Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2018 z dnia 15 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Erelzi (etanercept) w ramach programu
lekowego ,Leczenie pacjentow z ciezka, aktywng postacig
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M 46.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

o Erelzi (etanercept); roztwor do wstrzykiwarn we amputko-strzykawce, 25 mg,
4 amp.-strzyk. 0,5 ml, kod EAN 9002260025770,

o Erelzi (etanercept);, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 50 mg,
4 wstrzykiwacze 1 ml, kod EAN 9002260025787,

o Erelzi (etanercept); roztwor do wstrzykiwarn we amputko-strzykawce, 50 mg,
4 amp.-strzyk., kod EAN 9002260025794,

w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentow z ciezkg, aktywnq postaciq
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M 46.8)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS).

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Erelzi nie byt dotychczas przedmiotem oceny w AOTMIT.
Nalezy jednak zaznaczyc, ze ocenie Agencji w 2015 r. podlegat produkt
oryginalny, zawierajqcy etanercept. W rekomendacji nr 46/2015 z dnia 25 maja
2015 r. Prezes Agencji nie rekomendowat objecia refundacjq etanerceptu
w ramach programu lekowego ,Leczenie etanerceptem swiadczeniobiorcow
zciezkq, aktywnq postaciq osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia (ICD-10
M 46)”, wskazujqgc, ze ,etanercept jest terapiqg porownywalng pod wzgledem
efektywnosci klinicznej z innymi antagonistami TNF, ale nie jest terapig
kosztowo efektywng”.
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Dowody naukowe

Rekomendacje NICE dodatkowo wyszczegdlniajq, iz wybdr inhibitora TNF-a
powinien by¢ dokonany ze wzgledu na to, ktory z dostepnych inhibitorow TNF
jest najtanszy. Brak jest wytycznych specyficznych dla Polski — w publikacji
Stanistawska-Biernat 2012 znajdujq sie odniesienia do wytycznych ASAS/EULAR.

Brak jest badan porownujgcych bezposrednio skutecznos¢ interwencji
z certolizumabem (badania typu head-to-head). Wyniki pordwnania
posredniego etanerceptu z certolizumabem wykazaty porownywalng
efektywnosc kliniczng oraz zblizony profil bezpieczeristwa tych inhibitorow TNF.
Wykazano jednak istotnosc statystyczng na niekorzys¢ etanerceptu w zakresie
czesci drugorzedowych punktow koricowych (zmienne ciggte: zmiana wartosci
BASDAI, BASFI, BASMI i ASDAS w stosunku do wartosci wyjsciowych), jednak
obserwowane roznice byty relatywnie niewielkie. We wszystkich odnalezionych
wytycznych  klinicznych  zarekomendowano  stosowanie  etanercepu
we wnioskowanym wskazaniu, jako inhibitora z TNF-a, obok adalimumabu,
certolizumabu, infliksymabu i golimumabu, oraz wskazano, ze mimo braku
badan head-to-head skutecznos¢ wskazanych substancji w odniesieniu
do zmian i objawow ze strony ukfadu miesniowo-szkieletowego wydaje sie
podobna.

Problem ekonomiczny

Przy zatozeniu braku rdznic w skutecznosci klinicznej ETA jest drozszy od CERT
bez uwzgledniania RSS, a tariszy po uwzglednieniu RSS.

Nalezy jednak miec¢ na uwadze, ze rzeczywista cena po jakiej podmioty lecznicze
nabywajq lek Erelzi 50 mg w dotychczas refundowanych wskazaniach jest nizsza
niz wnioskowana cena hurtowa, rowniez po uwzglednieniu RSS. Oznacza to,
ze oszczednosci wynikajgce z objecia refundacjq wnioskowanego produktu
leczniczego mogq byc¢ wieksze niz oszacowane w analizie. Ponadto nalezy miec
na uwadze, ze od lipca 2018 r. obnizeniu ulegt limit finansowania dla leku Erelzi
50mg i Erelzi 25 mg. Zmiana limitu finansowania nie wptywa na wnioskowanie
— Erelzi jest lekiem drozszym bez RSS oraz tariszym po jego uwzglednieniu.

Gtowne argumenty decyzji

W rozwazanym przypadku populacja wnioskowana do objecia refundacjq jest
wezsza w stosunku do zarejestrowanego wskazania, co wynika z kryteriow
selekcji programu lekowego.

Przeprowadzona przez analitykow Agencji  weryfikacja  poprawnosci
strukturalnej modelu wnioskodawcy oraz danych wejsciowych do modelu
nie wykazata  ograniczer/btedow, ktore wpltywajg na  wiarygodnosé
przedstawionych przez wnioskodawce wynikow.

W przypadku uwzglednienia proponowanego RSS, wnioskowany lek bedzie
prawdopodobnie tanszy od innych inhibitorow TNF-alfa.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.34.2018 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Erelzi (etanercept) w ramach programu lekowego: Leczenie pacjentow z ciezky, aktywng postaciag

spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M 46.8)".
Data ukoriczenia: 4 pazdziernika 2018 r.



