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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz. U. z 2020 p0oz.2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow.
Zakres wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020, poz.2176) w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019. poz. 1781).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: nie dotyczy .

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.
Zakres wyigczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020, poz.2176) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z pézn. zm.).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.
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Wykaz wybranych skrotéw

Agencja/AOTMIT

CD
CHB
ChPL
CRP
DDD
DGL

Komparator
Lek

MIZS
MR
MZ
NFZ
NLPZ
PL
PO
SpA

Technologia

TNF
ucz

Ustawa o
refundaciji

Ustawa o
swiadczeniach

WDS
WHO
WLF

Z7ZSK

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

cena detaliczna

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

biatko C-reaktywne (C-reactive protein)

okreslona dawka dobowa / dzienna dawka leku (defined daily dose)
Departament Gospodarki Lekami

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2017 r., poz. 2211, z p6zn. zm.)

miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow
rezonans magnetyczny

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe leki przeciwzapalne

program lekowy

poziom odptatnosci

spondyloartropatia

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundacji

czynnik martwicy nowotworow (tumor necrosis factor)
urzedowa cena zbytu

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy
Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
wysokos$¢ limitu finansowania

zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa
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Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Enbrel (etanercept), 0T.4225.2.2021
Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

1. Informacje o zleceniu

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia  29.03.2021
przekazujgcego zlecenie PLR.4501.23.2020.3.JKB

Przedmiot wniosku (art. 31n pkt 5 i art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy o $wiadczeniach oraz art. 15 ust. 3 ustawy
o refundaciji) — zlecenie dotyczy:

= Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla produktéw etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika
do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan

Oceniana technologia i podmiot odpowiedzialny:

= Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan do stosowania u dzieci,
10 mg/ml, GTIN: 05909990880881, podmiot odpowiedzialny: Pfizer Polska Sp. z 0.0.

= Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/ml, GTIN:
05909990777938, podmiot odpowiedzialny: Pfizer Polska Sp. z o.0.

Kategoria dostepnosci refundacyjnej ocenianych lekow:
= Leki, dostepne w ramach programu lekowego

Proponowana zmiana:

= Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla produktéw etanerceptu, w postaci proszku i rozpuszczalnika
do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
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Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

2. Problem decyzyjny

2.1. Historia korespondencji w sprawie

Pismem z dnia 29 marca 2021 r., znak PLR.4501.23.2020.3.JKB (data wptywu do AOTMIT 29 marca 2021 r.)
Minister Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z pdézn. zm.) zwrdcit sie z prosbg
0 przygotowanie materiatow analitycznych, a nastepnie na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523) oraz w zwigzku z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy o swiadczeniach, zlecit
Radzie Przejrzystosci przygotowanie opinii w zakresie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktow
etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan, tj. produktow:

e Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan do stosowania u dzieci,
10 mg/ml, GTIN: 05909990880881,

e Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/ml, GTIN:
05909990777938.
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Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Enbrel (etanercept),
Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

2.2.

Obecne i proponowane warunki refundaciji

0T.4225.2.2021

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 58), ww. produkty lecznicze sg refundowane obecnie w ramach
katalogu B. (Leki dostepne w ramach programu lekowego) w grupie limitowej ,1050.2 Blokery TNF — etanercept’. W tabeli ponizej na podstawie
Obwieszczenia MZ przedstawiono warunki refundacji lekéw wigczonych do tej grupy limitowe;.

Tabela 1. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej ,,1050.2 Blokery TNF — etanercept”. Koszty podano w PLN.

Numer GTIN lub inny

Oznaczenie zat. zawierajacego

LP Sl Nazwa, postac i dawka leku Zawarto$¢ opakowania kod jednoznacznie ucz CHB WLF zakres wskazan objetych PO WDS
czynna . . .
identyfikujacy produkt refundacja wg ICD 10
1 Etanerceptum Benepali, roztwor do wstrzykiwari w 4 amp.-strzyk. 0,51 ml 08809593170983 113724 | 119410 | 107730 B.33.; B.35.; B.36.; BAT. bezptatny 0
amputko-strzykawce, 25 mg
2 Etanerceptum Benepali, roztwor do wstrzykiwan w 4 amp.-wstrz. po 1 ml 08809593170969 207448 | 238820 | 215460 B.33.; B.35.; B.36.: BAT. bezplatny 0
amputko-strzykawce, 50 mg
3 | Etanerceptum | DBenepal roztwrdo wsirzykiwafi we 4wstrz. po 1 ml 08809593170976 207448 | 238820 | 215460 B.33.; B.35.: B.36.; B4T. bezplatny | 0
wstrzykiwaczu, 50 mg
Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igly +
4 Etanerceptum wstrzykiwan do stosowania u dzieci, | 4 nasadki na fiol, + 8 gazikéw 05909990880881 550,80 578,34 430,92 B.33. bezptatny 0
10 mg/ml
Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do . .
X 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igly + <1>B.33.; <2>B.35.; <3>B.36.;
5 Etanerceptum sporzqdz&_ama’roztworu do 4 nasadki na fiol. + 8 gazikow 05909990777938 1377,00 1445,85 1077,30 <4>BAT.. <5>B.82. bezptatny 0
wstrzykiwan, 25 mg/ml
Enbrel, roztwér do wstrzykiwan w 4 amp.-strz.po 1 ml + 4 gaziki z <1>B.33.; <2>B.35.; <3>B.36.,;
6 Etanerceptum ampulko-strzykawoe, 50 mg alkoholem 05909990618255 2754,00 2891,70 215460 <4>BAT. <5B.82. bezptatny 0
Enbrel, roztwér do wstrzykiwan we 4 wstrz.po 1 ml + 4 gaziki z <1>B.33.; <2>B.35.; <3>B.36,;
7 Etanerceptum wstrzykiwaczu, 50 mg alkoholem 05909990712755 2754,00 2891,70 2154,60 <4>B A7 <5>B.82. bezpfatny 0
8 Etanerceptum Erelzi, roztwér do wstrzykiwan, 25 mg 4 amp.-strzyk. 0,5 ml 09002260025770 1026,00 1077,30 1077,30 <1>B33; B.<3§>>.;BB£.3356.; <2BAT bezptatny 0
9 Etanerceptum | Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, 50 mg 4 amp.-strzyk. 09002260025794 205200 | 215460 | 215460 | <17B-3% Bfg’;?BBége'? PBATS | pezpiatny 0
10 Etanerceptum Erelzi, roztwér do wstrzykiwan, 50 mg 4 wstrzykiwacze 1 ml (9002260025787 2052,00 2154,60 2154,60 <1>B33; B.<3§>>.;BB£.3356.; <2BAT bezptatny 0

