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w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produkiow teczniczych
zawierajgcych substancie czynne: atorwastatyna, lowastatyna,
symwastatyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje zo zasodne dalsze  finansowanie produktow
leczniczych zowierajgcych substoncje czynne: atorwastotyna, lowastatyna,
symwastatyna, w zokresie wskozan do  stosowania  fub  dowkowania,
fub sposcbu  podawania w odmiennych nii okresione w Charokterystyce
Produkiu Leczniczego ~ hipercholesterolemio witdrne u dzieci do 18 roku Zycia,
pod warunkiem ich ograniczenia do populacji dzieci 10-letnich i starszych,
z ciezkg hipercholesterolemig wtdrng w przebiegu: niewydoinosci nerek/zespotu
nerczycowego, cukrzycy typu 1 z towarzyszgcg mikroatbuminurig  fub
niewydolnosciq nerek, otrzymujgcych terapie antyretrowirusowq oraz
po przeszczepieniu noarzgdow. Refundacja jest uzasadniono w przypadkach
gdy leczenie niefarmakologiczne zostoto uznane no nieskuteczne, a szacowane
ryzyko powikian sercowo-naczyniowych jest wysokie.

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg na skutecznoscé statyn u dzieci
od 10 roku zycia, przede wszystkim =z hipercholesterolemig rodzinng,
w odniesieniu do redukcji poziomu cholesterolu (DL, Brak jest dostatecznych
danych potwierdzajgcych skutecznosd | bezpieczeristwo stosowania statyn
ponizef 10 roku zycia dziecka. Brak jest danych dotyczgeych wpfywu leczenia
statynami  u dzieci, na wystepowanie powikiarnt sercowo-naczyniowych.
W populacji ogdlnef oséb  dorostych  brok  jest przekonujgcych  danych
potwierdzajgcej skutecznosé statyn w  pierwotnej prewencji  incydentéw
sercowo-naczyniowych, jezeli 10-letnie ryzyko ich wystgpienia nie jest wysokie
lub bordzo wysokie. Nie ma zatem uzasodnienia oby stosowal statyny
u wszystkich dzieci do 18 roku zycia z hipercholesterolemig wtorng. Przestanke
do stosowania statyn w scisle wyselekcjonowanej grupie starszych dzieci
i nostolatkow, z niewydolnoscig nerek/zespolem nerczycowym iflub  cukrzycg
typu 1 przebiegojgcg ze zmianami narzgdowymi, stanowiq wyniki badan
prowodzonych na dorostfych, z wymienionymi wyzej zespotami chorobowymi,
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potwierdzajgce  skutecznosé stotyn w  tej populocji. Zblizone zalecenia
sformufowano W rekomendacjach Europefskiego Towarzystwa
Kardiologicznego dotyczgeych leczenia hiperlipidemii u oséb dorostych.

Przedmiot wniosku

Ziecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 v
o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych {Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobdw medycznych {Dz. U.
z2011 r. Nr 122 poz. 696 z pdin, zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkdw
publicznych produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynne atorwastatyng, lowastatyna,
symwastatyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, iub sposchbu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produkiu Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produkidw wymienionych w poniisze] tabeli,

Tabela 1. Produlkty lecanicze zawierajgre substancie czynne: atorwastatyna, lowastatyna, symwastatyna; wymienione
w zalgczniku Ala, ,leki refundowane dostgpne waptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyinych” do
chwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spoiywezych
speciainege przernacienia iywieniowego oraz wyvrokow wedycznych na dzied T marca 2013 r. | wskazania, kirych
dotyczy niniejsza opinia.

