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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE  
Avis 

13 décembre 2017 
 
 

étanercept 
 
 

ENBREL 25 mg, solution injectable en stylo pré-remp li 
B/4 flacons et 4 seringues pré-remplies (CIP : 3400 9 301 110 1 7) 
 

Laboratoire PFIZER 

Code ATC  L04AB01 (immunosuppresseur, anti-TNF)  

Motif de l’examen Inscription  

Listes concernées 
Sécurité Sociale (CSS L.162-17) 
Collectivités (CSP L.5123-2) 

Indications 
concernées 

 
«Polyarthrite rhumatoïde :  
Enbrel en association au méthotrexate est indiqué pour le traitement de la 
polyarthrite rhumatoïde modérément à sévèrement active de l’adulte en cas de 
réponse inadéquate aux traitements de fond, y compris le méthotrexate (sauf 
contre-indication). 
Enbrel peut être donné en monothérapie en cas d’intolérance au méthotrexate 
ou lorsque la poursuite du traitement avec le méthotrexate est inadaptée. 
Enbrel est également indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde 
sévère, active et évolutive de l’adulte non précédemment traité par le 
méthotrexate. 
Il a été montré qu’Enbrel, seul ou en association avec le méthotrexate, ralentit 
la progression des dommages structuraux articulaires tels que mesurés par la 
radiographie et améliore les capacités fonctionnelles. 
 
Arthrite juvénile idiopathique :  
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoïde positif ou négatif) et de 
l’oligoarthrite extensive de l'enfant à partir de 2 ans et de l’adolescent en cas 
de réponse inadéquate ou d'intolérance avérée au méthotrexate. 
Traitement de l’arthrite psoriasique de l’adolescent à partir de l’âge de 12 ans 
en cas de réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au méthotrexate. 
Traitement de l’arthrite liée à l’enthésite de l’adolescent à partir de l’âge de 12 
ans en cas de réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au traitement de 
référence. 
Enbrel n'a pas été étudié chez l'enfant de moins de 2 ans. 
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Rhumatisme psoriasique :  
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif de l’adulte en cas de 
réponse inadéquate au traitement de fond antérieur. Il a été montré qu’Enbrel 
améliore les capacités fonctionnelles chez les patients atteints de rhumatisme 
psoriasique, et ralentit la progression des dommages structuraux articulaires 
périphériques tels que mesurés par la radiographie chez les patients ayant des 
formes polyarticulaires symétriques de la maladie. 
 
Spondyloarthrite axiale 
Spondylarthrite ankylosante (SA) : Traitement de la spondylarthrite 
ankylosante sévère et active de l’adulte en cas de réponse inadéquate au 
traitement conventionnel. 
 
Spondyloarthrite axiale non radiographique : Traitement de la 
spondyloarthrite axiale non radiographique sévère de l’adulte avec des signes 
objectifs d’inflammation, se traduisant par un taux élevé de protéine C réactive 
(CRP) et/ou des signes visibles à l’imagerie par résonance magnétique (IRM), 
en cas de réponse inadéquate aux antiinflammatoires non stéroïdiens (AINS). 
 
Psoriasis en plaques :  
Traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère de l’adulte en cas 
d’échec, ou de contre-indication, ou d’intolérance aux autres traitements 
systémiques y compris la ciclosporine, le méthotrexate ou la puvathérapie 
Psoriasis en plaque de l’enfant : Traitement du psoriasis en plaques sévère 
chronique de l’enfant à partir de 6 ans et de l’adolescent en cas de contrôle 
inadéquat, ou d’intolérance aux autres traitements systémiques ou à la 
photothérapie. » 
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES  

AMM 5 mai 2017 (procédure centralisée) 

Conditions de 
prescription et de 
délivrance / statut 
particulier 

Liste I 
 
Médicament soumis à prescription initiale hospitalière annuelle. 
Prescription initiale et renouvellement réservés aux spécialistes en 
rhumatologie, en médecine interne, en pédiatrie ou en dermatologie. 
 
Médicament d’exception 
 
Cette spécialité fait l’objet d’un plan de gestion des risques dans toutes ses 
indications validées par l’AMM. 