CD - Cena detaliczna; CHB - Cena hurtowa brutto; PO - Poziom odptatnosci; UCZ - Urzedowa cena zbytu; WDS$ - Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy; WLF - Wysoko$é limitu finansowania.
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Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Enbrel (etanercept), 0T.4225.2.2021
Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

Komentarz Agenciji:

Proponowana zmiana polega na utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla produktdw leczniczych Enbrel
zawierajgcych substancje czynng etanercept w postaci proszku irozpuszczalnika do sporzadzenia roztworu
do wstrzykiwan.

Zgodnie z art. 15 ust 3 pkt 1 ustawy o refundacji po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej
sie w szczegdlnosci na porownaniu wielkosci kosztdéw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego
lub dodatkowego efektu zdrowotnego dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy
droga podania leku lub jego postaé farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny. Zgodnie z trescig zlecenia proponowana zmiana dotyczy utworzenia odrebnej
grupy limitowej dla produktéw leczniczych: Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan do stosowania u dzieci, 10 mg/ml oraz Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzenia
roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/ml (Tabela 1, LP. 4 5).

2.3 Charakterystyka produktow leczniczych zawierajacych substancje
czynng etanercept

W  ponizszych tabelach przedstawiono charakterystyke lekéw wigczonych do grupy limitowej 1050.2
na podstawie odpowiednich ChPL.

Tabela 2. Charakterystyka ocenianych produktéw leczniczych (Enbrel)

Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan do stosowania u dzieci, 10
mg/ml;
Enbrel, proszek i rozpuszczaln k do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/mi

Nazwa handlowa, postaé
i dawka

EU/1/99/126/003 (Enbrel 25 mg)

Pozwolenie EU/1/99/126/022 (Enbrel 10 mg)

na dopuszczenie do obrotu | Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 luty 2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03 luty 2010

Kod ATC LO4ABO1

Substancja czynna etanercept

Reumatoidalne zapalenie stawdw
Enbrel w potgczeniu z metotreksatem jest wskazany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow
u dorostych, o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, w przypadkach, gdy stosowanie
przeciwreumatycznych lekéw modyfikujacych przebieg choroby, w tym metotreksatu (o ile nie jest
przeciwwskazany), jest niewystarczajace.
Enbrel moze by¢ stosowany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu lub gdy dalsze leczenie
metotreksatem jest nieodpowiednie.
Enbrel jest réwniez wskazany w leczeniu ciezkiego, czynnego i postepujacego reumatoidalnego zapalenia
stawdw u dorostych, nieleczonych wczesniej metotreksatem.
Enbrel stosowany pojedynczo lub w potgczeniu z metotreksatem powodowat spowolnienie postepu
zwigzanego z uszkodzeniem struktury stawdéw, wykazane w badaniu rentgenowskim oraz poprawe
sprawnosci fizycznej.
Miodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw (MIZS)
Leczenie wielostawowego zapalenia stawow (z obecnoscia lub bez obecnosci czynnika reumatoidalnego)
. . oraz rozwinietego skgpostawowego zapalenia stawéw u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat,
Zarejestrowane wskazania | \y przypadkach niewystarczajacej odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu.
do stosowania . . . L .

Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdéw u miodziezy w wieku od 12 lat, w przypadkach
niewystarczajgcej odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu.
Leczenie zapalenia stawdéw na tle zapalenia przyczepow Sciegnistych u mtodziezy w wieku od 12 lat
w przypadku niewystarczajgcej odpowiedzi lub potwierdzonej nietolerancji na tradycyjne leczenie.

tuszczycowe zapalenie stawdw

Leczenie czynnego i postepujgcego tuszczycowego zapalenia stawoéw u dorostych w przypadkach,
gdy wczesniejsze stosowanie lekéw przeciwreumatycznych modyfikujgcych przebieg choroby, byto
niewystarczajgce. Wykazano, ze Enbrel powodowat poprawe sprawnosci fizycznej u pacjentéw
z luszczycowym zapaleniem stawdw oraz spowolnienie postepu uszkodzenia stawéw obwodowych,
potwierdzone w badaniu rentgenowskim u pacjentéw z wielostawowym symetrycznym podtypem choroby.
Osiowa spondyloartropatia

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK)

Leczenie dorostych z ciezkim, czynnym zesztywniajgcym zapaleniem stawéw kregostupa w przypadkach
niewystarczajgcej odpowiedzi na terapie konwencjonalng.

Osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych
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Leczenie dorostych z ciezka postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi zapalenia, w tym zwiekszonym stezeniem biatka C-reaktywnego (ang. C-
reactive protein, CRP) i (lub) zmianami w badaniu rezonansu magnetycznego (MR), ktérzy wykazali
niewystarczajgcg odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

tuszczyca zwykta (plackowata)

Leczenie dorostych z tuszczycg zwyktg (plackowata) o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy nie
odpowiedzieli na leczenie lub majg przeciwwskazania do leczenia, lub wykazujg brak tolerancji na inne
formy terapii uktadowej wiaczajgc cyklosporyne, metotreksat lub naswietlenie ultrafioletem A
z wykorzystaniem psoralenéw (PUVA).

tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy

Leczenie dzieci i mlodziezy w wieku od 6 lat z przewlekig, ciezkg postacig tuszczycy zwykiej
(plackowatej), ktére nieadekwatnie odpowiadajg na dotychczasowe leczenie lub wykazujg brak toleranciji
na inne terapie uktadowe lub fototerapie.

Programy lekowe w ramach
ktorych etanercept / Enbrel
jest refundowany

e B.33: Leczenie Reumatoidalnego Zapalenia Stawow | Mlodzienczego Idiopatycznego Zapalenia
Stawoéw O Przebiegu Agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)

e B.35: Leczenie Aktywnej Postaci tuszczycowego Zapalenia Stawow (£ZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1,
M 07.2, M 07.3)

e B.36: Leczenie Aktywnej Postaci Zesztywniajgcego Zapalenia Stawdéw Kregostupa (ZZSK) (ICD-10
M 45)

e B.47: Leczenie Umiarkowanej | Ciezkiej Postaci Luszczycy Plackowatej (ICD-10 L 40.0)

e B.82: Leczenie Pacjentéow Z Ciezkg, Aktywng Postacia Spondyloartropatii (SpA) Bez Zmian
Radiograficznych Charakterystycznych Dla ZZSK (ICD-10 M46.8)

Dawkowanie

Posta¢, ktorej dotyczy wniosek (ij. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan) jest dostepna
w dawkach 10 mg i 25 mg.

Specjalne grupy pacjentéw:

Dzieci i mfodziez

Postaé 10 mg przeznaczona jest dla dzieci, ktérym przepisano dawke 10 mg lub mniej. Kazda fio ka
produktu Enbrel 10 mg powinna by¢ uzyta tyko w celu podania jednej dawki jednemu pacjentowi.
Pozostaty roztwor nalezy wyrzucic.

Mtodziercze idiopatyczne zapalenie stawow

Zalecana dawka to 0,4 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 25 mg) podawana we wstrzyknieciu
podskérnym dwa razy w tygodniu z przerwami co 3 — 4 dni lub 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki
maksymalnej 50 mg) podawana raz w tygodniu. Nalezy rozwazyé przerwanie leczenia u pacjentéw,
u ktérych nie obserwuje sie odpowiedzi po 4 miesigcach leczenia.

Fiolka zawierajaca dawke 10 mg moze by¢ bardziej odpowiednia w przypadku podawania produktu
dzieciom z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawéw, wazacym mniegj niz 25 kg.

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 3 lat. Ograniczone
dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z rejestru pacjentéw sugerujg jednak, ze profil
bezpieczenstwa u dzieci w wieku od 2 do 3 lat jest podobny do profilu bezpieczenstwa u dorostych i dzieci
w wieku 4 lat i starszych w przypadku podskérnego podawania produktu raz w tygodniu w dawce
0,8 mg/kg masy ciata.

Enbrel nie ma zasadniczo Zzadnego zastosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat we wskazaniu
mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw.

tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy (w wieku 6 lat i powyzej)

Zalecana dawka wynosi 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg) podawana jeden raz
w tygodniu przez okres do 24 tygodni. Leczenie powinno by¢ przerwane u pacjentow, u ktérych
nie obserwuje sie odpowiedzi po 12 tygodniach leczenia.

Jezeli jest wskazane ponowne leczenie produktem Enbrel, nalezy zastosowa¢ podane powyzej wskazowki
dotyczgce dtugosci leczenia. Nalezy stosowa¢ dawke 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej
50 mg) jeden raz w tygodniu.

Enbrel nie ma zasadniczo zadnego zastosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat we wskazaniu tuszczyca
zwykia (plackowata).

Droga podania

Enbrel podaje sie we wstrzyknieciu podskornym. Przed podaniem nalezy rozpusci¢ Enbrel proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w 1 ml rozpuszczalnika.

Mechanizm dziatania na
podstawie ChPL

Wiekszos¢ patologicznych zmian stawowych wystepujgcych w przebiegu reumatoidalnego zapalenia
stawow, zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa i patologii skory w tuszczycy zwyklej
(plackowatej) przebiega z udziatem czgsteczek prozapalnych, potagczonych w sie¢ kontrolowang przez
TNF. Mechanizm dziatania etanerceptu polega na kompetycyjnym hamowaniu tgczenia sie¢ TNF z jego
powierzchniowymi receptorami komoérkowymi TNFR i zapobieganiu w ten sposéb zaleznej od TNF
odpowiedzi komérkowej, co w rezultacie sprawia, ze TNF staje sie biologicznie nieaktywny. Etanercept
moze takze modulowa¢ odpowiedzi biologiczne kontrolowane przez inne czasteczki (np. cytokiny,
czgsteczki adhezyjne lub proteinazy), ktére sg indukowane lub regulowane przez TNF.

Zrodfo: ChPL Enbrel, Obwieszczenie MZ, Pozwolenie EU
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Tabela 3. Skrétowa charakterystyka pozostatych produktéw leczniczych refundowanych w ramach grupy limitowej
»1050.2 Blokery TNF — etanercept”

Benepali

Zarejestrowane
wskazania
do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawow

Benepali w potaczeniu z metotreksatem jest wskazany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw u dorostych,
o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, w przypadkach, gdy stosowanie przeciwreumatycznych lekow
modyfikujgcych przebieg choroby, w tym metotreksatu (o ile nie jest przeciwwskazany), jest niewystarczajace.
Benepali moze by¢ stosowany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu lub gdy dalsze leczenie
metotreksatem jest nieodpowiednie.