P10 I - Apo-Atorva, tabl. powl., |[46.0, Leki wplywajace na | Widrna
¢ 10 mg, 30 tabl. (3 gospodarke lipidowa - hipercholesterolemia u
= blist.po 10 szt.), inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
% 5909990787586 CoA
111 B Apo-Atarva, tabl. powl., | 46.0, Leki wplywajace na | Wioma
;CE 20 mg, 30 tabl. (3 gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
’ blist.po 10 szt.}, inhibitory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5908990787608 CoA
112 Apo-Atorva, tabl. powl., | 48.0, Leki wplywajace na | Widma
40 mg, 30 tabl. {3 gospodarke lipidowg - hipercholesterolemia u
blist. po 10 szt.), inhibitory reduktazy HMG- | dziect do 18 roku Zzycia
5908990787647 CoA
113 Atorgamma, tabl. powi., |46.0, Leki wplywajace na |Widrna
10 myg, 30 tabl,, gospodarke lipidowsg - hipercholesterolemia u
5905980782290 inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku Zycia
CoA
114 Atorgamma, tabl. powl., |46.0, Leki wplywajace na | Widrna
20 mg, 30 tabl, gospodarike lipidowsg ~ hipercholesterolemia u
5800980792573 inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
CoA
115 Atorgamma, tabl. powl., |46.0, Leki wplywajgce na | Wtorna
40 mg, 30 abi,, gospodarke lipidowa - hipercholesterolemia u
5509960792887 inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
CoA
116 Atoris, tabl powl., 10 46.0, Leki wplywajgce na | Widrna
mg, 90 tabl. {9 blist.pe | gospodarke lipidows - hipercholesterclemia u
10 szt.), inhibitory redukiazy HVHG- | dzieci do 18 roku zycia
5909990336647 CoA
117 Atoris, tabl. powl |, 20 46.0, Leki wplywajace na | Wioma
mg, 90 tabl. {9 blist.po | gospodarke lipidowa - hipercholesterclemia u
10 szt), inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5909990419173 CoA
118 Atoris, tabl. powl., 40 46.0, Leki wplywajace na | Wiorna
mg, 30 tabl., gospodarke lipidowsg - hipercholesterclemia u
5200990623484 inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
CoA
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Atoris, tabl. powl., 10
mg, 30 tabl. (3 blist.po
10 s2t),
5908850891815

46.0, Leki wplywajace na
gospodarke lipidows -
inhibitory reduldazy HMG-
CoA

Wiorna
hipercholesterolemia u
dzieci do 18 roku Zycia

Atoris, tabl. powl., 20
mg, 30 tabl (3 blist.po
10 sz,
5909980881814

48 .0, Leki wplywajace na
gospodarke lipidowsa -
inhibitory redukiazy HMG-
CoA

Widrna
hipercholesterolemia u
dzieci do 18 roku zycia

Atorvasterol, tabl.
powl, 10 mg, 30 tabi
{3 blist po 10 szt.},
5909880077847

46.0, Leki wplywajgce na
gospodarke lipidowsg -
irhibitery reduktazy HMG-
CoM

Widrna
hipercholesterolemia u
dzieci do 18 roku zycia

| Atorvasterol, tabl
fpowl., 20 rag, 30 tabl

(3 blistpo 10 sz,
5909930077539

46.0, Leki wplywajace na
gospodarke lipidowsa -
inhibitory reduktazy HMG-
CohA

Wiorna
hipercholesterclemia u
dzieci do 18 roku zycia

Alorvasiarol, tabl
powt., 40 myg, 30 tabl.
{3 blist.po 10 sz},
5805980078028

46.0, Leki wplywajgce na
gospodarke lipidows -
inhibitory redukiazy HMG-
CoA

Widma
hipercholestierolemia u
dzieci do 18 roku zycia

ATORVOX, tabl. powt.,
40 myg, 30 fabl. {3
bhst.po 10 szt.),
5309900573547

46.0, Leki wplywajgce na
gospodarke lipidows -
inhibitory reduktazy HMG-
CoA

Widrna
hipercholesterolemia u
dzieci do 18 roku zycia

Atorvex, tabl powl 10
mg, 30 tabl. (3 blist.po
10 szt.),
5808000573400

48.0, Leki wplywajgce na
gospodarke lipidowg -
inhibitory reduktazy HMG-
CoA

Wiorna
nipercholesterolemia u
dzieci do 18 roku zycia

Alorvox, tabl. powl., 20
mg, 30 tabi. (3 biist.po

46.0, Leki wplywajace na
gospadarks lipidowg -

Wiorna
hiperchelesterolemia u

10 szt), inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5908980573530 CohA

Atorvox, tabl powl., 80 | 46.0, Leki wpiywajgce na | Wiorna

mg, 30 tabl,, gospodarke lipidowa - hipercholesterclemia u
5900990848390 inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia

CoA

Atractin, tabl powl., 10
mg, 30 tabl. (3 blist.po
10 sz},
5300950078141

46.0, Leki wplywajace na
gospodarke lipidows -
inhibitory reduktazy HMG-
CoA

Wioma
hipercholesterclemia u
dzieci do 18 roku 2ycia

Afractin, tabl powl, 20
mg, 30 tabl. {3 blist.po
10 szt
5309980078284

46.0, Leki wplywaiace na
gospedarke lipidows -
inhibitory reduktazy HMG-
CoA

Widrna
hipercholasterclemia u
dzieci do 18 roku zycia

Atractin, tabl powl , 40
mg, 30 tabl {blist),
5209980078356

45.0, Leki wplywajgce na
gospodarke lipidowg -
inhibitory redukiazy HMG-
CoA

Wiormns
hipercholesterolemia u
dzieci do 18 roku Zycia

Atrox 10, tabl powd., 10
mg, 30 tabl (3 blist.po

10 szt
5309991124618

46.0, Leki wplywajace na
gospodarke lipidowsg -
inhibitory reduktazy HMG-
Coh

Wiorna
hipercholesteroiemia u
dzieci do 18 roku zycia

Atrox 20, tabl. powl,, 20
mgq, 30 tabl. (3 blist.po
10 szt),
5009991124717

48.0, Leki wplywajgce na
gospodarke lipidows -
inhibiory reduktazy HMG-
CoA

Whtarna
hioercholesterolemia u
dzieci do 18 roku zycia

Atrox 40, tabl. powl., 40
mg, 30 tabl (3 blist.po
10 sz,

46.0, Leki wplywaigce na
gospodarke lipidowa -
| inhibitory reduktazy HMG-

Widma
hipercholesterclemia u
dziect do 18 roku zycia
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5809991124816 CoA
134 , Corator, tabl. powl., 10 146.0, Leki wplywajace na | Wiorna
g mg, 30 tabl (2 blist.po | gospodarke Hpidows - hipercholesierolemia u
P15 szl inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5809991150914 Co
135 Corgtor, tabl powl, 20 | 46.0, Leki wplywajgce na | Widma
mg, 30 tabl. (3 blistpo | gospodarke lipidows - hipercholestersiemia u
10 s2t), inhibitory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5509991151010 CoA
136 Corator, tabl. powl, 40 148.0, Leki wplywajgce na | Widma
mg, 30 tabl (3 blist.po | gospcdarke iipidows - hipercholesterolemia u
10 szt inhibitory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5909981151118 CoA
137 Lambrinex, tabl powl., |485.0, Leki wplywajace na | Wiorma
110 mg, 30 @bl gospodarke lipidows - hipercholesterclemia u
5908990005508 inhibitory reduktazy HMG- | dziecl do 18 roku zycia
CohA
138 Lambrinex, tabl. powl., [48.0, Leki wplywajgce na  Wiormna
20 myg, 30 tabl,, gospodarke lipidowa - hipercholesterclemia u
5209980905638 inhibitory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku Zycia
CoA
139 Lambrinex, {abl. powl., |46.0, Leki wotywajgce na | Widma
40 mg, 30 tabl,,  gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
5808BRGH0LTE2 inhibitory reduktazy HMG-  dziect de 18 roku zycia
CoA
140 Larus, tabl. powl., 10 456.0, Leki wptywajgce na | Widrma
l ma, 30 tabl (3 bist.po | gospodarke lipidows - hipercholesteralemia u
10 szt}, inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
. 5308800078530 CoA
141 Larus, tabl powl., 20 48.0, Leki wptywajace na | Wioma
mg, 36 tabl (3 blist.po | gospodarke lipidows - nipercholesterolemia u
10 821), inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku 2zycia
. 5909990078707 CoA
142 Larus, tabi. powl., 40 46.0, Leki wplywajace na | Widrna
mg, 30 tzbi (3 blist.po | gospodarke lipidows - hipercholesterclemia u
14 szl inhibifory redukiazy HMG- [ dzieci do 18 roku 2ycia
5309390078790 CoA
143 Slorvas, tabl powl, 10 1 46.0, Leki wplywajace na | Wioma
g, 30 tabl. (3 blistpo | gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
10 szt), inhibitory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5009990755547 CoA
144 Storvas, tabl powl, 80 146.0, Leki wplywajgce na | Widrna
; mg, 30 tabl {3 blistpo | gospodarke kpidows - hipercholesterclemia u
10 sz, inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5508986755554 CoA
145 ' Storvas, tabl. powl., 20 | 46.0, Leki wplywajgce na | Wiorna
mg, 30 tabi (3 blist.po | gospodarke lipidows - hiparcholesterclemia u
10 szt inhibitory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku 2ycia
5508990755561 CoA
146 Storvas, tabl powl., 40 146.0, Leki wplywajace na | Widrna
mg, 30 tabl (3 blist.po | gospodarke lipidowsg - hipercholesterolemia u
10 szt inhibitory reduklazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5909890755578 CoA
147 Torvacard 10, tabl 46.0, Leki wptywajgee na | Widma
powt., 10 mg, 30 tabl gospodarke lipidows - hipercholesteroclemia u
{3 blist po 10 szt), inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku Zycia
5909580338250 CoA
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Tarvacard 20, tabl.

