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w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
etanercept w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. leczenie obwodowej postaci SpA

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynng etanercept w zakresie wskazann do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie obwodowej postaci
SpA w ramach programu lekowego B.82.

Uzasadnienie

Do proponowanych zmian w programie lekowym B.82 nalezy umozliwienie
stosowania lekow zawierajgcych etanercept u pacjentow z obwodowq postaciq
spondyloartropatii (SpA). Wg dotychczasowej tresci programu B.82 etanercept
byt refundowany jedynie pacjentom z osiowq postaciqg tej choroby, natomiast
w postaci obwodowej sq refundowane certolizumab pegol (Cimzia), iksekizumab
(Taltz) oraz sekukinumab (Cosentyx). Wymienione produkty sq zarejestrowane
do leczenia postaci osiowej, zatem w programie w postaci obwodowej
sq dopuszczone off-label. Obecnie analizowana zmiana dotyczy umozliwienia
stosowania w tym wskazaniu kolejnego leku biologicznego off-label.

W wyniku przeszukania literatury naukowej odnaleziono 3 badania kliniczne
etanerceptu u pacjentow z obwodowq SpA:

e Dougados 2010, podwdjnie zaslepione RCT oceniato u 24 pacjentow
zopornym na leczenie zapaleniem przyczepow pietowych skutecznosc
etanerceptu w porownaniu do placebo. W ciggu 12 tygodni leczenia
wykazano znamienngq statystycznie rdznice na korzysc¢ etanerceptu. Poprawe
odnotowano rowniez w drugorzedowych punktach koricowych.

e Kruithof 2005, prospektywne badanie 20 chorych. Po 12 tygodniach leczenia
stwierdzono znacznq poprawe ogodlnego stanu pacjentow oraz poprawe
mierzonq markerami stanu zapalnego. Poprawa ta utrzymywata sie przez caty
okres badania. Odpowiedz na leczenie byta podobna w réznych podtypach
SpA.
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e Fiocco 2012, prospektywne badanie ,open-label” u 27 dorostych
spetniajgcych kryteria dla obwodowych SpA. W pordwnaniu z wartosciami
wyjsciowymi rowno USG, jak i MRI na koniec badania wykazaty znamienngq
statystycznie poprawe.

Zalecenia UpToDate z 2022 roku dotyczqce leczeniu SpA obwodowej

rekomendujq:

e U pacjentow z obwodowym zapaleniem stawdw i niewystarczajgcq
odpowiedziqg na leczenie NLPZ, dostawowymi i doustnymi GKS w matych
dawkach, zaleca sie nie-biologiczne DMARD takie jak: sulfasalazyna,
metotreksat lub leflunomid. Wybdr leku zalezy od chordb wspdtfistniejqcych
oraz preferencji lekarza i pacjenta.

e U pacjentow z obwodowym zapaleniem stawow, opornym na terapie
nie-biologicznymi DMARD zaleca sie biologiczne DMARD. Preferowany jest
jeden z inhibitorow TNF alfa - adalimumab, golimumab lub etanercept.
Stosuje sie tez infliksymab (brak RCT w obwodowej SpA), ertolizumab (brak
RCT w obwodowej SpA).

e Alternatywnq wobec inhibitorow TNF-alfa sq inhibitory interleukiny (IL17) -
sekukinumab i iksekizumab oraz inhibitory kinazy janusowej (JAK) - tofacitinib
i upadacitinib.

W opinii trzech ankietowanych ekspertow, proponowane zmiany w programie

lekowym B.82 sq uzasadnione klinicznie i nie bedq miaty duzego wptywu

na populacje pacjentow leczonych w ramach tego programu.

Analiza wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazuje na - wydatkow

catkowitych w programie lekowym w wyniku dopuszczenia etanerceptu, z uwagi,

iz

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z2021r,,
poz. 1285 z pdzin. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci finansowania lekow
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: 0T.4221.37.2022 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.82 »Leczenie pacjentow z aktywng postacia spondyloartropatii
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)« oraz etanercept we wskazaniu:
leczenie postaci obwodowej SpA w programie lekowym B.82”. Data ukorczenia: 3 sierpnia 2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Pfizer Europe MA EEIG, Sandoz GmbH, UCB
Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Pfizer Europe MA EEIG,
Sandoz GmbH, UCB Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.) 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0oz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).
Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Pfizer Europe MA EEIG,
Sandoz GmbH, UCB Pharma SA, Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Novartis Poland sp. z 0.0.).