Benepali jest rowniez wskazany w leczeniu ciezkiego, czynnego i postepujgcego reumatoidalnego zapalenia stawow
u dorostych, nieleczonych wcze$niej metotreksatem.

Benepali stosowany pojedynczo lub w potgczeniu z metotreksatem powodowat spowolnienie postepu zwigzanego
z uszkodzeniem struktury stawdw, wykazane w badaniu rentgenowskim oraz poprawe sprawnosci fizyczne;.
Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdéw (MIZS)

Leczenie wielostawowego zapalenia stawow (z obecnoscig lub bez obecnosci czynnika reumatoidalnego)
oraz rozwinietego skgpostawowego zapalenia stawdéw u dzieci i miodziezy w wieku od 2 lat, w przypadkach
niewystarczajgcej odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu.

Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow u miodziezy w wieku od 12 lat, w przypadkach niewystarczajgcej
odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu.

Leczenie zapalenia stawow na tle zapalenia przyczepdw $ciegnistych u mtodziezy w wieku od 12 lat w przypadku
niewystarczajgcej odpowiedzi lub potwierdzonej nietolerancji na tradycyjne leczenie.

Etanercept nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

tuszczycowe zapalenie stawow

Leczenie czynnego i postepujgcego tuszczycowego zapalenia stawoéw u dorostych w przypadkach, gdy wczesniejsze
stosowanie lekéw przeciwreumatycznych modyfikujgcych przebieg choroby, bylo niewystarczajace. Wykazano,
ze etanercept powodowat poprawe sprawnosci fizycznej u pacjentdw z iuszczycowym zapaleniem stawow
oraz spowolnienie postepu uszkodzenia stawéw obwodowych, potwierdzone w badaniu rentgenowskim u pacjentéw
z wielostawowym symetrycznym podtypem choroby.

Osiowa spondyloartropatia

Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa

Leczenie dorostych z cigzkim, czynnym zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa w przypadkach
niewystarczajgcej odpowiedzi na terapige konwencjonalna.

Osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych

Leczenie dorostych z ciezkg postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia, w tym zwiekszonym stezeniem biatka C reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i (lub)
zmianami w badaniu rezonansu magnetycznego (MR), ktérzy wykazali niewystarczajgca odpowiedz na niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ).

tuszczyca zwykta (plackowata)

Leczenie dorostych z 1luszczycg zwykta (plackowatg) o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, ktérzy
nie odpowiedzieli na leczenie lub majg przeciwwskazania do leczenia, lub wykazujg brak tolerancji na inne formy
terapii ukladowej wigczajac cyklosporyne, metotreksat lub naswietlenie ultrafioletem A z wykorzystaniem psoralenéw
(ang. PUVA - Psoralen and Ultraviolet-A light).

tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy

Leczenie dzieci i miodziezy w wieku od 6 lat z przewleklg, ciezkg postacig tuszczycy zwyklej (plackowatej),
ktére nieadekwatnie odpowiadajg na dotychczasowe leczenie lub wykazujg brak tolerancji na inne terapie uktadowe
lub fototerapie.

Dawkowanie

Specjalne grupy pacjentéw:

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Benepali jest dostepny wylgcznie w postaci amputko-strzykawki w dawce 50 mg i wstrzykiwacza
w dawce 50 mg. Dlatego tez nie jest mozliwe podawanie produktu Benepali dzieciom i mtodziezy wymagajacym
dawki mniejszej niz 50 mg. Dzieciom i miodziezy wymagajacym dawki innej niz pelne 50 mg nie nalezy
podawaé produktu leczniczego Benepali. Jesli wymagana jest inna dawka, nalezy uzy¢ innych produktéow
zawierajgcych etanercept, ktore daja mozliwos¢ podania takiej dawki. Dawkowanie etanerceptu zalezy
od masy ciata dzieci i mlodziezy. W przypadku pacjentow wazacych mniej niz 62,5 kg nalezy podawaé produkt
w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub proszku do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan w dawce przeliczonej na kg masy ciata. Pacjenci wazacy 62,5 kg lub wigcej moga
stosowac¢ amputko-strzykawke lub wstrzykiwacz.

Miodziercze idiopatyczne zapalenie stawéw

Zalecana dawka to 0,4 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 25 mg) podawana we wstrzyknieciu podskérnym
dwa razy w tygodniu z przerwami co 3 — 4 dni lub 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg) podawana raz
w tygodniu. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentdow, u ktorych nie obserwuje sie odpowiedzi po
4 miesigcach leczenia.

Fiolka zawierajgca dawke 10 mg moze by¢ bardziej odpowiednia w przypadku podawania produktu dzieciom
z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawéw, wazacym mniej niz 25 kg.

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 3 lat. Ograniczone dane
dotyczace bezpieczenstwa pochodzgce z rejestru pacjentdw sugerujg jednak, ze profil bezpieczenstwa u dzieci
w wieku od 2 do 3 lat jest podobny do profilu bezpieczenstwa u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i starszych
w przypadku podskérnego podawania produktu raz w tygodniu w dawce 0,8 mg/kg masy ciata.
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Etanercept nie ma zasadniczo zadnego zastosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat we wskazaniu mtodziencze
idiopatyczne zapalenie stawow.

tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy (w wieku 6 lat i powyzej)

Zalecana dawka wynosi 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg) podawana jeden raz w tygodniu przez
okres do 24 tygodni. Leczenie powinno by¢ przerwane u pacjentéw, u ktérych nie obserwuje sie odpowiedzi po 12
tygodniach leczenia. Jezeli jest wskazane ponowne leczenie produktem Benepali, nalezy zastosowac podane powyzej
wskazéwki dotyczgce dtugosci leczenia. Nalezy stosowac dawke 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg)
jeden raz w tygodniu.