46.0, Leki wptywajace na

Widrna

\
; powl., 20 mg, 30 tabl. gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
| {3 blist.po 10 szt inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
- 4 5800890338358 CoA
149 Torvacard 40, tabl. 46 .0, Lekiwplywajgce na | Widrna
w40 mig, 30 tabl gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
ioo 10 5205, inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
I 980338438 COoA
150 Tarvacara 40, tabl 46.0, Leki wplywajgce na | Widrna
powﬁ A0 myg, 90 tabl gospodarke lipidows - hipercholesierolernia u
{9 blist.po 10 szt), inhibifory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5000080338443 LCoA
151 Torvalipn, tabl powl.,  146.0, Leki wplywajgce na | Widrma
10 rag, 30 tabl {3 gospodarke lipidowsg - hipercholesterclemia u
! po 10 szt ), inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zyeia
5908930053179 CoA
152 | Torvatiping, tabl. powl, | 46.0, Leki wplywajace na | Widrna
20 mg, 3G tabl (3 gospodarke fipidows - hipercholesterolemia u
ohist.po 10 szt inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
590 9<0005 230 o T
1163 Torvalipin, tabl. powl, | 48.0, Leki wplywajace na |Widrma
E m m, 30 tabl (3 gospodarke Hpidows - hiparcholesterolemia u
plistpo 10 szt), inhibitory reguktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
K 9_) 1053278 CoA
154 Tudip, tabl. powl, 0,01 46.0, Leki wplywaiace na | Widma
i, 30 fabl (3 blistpo 10 | gospodarke lipidowa - hipercholesterciemia u
Pgzb), HO09200998814 | inhibitory reduktazy HMG-  dziect do 18 roku zycia
CoA
155 Fuiip, tabl powl, 0,01 46.0, Leki wplywajgce na | Widrna
¢, 60 tabl (6 blist.po 10 i gospodarke lipidowg - hiparcholesterclemia u
szt ), 5908980998821 | inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
P oA ;
156 Tulip, tahl, powi., 0,01 46.0, Leki wplywajace na | Widrna
j, ¢ L9 bfibi.p{) 10 1 gospodarks lipidows - hipercholesterciemia u
szt GB09990998838 | inhibifory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku Zycia
Coh
157 abl powl, 0,02 1486.0, Leki wplywajace na | Widrna
3 wi {3 blist.po 10 | gospodarke lipidowg - hipercholasterolemia u
571, i 1399\;09989?3 inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
CoA
158 @bl powl 0,62 |46.0, Leld wplywajace na | Widma
I {6 blist.po 10 | gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
09980898920 | mhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
oA
159 [ Tuiip, tabl powl, 0,02 | 46.0, Leki wplywajace na | Wiarna
o 90 tabl {9 b!ist.po 10 | gospodarke lipidowa - hipercholesterolemia u
szl ), Bu0S0%0098937 | inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku 2ycia
oA
160 Aavitor tabl powl, 10 | 46.0, Leki wplywajgce na | Widma
30 bl {3 blist.po | gospodarke lipidows - hipercholesteroclemia u
‘ inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5908080078448 CoA
161 Havitor, tabl powl, 20 146.0, Leki wplywajace na | Widma
g, 30 labl (3 blistpo [ gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
szl inhibitory redulktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
5909830078822 Coh,
693 =R Liprox, tabl | 20 mg, 28 | 46.0, Leki wplywajace na | Widma
Y tabl | 5509890842315 | gospodarke hpidows - hipercholesterolemia u
;% inhibitory reduktazy HMG- | dziecl do 18 roku zycia
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CoA