 

02 CONTEXTE 

Il s’agit de la mise à disposition d’une nouvelle présentation d’ENBREL 25 mg en stylo pré-rempli 
en complément des présentations existantes dosées à 10, 25 et 50 mg sous forme de poudre et 
solvant pour solution injectable, seringue pré-remplie ou stylo pré-rempli. Seul le dosage à 50 mg 
était disponible sous forme de stylo. Le stylo permet de simplifier l’injection d’ENBREL.  
 

03 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

 
Considérant l’ensemble de ces données et informatio ns et après débat et vote, la 
Commission estime : 
 

03.1 Service Médical Rendu 

La Commission considère que le service médical rend u par ENBREL 25 mg, solution 
injectable en stylo pré-rempli, est important dans les indications suivantes : 
• Le traitement de la polyarthrite rhumatoïde modérém ent à sévèrement active de l’adulte 

en cas de réponse inadéquate aux traitements de fon d, y compris le méthotrexate (sauf 
contre-indication). 

• Le traitement de la polyarthrite de l’enfant à part ir de 2 ans et de l’adolescent en cas de 
réponse inadéquate ou d'intolérance avérée au métho trexate. 

• Le traitement du rhumatisme psoriasique actif et év olutif de l’adulte en cas de réponse 
inadéquate au traitement de fond antérieur. 

• Le traitement de la spondyloarthrite axiale active sévère de l’adulte, incluant la 
spondylarthrite ankylosante sévère et active de l’a dulte en cas de réponse inadéquate 
au traitement conventionnel et la spondyloarthrite axiale sévère de l’adulte avec des 
signes objectifs d’inflammation, se traduisant par un taux élevé de protéine C réactive 
(CRP) et/ou des signes visibles à l’imagerie par ré sonance magnétique (IRM), en cas de 
réponse inadéquate aux antiinflammatoires non stéro ïdiens (AINS). 

• Chez les patients adultes ayant un psoriasis en pla ques chronique sévère, défini par : 
o un échec (c’est-à-dire patients non répondeurs, ave c une contre-indication ou 

intolérants) à au moins deux traitements parmi les traitements systémiques non 
biologiques (MTX, ciclosporine et acitrétine) et la  photothérapie et ; 
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o une surface corporelle atteinte étendue et/ou un re tentissement psychosocial 
important. 

 
La Commission considère que le service médical rend u par ENBREL 25 mg, solution 
injectable en stylo pré-rempli, est modéré dans les  indications suivantes : 

 
• dans l’oligoarthrite extensive de l’enfant à partir  de 2 ans et de l’adolescent en cas 

de réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au mé thotrexate,  
• l’arthrite psoriasique de l’adolescent à partir de l’âge de 12 ans en cas de réponse 

inadéquate ou d’intolérance avérée au méthotrexate et, 
• l’arthrite liée à l’enthésite de l’adolescent à par tir de l’âge de 12 ans en cas de 

réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au trait ement de référence. 
• dans le traitement du psoriasis en plaques sévère c hronique de l’enfant à partir de 6 

ans et de l’adolescent en cas de contrôle inadéquat , ou d’intolérance aux autres 
traitements systémiques ou à la photothérapie. 

 
La Commission donne un avis favorable à l'inscripti on sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es spécialités agréées à l’usage des 
collectivités dans ces indications et aux posologie s de l’AMM. 
 
���� Taux de remboursement proposé : 65 %  
 
La Commission considère que le service médical rend u par ENBREL 25 mg, solution 
injectable en stylo pré-rempli est insuffisant pour  justifier d’une prise en charge par la 
solidarité nationale dans : 

- le traitement de la polyarthrite rhumatoïde sévèr e, active et évolutive de l’adulte non 
précédemment traité par le méthotrexate, 

- le traitement du psoriasis chez les autres patien ts ne répondant pas aux critères de 
mise sous traitement définis . 

 
La Commission donne un avis défavorable à l'inscrip tion sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es spécialités agréées à l’usage des 
collectivités dans le traitement de la polyarthrite  rhumatoïde sévère, active et évolutive de 
l’adulte non précédemment traité par le méthotrexat e et dans le psoriasis chez les autres 
patients ne répondant pas à ces critères de mise so us traitement . 
 
���� Taux de remboursement proposé : sans objet 
 

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu 

Cette présentation est un complément de gamme qui n ’apporte pas d’amélioration du 
service médical rendu (ASMR V) par rapport aux prés entations déjà inscrites. 
 

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION 

���� Conditionnement  
Il est adapté aux conditions de prescription selon l’indication, la posologie et la durée de 
traitement. 