Etanercept nie ma zasadniczo zadnego zastosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat we wskazaniu tuszczyca zwykta
(plackowata).

Erelzi

Zarejestrowane
wskazania
do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawéw

Produkt Erelzi w pofaczeniu z metotreksatem jest wskazany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdéw
u dorostych, o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, w przypadkach, gdy stosowanie przeciwreumatycznych lekow
modyfikujgcych przebieg choroby, w tym metotreksatu (o ile nie jest przeciwwskazany), jest niewystarczajgce. Produkt
Erelzi moze by¢ stosowany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu lub gdy dalsze leczenie
metotreksatem jest nieodpowiednie. Produkt Erelzi jest réwniez wskazany w leczeniu cigzkiego, czynnego
i postepujgcego reumatoidalnego zapalenia stawdw u dorostych, nieleczonych wcze$niej metotreksatem

Etanercept stosowany pojedynczo lub w potgczeniu z metotreksatem powodowat spowolnienie postepu zwigzanego
z uszkodzeniem struktury stawodw, wykazane w badaniu rentgenowskim oraz poprawe sprawnosci fizyczne;.

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw (MIZS)

Leczenie wielostawowego zapalenia stawéw (z obecnoscig lub bez obecnosci czynnka reumatoidalnego)
oraz rozwinietego skgpostawowego zapalenia stawoéw u dzieci i miodziezy w wieku od 2 lat, w przypadkach
niewystarczajgcej odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu. Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow u mtodziezy w wieku od 12 lat, w przypadkach niewystarczajgcej odpowiedzi na metotreksat
lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu. Leczenie zapalenia stawdw na tle zapalenia przyczepdw $ciegnistych
u mtodziezy w wieku od 12 lat w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi lub potwierdzonej nietolerancji na tradycyjne
leczenie.

tuszczycowe zapalenie stawow

Leczenie czynnego i postepujgcego tuszczycowego zapalenia stawéw u dorostych w przypadkach, gdy wczesniejsze
stosowanie lekéw przeciwreumatycznych modyfikujgcych przebieg choroby, bylo niewystarczajgce. Wykazano,
ze etanercept powodowat poprawe sprawnosci fizycznej u pacjentéw z iuszczycowym zapaleniem stawow
oraz spowolnienie postepu uszkodzenia stawéw obwodowych, potwierdzone w badaniu rentgenowskim u pacjentow
z wielostawowym symetrycznym podtypem choroby.

Osiowa spondyloartropatia

Zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa (ZZSK)

Leczenie dorostych z cigzkim, czynnym zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa w przypadkach
niewystarczajgcej odpowiedzi na terapie konwencjonalna.

Osiowa spondyloartropatia bez zmian radiologicznych

Leczenie dorostych z ciezkg postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia, w tym zwiekszonym stezeniem biatka C-reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i (lub)
zmianami w badaniu rezonansu magnetycznego (MR), ktérzy wykazali niewystarczajgcg odpowiedz na niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ).

tuszczyca zwykta (plackowata)

Leczenie dorostych z 1luszczycg zwyklta (plackowatg) o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy
nie odpowiedzieli na leczenie lub majg przeciwwskazania do leczenia, lub wykazujg brak tolerancji na inne formy
terapii ukladowej wtaczajgc cyklosporyne, metotreksat lub naswietlenie ultrafioletem A z wykorzystaniem psoralenéw
(PUVA).

tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy

Leczenie dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat z przewlekig, ciezkg postacig tuszczycy zwyktej (plackowatej), ktére
nieadekwatnie odpowiadajg na dotychczasowe leczenie lub wykazujg brak tolerancji na inne terapie uktadowe
lub fototerapie.

Dawkowanie

Specjalne grupy pacjentéw:

Dzieci i mtodziez

Produkt Erelzi jest dostepny wytgcznie w amputko-strzykawce 25 mg oraz amputko-strzykawce i wstrzykiwaczu 50 mg.
W zwiazku z tym nie ma mozliwosci podania produktu Erelzi pacjentom, u ktorych konieczne jest podanie
mniejszej dawki niz petna dawka 25 mg lub 50 mg. Produktu Erelzi nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw, u ktorych
konieczne jest podanie innej dawki niz petna dawka 25 mg lub 50 mg. Jesli wymagane jest podanie innej
dawki, nalezy stosowaé¢ inne produkty zawierajace etanercept zapewniajace taka mozliwosé. Dawkowanie
etanerceptu zalezy od masy ciata pacjentow. W przypadku pacjentéw wazacych mniej niz 62,5 kg nalezy
podawacé produkt w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub proszku
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce przeliczonej na kg masy ciata. Pacjenci wazacy 62,5 kg lub
wiecej moga stosowaé amputko-strzykawke lub wstrzykiwacz.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Erelzi u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Dane nie s3g dostepne.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Erelzi u dzieci w wieku ponizej 2lat.
Dane nie s3g dostepne.

Miodziercze idiopatyczne zapalenie stawdw
Zalecana dawka to 0,4 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 25 mg) podawana we wstrzyknieciu podskérnym
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dwa razy w tygodniu z przerwami co 3—4 dni lub 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50mg) podawana raz
w tygodniu. Nalezy rozwazyC przerwanie leczenia u pacjentéw, u ktérych nie obserwuje sie odpowiedzi po
4 miesigcach leczenia.