6594 Lovasterol, tabl | 20 45 0, Leki wplywajgce na tarna
mg, 28 tabl (2 blist.po | gospodarke lipidowa - hipercholesterolemia u
. inhibitory redukiazy HMG- | dziect do 18 roku zycia
o 7159 Coh -
695 A bt 10 450, Leki wptywajgce na [ Widma
g 3 olistpo | gospodarke lipidows - hipercholesterolemia u
10 szl inhivitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
54909890828425 CoA )
696 Lovasting tabl | 20 mg, |46.0, Leki wplywajace na | Widrna
28 ek (2 blistpo 14 gospodarke lipidows - hipercholesterclemia u
3, 8508990756629 | inhibiory redukiazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
Cod
@ bl powl., 20 1460, Leki wplywajgce na | Widma
2 ; gospodarke lipidows - hiperchotesterclemia u
jﬁ 9‘%%& /37’4? inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
10581 & CoA
2 ff% wiolip, tabl powl., 40 | 46.0, Leki wplywajace na | Wiloma
2 LG, 28 tabl, gospodarke lipidowa - hipercholesterolemia u
SE00950673759 inthibitory reduktazy HMG- | dziect do 18 roku zycia
1060 | Coh _ -
wa 10, tabl 48.0, Leki woptywajace na | Widma
8 mg 30 tabt gospodarke lipidowsg - hipercholesterolemia u
: inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku Zycia
1061 840 LCok )
Ve 7{} mbi L46.0, Leki wplywajace na | Widrna
O mg, 30 tabl. gospodarke lipidowg - hipercholesterclemia u
* inhibitory reduktazy HMG- jdzieci do 18 roku zycia
ot g@g_ Cos
0 ‘«‘r Wi 40, tabl 46.0, Leki wptywajace na | Wibma
g, 30 tabl gospodarke lipidowsa - hipercholesteralemia u
0sziy, irhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
1063 ER 2K CoA
R ipid, tabi ouwl 10 | 46.0, Leki wp%ywajace na | Widma
i, ;.7 ; E?‘) {2 blistpo | gospodarke Hpidowg - hipercholesterclemia u
ol ihibitory reduktazy HMG- dzieci do 18 roku Zycia
1084 (023608 CoA
ditipia, bl powl., 20 | 46.0, Leki wplywajgce na | Widma
Ra tabd {2 blist.po | gospodarke lipidows - hipercholesierotemia u
i mhibitory reduktazy HMG- | dziect do 18 roku zycia
1065 CoA
46,0, Leki wplywajace na | Widma
; gosbodarke fipidows - hipercholesterolemia u
inhibitory redulktazy HMG- | dzieci do 18 roku Zycia
1066 Coh
46.0, Leki wplywajgee na | Widma
gospodarke lipidowsa - hipercholesterclemia u
i.‘h%oitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
1067 Coh
46.0, Leki wplywajace na | Wioma
gospodarke lipidowa - hipercholesterclemia u
] ‘t pc 14 szt ) inhibitory reduktazy HMG- | dzieci do 18 roku zycia
1068 5509890649055 Coh
Simgal, t2bl powl, 10 | 48.0, Leki wplywajgce na | Witdrna
e, 28 iabh (2 blistpo | gospodarke lipidowa - hipercholesterolemia u
, inhibttory reduktazy HMG- | dziect do 18 roku zycla
1069 086021 CoA
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1071

1072

1074

1675

1076

1077

1078

1079

1080

1081

1083

1082

1084

Simgal, el powl, 20
2<~ tabl (2 blist.po

| {
gospodarke lipidows -

inhibitory reduktazy HMG-
Coh

hipercholesterolemia u
dziaci do 18 roku Zycia
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Powyisze produkty i rievn vaajdujg sle rdwnle? w zatgerniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte v we ok pozarejestracyjnych” do obwieszezenia Ministra Zdrowia z dnia
25 paldziernika 2013 . w2 wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywezych specjainego
przeznaczenia ywienicwago ovar wyrobow medycznych na drzied 1 listopada 2013 r.

