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Stanowisko Rady Przejrzystości 
nr 14/2015 z dnia 9 lutego 2015 r. 

w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) (EAN: 
5909990734894) w ramach programu lekowego „Leczenie 

certolizumabem pacjentów z ciężką, aktywną postacią 
zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) oraz 

spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych 
charakterystycznych dla ZZSK (ICD10: M45, M46.8)” 

Rada Przejrzystości uważa za niezasadne objęcie refundacją produktu 
leczniczego Cimzia (certolizumab pegol), roztwór do wstrzykiwań w amp.-
strzyk., 200 mg/ml, 2 amp.-strzyk., EAN: 5909990734894, we wskazaniu: 
w leczeniu chorych z ciężką, aktywną postacią zesztywniającego zapalenia 
stawów kręgosłupa oraz spondyloartropatią osiową bez zmian radiograficznych 
w ramach programu lekowego: „Leczenie certolizumabem pacjentów z ciężką, 
aktywną postacią zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) oraz 
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych 
charakterystycznych dla ZZSK (ICD10: M45, M46.8)”. 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Cimzia (certolizumab pegol), roztwór do wstrzykiwań w amp.-strzyk., 
200 mg/ml, 2 amp.-strzyk., EAN: 5909990734894, w ramach obecnie 
finansowanego programu „Leczenie inhibitorami TNF alfa świadczeniobiorców 
z ciężką aktywną postacią ZZSK” oraz rozszerzenie dotychczas obowiązującego 
programu o wskazanie spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian 
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK lub utworzenie odrębnego 
programu dla tej grupy chorych, pod warunkiem obniżenia kosztu terapii 
do poziomu efektywności kosztowej. 
Uzasadnienie 

Opinia negatywna wynika przede wszystkim z zastrzeżeń dotyczących zakresu 
i warunków realizacji programu oraz braku efektywności kosztowej. Jedno 
badanie randomizowane dobrej jakości potwierdza skuteczność certolizumabu 
w porównaniu z placebo w omawianych wskazaniach w populacji zbliżonej 
do opisanej w programie lekowym. Brak jest jednak badań klinicznych 
bezpośrednio porównujących certolizumab z innymi inhibitorami TNF-alfa, 
a porównania pośrednie wskazują, że skuteczność certolizumabu jest 
porównywalna z komparatorami. Brak jest podstaw, aby lek był stosowany 
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we wskazaniu ZZSK w ramach odrębnego programu lekowego. Refundacja 
certolizumabu może zwiększyć możliwości indywidualnego doboru preparatu 
TNF-alfa dla chorych z ZZSK, dlatego powinien być on stosowany w ramach 
aktualnie obowiązującego programu, przy założeniu, że koszt leczenia 
z uwzględnieniem mechanizmu RSS byłby niższy w stosunku do innych 
inhibitorów TNF-alfa. Należy również zauważyć, że w proponowanym 
programie zasady stosowania leku odbiegałyby od przyjętych w Polsce 
wytycznych klinicznych i od warunków obowiązujących w ramach aktualnego 
programu lekowego dla chorych z ZZSK, a takie zróżnicowanie zasad 
stosowania inhibitorów TNF-alfa nie znajduje merytorycznego uzasadnienia. 
Lek nie jest efektywny kosztowo i jest refundowany dotychczas w nielicznych 
krajach, w większości o wyższym PKB w porównaniu z Polską. Wartościową 
propozycją we wnioskowanym programie jest objęcie leczeniem grupy chorych 
na spondyloartropatię osiową (SpA) bez zmian radiograficznych 
charakterystycznych dla ZZSK, ponieważ w tym wskazaniu nie jest dotychczas 
refundowany żaden TNF-alfa. Zdaniem Rady należałoby jednak rozszerzyć 
obecnie obowiązujący program „Leczenie inhibitorami TNF alfa 
świadczeniobiorców z ciężką aktywną postacią ZZSK” o wskazanie 
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych 
charakterystycznych dla ZZSK, albo utworzyć odrębny program obejmujący 
to wskazanie, przy jednoczesnym obniżeniu ceny leku do poziomu efektywności 
kosztowej. 

.............................................................. 

Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 
Tryb wydania stanowiska 
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTM-OT-4351-37/2014, „Wniosek o objęcie 
refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach programu lekowego: „Leczenie 
certolizumabem pacjentów z ciężką, aktywną postacią zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) oraz 
spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD10: M45, M46.8)””, data 
ukończenia: 29 stycznia 2015 r. 


