Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 74/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Enbrel (etanercept), EAN 5909990618255,
w ramach programu lekowego ,Leczenie etanerceptem
Swiadczeniobiorcow z ciezky, aktywng postacig osiowe]
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Enbrel (etanercept), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 50 mg, kod EAN: 5909990618255, w ramach programu lekowego
,Leczenie etanerceptem swiadczeniobiorcow z ciezkq, aktywnq postaciq osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia (ICD-10 M46)”, zgodnie z zapisami uzgodnionego
programu lekowego.

Uzasadnienie

Obraz kliniczny ciezkiej aktywnej nr-axSpA (osiowa spondyloartropatia bez
zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia)
nie jest jeszcze doktadnie opisany i moze by¢ utozsamiany z poczgtkowym
stadium ZZSK (zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa). W przeglgdzie
systematycznym nie odnotowano istotnej roznicy efektywnosci inhibitorow TNF
pomiedzy chorymi z ZZSK i nr-axSpA. Istniejgce dowody naukowe umiarkowanej
jakosci wskazujg, ze antagonisci TNF mogq byc¢ lekami skutecznymi w ZZSK oraz
ciezkiej postaci nr-axSpA (ICD 10: M 46). Poréwnania posrednie nie rozstrzygajq
jednoznacznie, ktory z inhibitorow TNF stosowanych w tym wskazaniu jest
skuteczniejszy, jednak wyniki leczenia etanerceptem w zakresie oceny
aktywnosci choroby, sprawnosci fizycznej, ruchomosci kregostupa ustepujq
uzyskanym po certolizumabie pegol. Dziatanie niepozqdane etanerceptu
wystepujq z czestosciq podobng jak w populacji chorych na nr-axSpA. Trzy
rekomendacje kliniczne organizacji i towarzystw naukowych sgq pozytywne
i wskazujg na skutecznos¢ inhibitorow TNF zarowno w ZZSK, jak i nr-axSpA.
Dalsze rekomendacje kliniczne sq obecnie w trakcie opracowania. Jedna
rekomendacja refundacyjna jest pozytywna, jedna negatywna. Lek nie zostat
w tym wskazaniu zaakceptowany przez FDA. Lek jest refundowany w 15 wsrod
39 krajow UE i EFTA, w tym w 5/7 paristwach o PKB zblizonym do Polski. W
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 74/2015 z dnia 25 maja 2015 r.

opiniach polskich ekspertow inhibitory TNF sq lekami zalecanymi po
niewystarczajgcej odpowiedzi na dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne;
zwrocono jednak uwage na wysokqg cene leku. Etanercept jest nieefektywny
kosztowo. Aktualnie w Polsce zaden antagonista TNF nie jest refundowany w
ocenianym wskazaniu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-13/2015, ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Enbrel (etanercept) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie etanerceptem swiadczeniobiorcéw z ciezka, aktywng postacig osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10
M46)”, 15 maja 2015 r.



