Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie o utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla produktow
etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej
grupy limitowej dla produktow etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, tj.

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

e Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzqgdzenia roztworu do wstrzykiwan,
25 mg/ml, GTIN: 05909990777938,

pod warunkiem obnizenia ceny leku do poziomu nie wyZszego niz najdrozszy

z odpowiednikow z grupy limitowej lub usuniecia z ChPL zapisu o brzmieniu:

,Kazda fiolka produktu Enbrel 10 mg powinna by¢ uzyta tylko w celu podania

jednej dawki jednemu pacjentowi. Pozostaty roztwor nalezy wyrzucic”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Proponowana zmiana polega na utworzeniu odrebnej grupy limitowej
dla produktdw leczniczych Enbrel, zawierajgcych substancje czynnq etanercept
w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzenia roztworu do wstrzykiwan.
Produkty lecznicze, zawierajgce substancje czynng etanercept (Enbrel, Erelzi,
Benepali), zarejestrowane sq do stosowania u dzieci i mtodziezy we wskazaniach:
mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawow (w ramach 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 pacjentow od 4 roku Zycia, natomiast w ramach
programu lekowego B.47 do terapii etanerceptem kwalifikuje sie pacjentow
od 6 roku zycia. Zarowno produkt Erelzi, jak i Benepali nie mogq byc¢ podane
pacjentom, u ktorych konieczne jest zastosowanie mniejszej dawki, poniewaz
dostepne sq jedynie w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
W przypadku powyzszych produktow mozliwe jest zatem podanie jedynie petnej
dawki, np. 25 mg, ktora jest odpowiednia dla pacjenta wazgcego 62,5 kg.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2021 z dnia 02.08.2021 r.

Podmiot odpowiedzialny zauwazZa rowniez we wniosku,
Ze nie jest w stanie dostosowac cen lekow Enbrel 10 mg i 25 mg do wymogow
obowiqzujgcego limitu finansowania w programach lekowych.
Odnotowano przypadki utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktow
zawierajgcych te samq substancje czynngq: 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 -
27,
Problem ekonomiczny

W przypadku utworzenia odrebnej grupy limitowej dla opakowan produktu
leczniczego Enbrel 10 mg i 25 mg, prognozowany jest wzrost wydatkdow
po stronie ptatnika w wysokosci ponad 1 min zt w skali roku.

Gtowne argumenty decyzji

Gtowny argumentem pozytywnej opinii Rady jest umozliwienie zastosowania
leku etanercept

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U.z2021 r., poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4225.2.2021 , Utworzenie
odrebnej grupy limitowej dla leku Enbrel (etanercept), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan”, data ukonczenia: 27.07.2021 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0. o.
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z 0. o.