Fiolka zawierajgca dawke 10 mg moze by¢ bardziej odpowiednia w przypadku podawania produktu dzieciom
z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow, wazacym mniej niz 25 kg.

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 3 lat. Ograniczone dane
dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z rejestru pacjentdw sugerujg jednak, ze profil bezpieczenstwa u dzieci w
wieku od 2 do 3 lat jest podobny do profilu bezpieczenstwa u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i starszych w przypadku
podskérnego podawania produktu raz w tygodniu w dawce 0,8 mg/kg masy ciata (patrz punkt 5.1).Etanercept nie ma
zasadniczo zadnego zastosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat we wskazaniu mtodziencze idiopatyczne zapalenie
stawow.

tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy (w wieku 6 lat i powyzej)

Zalecana dawka wynosi 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg) podawana jeden raz w tygodniu przez
okres do 24 tygodni. Leczenie powinno by¢ przerwane u pacjentéw, u ktérych nie obserwuje sie odpowiedzi po
12 tygodniach leczenia.

Jezeli jest wskazane ponowne leczenie etanerceptem, nalezy zastosowac¢ podane powyzej wskazéwki dotyczace
diugosci leczenia. Nalezy stosowa¢ dawke 0,8mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg) jeden raz w tygodniu.
Etanercept nie ma zasadniczo zadnego zastosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat we wskazaniu fuszczyca zwykta
(plackowata).

Zrédfo: ChPL Benepali, ChPL Erelzi
Komentarz Agenciji:

Jak wynika z Charakterystyk Produktow Leczniczych zawierajgcych substancje czynng etanercept,
zarejestrowane wskazania do stosowania u dzieci i miodziezy to miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow
(wramach programu lekowego B.33) oraz tuszczyca zwykta (plackowata) u dzieci i mtodziezy (w ramach
programu lekowego B.47). W ramach programu lekowego B.33 do terapii etanerceptem kwalifikuje sie
pacjentéow od 4 roku zycia, natomiast w ramach programu lekowego B.47 do terapii etanerceptem kwalifikuje sie
pacjentéow od 6 roku zycia.

Zaréwno produkt Erelzi, jak i Benepali nie moze byé podany pacjentom, u ktérych konieczne jest zastosowanie
mniejszej dawki, poniewaz dostepne sg jedynie w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
W przypadku powyzszych produktow mozliwe jest zatem podanie jedynie petnej dawki np. 25 mg, ktéra jest
odpowiednia dla pacjenta wazacego 62,5 kg. ,W przypadku pacjentéw wazacych mniej niz 62,5 kg nalezy
podawac produkt w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce przeliczonej na kg masy ciata.”

Ponadto podmiot odpowiedzialny zwraca uwage na ,,

Jednakze,
nalezy zwréci¢ uwage, ze w ChPL Enbrel znajduje sie zapis w brzmieniu: ,Kazda fiolka produktu Enbrel 10 mg
powinna by¢ uzyta tylko w celu podania jednej dawki jednemu pacjentowi. Pozostaty roztwér nalezy wyrzucié.”

Podmiot odpowiedzialny zauwaza, ze ,,

co jest skutkiem obnizeniem limitu finansowania dla poszczegélnych produktéw
zawierajgcych substancje czynng etanercept ponizej CHB, oraz faktu, Zze podmiot odpowiedzialny nie jest w
stanie dostosowac cen lekéw Enbrel 10 mg i 25 mg do wymogow tego obowigzujgcego limitu finansowania.

Ponadto, wskazano przypadki utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktéw zawierajgcych te samg
substancje czynng: interferon beta-la w grupach ,1024.41, Interferonum beta 1a a 30 mcg” i ,1024.43,
Interferonum beta 1a a 44 mcg” oraz ewerolimus w grupach ,1086.0, Ewerolimus” i ,1086.1, Ewerolimus - 2”.

Szczegotowe informacje zamieszczono we wniosku firmy.
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3. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Zgodnie z art. 15 ust. 3 pkt. 1 ustawy o refundacji, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, mozliwe jest
utworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku, gdy droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna
w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Zgodnie z ChPL Enbrel, zarejestrowane wskazania do stosowania u dzieci i miodziezy to miodziencze
idiopatyczne zapalenie stawéw (w ramach programu lekowego B.33) oraz tuszczyca zwykla (plackowata)
u dzieci i mlodziezy (w ramach programu lekowego B.47). W ramach programu lekowego B.33 do terapii
etanerceptem kwalifikuje sie pacjentéw od 4 roku zycia, natomiast w ramach programu lekowego B.47 do terapii
etanerceptem kwalifikuje sie pacjentéw od 6 roku zycia.

Podmiot odpowiedzialny w zatgczonym dokumencie do zlecenia zwracat uwage jedynie na wskazanie w
ramach programu lekowego B.33 (mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw). Zgodnie z Obwieszczeniem
MZ wnioskowany produkt leczniczy Enbrel o nizszej dawce (10 mg/ml) jest refundowany w ramach programu
lekowego B.33, natomiast produkt leczniczy Enbrel o wyzszej dawce (25 mg/ml) w ramach programow
lekowych: B.33, B.35, B.36, B.47 oraz B.82.

