Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 332/2018 z dnia 20 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych atorvastatinum, lovastatinum,
simvastatinum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji produktow
leczniczych, zawierajgcych substancje czynne atorvastatinum, lovastatinum,
simvastatinum we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tj.: ciezka wtorna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10
do 18 roku Zycia (z wysokim ryzykiem powiktari sercowo - naczyniowych oraz
przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, Iub cukrzycy typu |
(z towarzyszqcq mikroalbuminuriq lub niewydolnoscig nerek),
lub otrzymujgcych terapie antyretrowirusowq, Ilub po przeszczepianiu
narzgdow.

Uzasadnienie

Statyny uwaza sie za bezpieczng i skutecznq terapie w leczeniu dyslipidemii
u mtodych osob z grupy wysokiego ryzyka, co obejmuje wnioskowang
populacje. Znajduje to odzwierciedlenie w wielu wytycznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, Aneks do raportu
nr: 0T.4321.35.2018 ,Atrovastatinum, Lovastatinum, Simvastatinum we wskazaniu: ciezka wtdrna
hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu: niewydolnosci
nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszgcg mikroalbuminurig lub niewydolnoscig
nerek), lub otrzymujgcych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzgdéw”. Data ukoriczenia:
12 grudnia 2018 r.
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