacjentom bezptatnie. Rada uwaza za konieczne
doprecyzowanie kryteriow kwalifikacji pacjentow do ww. programu oraz
monitorowania.

Uzasadnienie

W przypadkach ciezkiej tuszczycy opornej na leczenie standardowe skutecznosc
terapii biologicznych z zastosowaniem inhibitorow TNF alfa jest udowodniona.
Rekomendacje z ostatnich lat (2010-2012 r.) odnoszgce sie do populacji
dorostych stawiajq jednak na rowni terapie biologiczne z zastosowaniem
adalimumabu, etanerceptu, infliksymabu oraz ustekinumabu. Z tego wzgledu
postulat wnioskodawcy o utworzenie programu lekowego dla leczenia ciezkiej
tuszczycy wytgcznie lekiem Enbrel (etanercept) nie jest zasadny. Program
lekowy powinien obejmowac leczenie ciezkiej, opornej na leczenie standardowe
tuszczycy lekami biologicznymi.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Enbrel
(etanercept) we wskazaniu: ciezka tuszczyca pospolita - leczenie pacjentéw dorostych oraz dzieci (w
wieku 6 lat do 18 r.z.) z ciezka postacig tuszczycy pospolitej, ktérzy przestali reagowaé na leczenie lub
majg przeciwwskazania i/lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego. Wniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako dostepnych bezptatnie w ramach programu lekowego
oraz

nastepujgcych dawek i opakowan:

e Enbrel (etanercept), roztwdér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 25 mg, kod EAN
5909990618217,

e Enbrel (etanercept), roztwdér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg, kod EAN
5909990712755,

e Enbrel (etanercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg,
kod EAN 5909990777938,
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e Enbrel (etanercept), roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce, 50 mg, kod EAN
5909990618255.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Enbrel (etanercept), roztwor do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce, 50 mg, kod EAN 5909990618255.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 20/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 20/2013.

Alternatywne technologie medyczne
Jak w stanowisku nr 20/2013.

Skutecznosc¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 20/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 20/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 20/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 20/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 20/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 20/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 20/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 20/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Rada nie wzieta pod uwage materiatéw przestanych przez podmiot bezposrednio do AOTM, zamiast
do Ministra Zdrowia.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-23/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
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urzedowej ceny zbytu lekéw: Enbrel (etanercept), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 25 mg, kod
EAN 5909990618217, Enbrel (etanercept), roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50mg, kod EAN
5909990712755, Enbrel (etanercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25
mg, kod EAN 5909990777938 oraz Enbrel (etanercept), roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce, 50 mg,
kod EAN 5909990618255. w ramach programu lekowego: ,Leczenie cigzkiej tuszczycy plackowatej
etanerceptem (ICD-10 L 40.0)”, 17 stycznia 2013 r.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowiska eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 28.01.2013r.
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