Wg ChPL Enbrel w przypadku mtodzienczego idiopatycznego zapalenie stawow ,zalecana dawka to 0,4 mg/kg
masy ciata (do dawki maksymalnej 25 mg) podawana we wstrzyknieciu podskornym dwa razy w tygodniu
z przerwami co 3 — 4 dni lub 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50 mg) podawana raz w tygodniu.
(...) Fiolka zawierajgca dawke 10 mg moze by¢ bardziej odpowiednia w przypadku podawania produktu
dzieciom z miodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw, wazgcym mniej niz 25 kg.” Natomiast
w przypadku tuszczycy zwyktej (plackowatej) u dzieci i mtodziezy ,zalecana dawka wynosi 0,8 mg/kg masy ciata
(do dawki maksymalnej 50 mg) podawana jeden raz w tygodniu przez okres do 24 tygodni. Leczenie powinno
by¢ przerwane u pacjentéw, u ktérych nie obserwuje sie odpowiedzi po 12 tygodniach leczenia.”

Wg ChPL Benepali oraz Erelzi ,nie jest mozliwe podawanie produktéw Benepali lub Erelzi dzieciom i miodziezy
wymagajgcym dawki mniejszej niz petna dawka 25 mg lub 50 mg. Dzieciom i mtodziezy wymagajacym dawki
innej niz petne 25 mg lub 50 mg nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego ww. produktéw leczniczych. Jesli
wymagana jest inna dawka, nalezy uzy¢ innych produktéw zawierajgcych etanercept, ktére dajg mozliwosc
podania takiej dawki. Dawkowanie etanerceptu zalezy od masy ciata pacjentéw. W przypadku pacjentow
wazgcych mniej niz 62,5 kg nalezy podawaé produkt w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan lub proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce przeliczonej na kg
masy ciata.”

Majac na uwadze powyzsze, spetnione sg kryteria okreslone w art. 15 ust. 2 oraz ust. 3 pkt 1 ustawy
o refundaciji, stgd wydaje sie zasadne wydzielenie odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanych postaci lekow
w populacji pediatrycznej dla wskazan dla ktérych w ChPL wyszczegdlnione jest nizsze dawkowanie niz 25 mg.

Opracowanie dla Rady Przejrzystosci 13/16



Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Enbrel (etanercept), 0T.4225.2.2021
Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

4. Analiza konsekwencji finansowych proponowanej zmiany

Cel analizy

Oszacowanie inkrementalnych kosztow opakowan leku Enbrel (10 mg/ml oraz 25 mg/ml) w przypadku
wyodrebnienia dla nich grupy limitowe;.

Zatozenia analizy

1.

Oszacowanie liczby opakowan poszczegdinych kodéw EAN na podstawie danych NFZ za okres
2018-04.2021 oraz ich ekstrapolacja na okres 09.2021 — 12.2023.

Rozwazenie dwdch scenariuszy:

aktualny: koszt za opakowanie na podstawie aktualnych danych NFZ (najbardziej aktualny koszt
za opakowanie réwny wysokosci podstawy limitu finansowania);

nowy: koszt za opakowanie rowny cenie hurtowej brutto z Obwieszczenia MZ (w przypadku
wydzielenia odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanych postaci lekéw, ich limit finansowania
bedzie réowny cenie hurtowej brutto leku);

Oszacowana liczba opakowan zostata przemnozona przez cene jednostkowg opakowania, przyjetg
dla poszczegdlnych scenariuszy. Wzrost kosztow to réznica miedzy tymi scenariuszami.

Dane wejsciowe

W tabeli ponizej przedstawiono dane wejsciowe na podstawie informacji otrzymanych od NFZ (dane za okres
2018-04.2021 dotyczace liczby zrefundowanych opakowan w ramach PL B.33 oraz PL B.33 i PL B.47 tgcznie)
oraz z Obwieszczenia MZ.

Tabela 4. Dane wejsciowe

Opakowanie
Dane
10 mg 25 mg
Ceny za opakowanie
Najbardziej aktualny koszt — Dane NFZ * 430,92 zt 1077,30 zt
CHB - Obwieszczenie 578,34 zt 1 445,85 zt
Prognozowana liczba opakowan dla PL B.33 i PL B.47 tacznie (w tym dla PL B.33)
Na okres: 09 - 12.2021 756 (753) 625 (618)
2022 2297 (2 288) 1853 (1 836)
2023 2342 (2 332) 1826 (1 811)

CHB — cena hurtowa brutto; WLF — wysoko$¢ limitu finansowanie
* podana warto$¢ réwna kosztowi WLF z Obwieszczenia MZ

Wyniki

W ponizszej tabeli zamieszczono wyniki analizy konsekwencji finansowych proponowanej zmiany.

Tabela 5. Wyniki analizy inkrementalnej

Opakowanie

Okres

09-12.2021 2022 2023

W ramach PL B.33 oraz PL B.47

Scenariusz aktualny

10 mg 325574 zt 989 687 zt 1009 134 zt

25 mg 673 093 zt 1996 320 zt 1967 127 zt

Scenariusz nowy

10 mg 436 955 zt 1328 264 zt 1354 364 zt

25 mg 903 362 zt 2679272zt 2640 092 zt

Wyniki inkrementalne
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10 mg 111 381 zt 338 577 zt 345 230 zt
25 mg 230 269 zt 682 952 zt 672 965 zt
tacznie* 341 649 zt 1021 529 zt 1018 195 zt

W ramach PL B.33
Scenariusz aktualny
10 mg 324 408 zt 985 853 zt 1004 797 zt
25 mg 666 222 zt 1977 657 zt 1950 942 zt
Scenariusz nowy
10 mg 435 389 zt 1323118z 1348 544 zt
25 mg 894 141 zt 2 654 224 zt 2618 370 zt
Wyniki inkrementalne
10 mg 110 982 zt 337 265 zt 343 746 zt
25 mg 227 918 zt 676 567 zt 667 428 zi
tacznie* 338 900 zt 1013 832 zt 1011 174 zt

*estymacja dla opakowania 10 mg na podstawie trendu liniowego, dla opakowania 25 mg na podstawie trendu logarytmicznego

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla opakowan produktu leczniczego Enbrel 10 mg i 25 mg
prognozowany jest wzrost wydatkow po stronie ptatnika w wysokosci ponad 1 min zt w skali roku. Analiza
dla PL B.33 i PL B.47 wykazata wzrost wydatkéw o 1 021 529 zt w 2022 roku i 1 018 195 zt w 2023 roku.
W przypadku wydzielenia odrebnej grupy limitowej dla samego PL B.33 wyniki sg podobne, w 2022 roku
wydatki wzrostyby o 1 013 832 zt, a w 2023 roku 0 1 011 174 z.

Podmiot odpowiedzialny w zatgczonym do zlecenia dokumencie zawart informacje dotyczace oszacowanego
wzrostu kosztow:
(...).

Komentarz Agencji

Agencja przeprowadzita obliczenia uwzgledniajgc dane dla PL B.33 oraz PL B.33 i B.47, w ramach ktorych
odnotowano refundacje ocenianych produktéw leczniczych. W obu przypadkach uzyskano wyniki inkrementalne

od szacunkéw podmiotu odpowiedzialnego. Wyniki dla obu wariantéw uwzglednionych
przez Agencje sg bardzo zblizone, ze wzgledu na niewielkg liczbe zrefundowanych opakowan w ramach PL
B.47.

Réznica w szacunkach kosztéw moze wynika¢ z odmiennych zatozen i sposobu szacowania:

- podmiot odpowiedzialny szacowat wzrost kosztow na podstawie liczebnosci populacji docelowe;j.
Nie przedstawiono zadnych innych zatozen (np. liczba zuzytych opakowan leku na pacjenta, liczba zuzytych mg
substancji czynnej), zatem weryfikacja szacunkéw podmiotu odpowiedzialnego nie byta mozliwa;

- obliczenia Agencji bazujg na liczbie faktycznie zrefundowanych opakowan poszczegdlnych Ilekéw.
Oszacowana liczba opakowan zostata przemnozona przez cene jednostkowg opakowania - w scenariuszu
aktualnym cena ta réwna jest wysokosci podstawy limitu finansowania; w scenariuszu nowym cena opakowania
jest rowna cenie hurtowej leku (w przypadku wyodrebnienia leku do nowej grupy limitowej, lek bedzie stanowit
podstawe limitu finansowania, zatem koszt ptatnika za jedno opakowanie bedzie rowny cenie hurtowej brutto
leku). Wzrost kosztéw to réznica miedzy tymi scenariuszami.

Zdaniem Agencji wariant oparty na rzeczywistej liczbie zrefundowanych opakowan poszczegdinych produktow
leczniczych jest wariantem bardziej wiarygodnym niz szacowanie na podstawie liczebnosci populacji docelowej,
ktére wymaga przyjecia szeregu niepewnych zatozen (m.in. wielko$¢ dawki, czas stosowania leczenia,
compliance, itd.).
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5. Zrodta

Publikacje

ChPL Benepali

ChPL Enbrel

ChPL Erelzi

PL B.33

PL B.35

PL B.36

PL B.47

PL B.82

Pozwolenie EU

Charakterystyka Produktu Leczniczego Benepali (etanercept), data ostatniej aktualizacji: 28.05.2021,
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20170127136936/anx 136936 pl.pdf (dostep:
15.07.2021r.)

Charakterystyka Produktu Leczniczego Enbrel (etanercept), data ostatniej aktualizacji: 23.06.2021,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/enbrel-epar-product-information pl.pdf (dostep:
15.07.2021r.)

Charakterystyka Produktu Leczniczego Erelzi (etanercept), data ostatniej aktualizacji: 10.06.2021,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/erelzi-epar-product-information pl.pdf (dostep:
15.07.2021r.)

Program  lekowy: LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW | MLODZIENCZEGO
IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (ICD-10 M 05, M 06, M 08), zatgczn k
(Programy lekowe 2021-07) do Obwieszczenia MZ z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min.
Zdrow. z 2021 r. poz. 58), https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-21-czerwca-2021-
r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-
wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2021-r (dostep: 15.07.2021 r.)

Program lekowy: LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI tUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW (£ZS) (ICD-10 L
40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3), zatgcznik (Programy lekowe 2021-07) do Obwieszczenia MZ z dnia 21 czerwca 2021
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 58), https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-
ministra-zdrowia-z-dnia-21-czerwca-2021-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-
specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2021-r (dostep: 15.07.2021 r.)

Program lekowy: LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOSLUPA
(ZZSK) (ICD-10 M 45), zatgcznik (Programy lekowe 2021-07) do Obwieszczenia MZ z dnia 21 czerwca 2021 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 58), https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-
ministra-zdrowia-z-dnia-21-czerwca-2021-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-
specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2021-r (dostep: 15.07.2021 r.)

Program lekowy: LECZENIE UMIARKOWANEJ | CIEZKIEJ POSTACI tUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10 L
40.0), zatgcznik (Programy lekowe 2021-07) do Obwieszczenia MZ z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 58), https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-21-
czerwca-2021-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2021-r (dostep: 15.07.2021 r.)

Program lekowy: LECZENIE PACJENTOW Z CIEZKA, AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII (SpA) BEZ
ZMIAN RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK (ICD-10 M46.8), zatgcznik (Programy
lekowe 2021-07) do Obwieszczenia MZ z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r.
poz. 58), https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-21-czerwca-2021-r-w-sprawie-
wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-lipca-2021-r (dostep: 15.07.2021 r.)

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (Enbrel), https://www.ema.europa.eu/en/documents/all-authorised-
presentations/enbrel-epar-all-authorised-presentations pl.pdf (dostep: 22.07.2021)
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