Eroblem zdrowotny

Hipercholesteralemia o300 wwiiekszone sigfenie cholesterolu LDL (LDL-C) w osoczu. Zgednie
z wytyczoymi ESC (2000 FLoY s nieprawidiowe u ludzi zdrowych uznaje sie steienia LDL-C 2 3,0
mmaol/t {115 mg/dl} + 7nowe catkowitego (TC) = 5,0 mmol/| {190 mg/dl). W wytycznych ESC
i EAS (2011) nie spres wiartosel LDL-C, ktéra definiuje hipercholesterolemie. Wyrdiniono
5 zakresow stezend LIx w xaleznosct od kategorsii ryzyka {(bardzo dule, duie, umiarkowane
i mate) wyznaczajg st stepowania, t tylko zmiane stylu zycia albo dodatkowe leczenie
farmakologiczne. Hipard ernia witdrna wystepuje w szeregu schorzen, stad czestosc jej
wystepowania jest oo wystepowania choroby podstawowe] - wartosé fa jest trudna do
oszacowania. Gltowne .oy wiiarnego zwiekszenia steZenia LDL-C w osoczu 10 niedoczynnosé
tarczycy, zespdt ner: roby watroby przebiegajgce 7 cholestazg, leki: progestageny,
kortykosteroidy, int y stosowane w leczeniu zakaZenia HIV, triazydowe leki
moczopedne, niekidrs o0t Cushinga oraz jadiowstret psychiczny. W innych publikacjach
autorzy wymieniajg ros rce typu |, otylosd i zespdt metaboliczny, przewtekia niewydolnose
narek, zespdt wielnorbisivwaiych  jajnikéw, przeszczep  narzaddw, toczeld  rumieniowaty
uktadowy/reumatoidains e STAaWOW.

Opis wnioskowane] medyczne]
Wszysikie oceniane sun:tan e naiezg do grupy statyn, B, inhibitordw redukiazy HVIG-CoA.,
Atorwastatyna zmnies v woobwarzanie LDL orar ilo$é czasteczek LDL, prowadzi do nasilenego

i aitywnoscl receptora LDL i jednoczesnie do korzysinych zmian
kLD skutecznie zmniejsza LDL-C u pacjerntdw z homozygolyczng

. kidrzy zazwyczai nie reaguia na leczenie zmniejszajace stezenie

i utrzymujacego sie FOE
jakosciowych krazgcy i
hipercholesterolemig ozl
lipicow we krwi.

leden z preparatéw aio - w w - Atoris zarejestrowany jest:
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e jako uzupelnienie leczenia dietetycznego w celu obnienia podwyZszonego stezenia
catkowitego (hf*%i—'»ﬂ erciy, cholesterolu LB, apolipoproteiny B i trojglicervddw u dorostych,
micdziezy ora fw wielu 10 lat fub starszych z hipercholesterclemia pierwotng, w tym
heterozygoth': rcholesterolemia rodzinng, lub z hiperlipidemig zioZong (mieszang)
woprzypadku  piewvstarczajgcej odpowiedzi na stosowanie  diety i innych
niefarmakologicznyeh metod leczenia.

e w cely obnifenia stefeniz cholesterolu catkowitego | cholesterolu-1DL u  dorostych
z homozygotyting nostaciy rodzinne] hipercholesterciemii fako terapia dodana do innych
sposcbéw ternull hinolioemizujgee] {np. afereza cholesterolu-LDL) fub wiedy, gdy taka
ferapia jest niedostepna.

@ w zapobieganiu crhorobom sercowo-naczyniowym, poprzez  zapobieganie zdarzeniom
sercowo-naczyriowyin U pacientow, u ktorych ryzvko pierwszego zdarzenia sercowo-
naczyniowego coanans jest jako duie, wraz z dziataniami majgoymi na celu redukgje innych
czynaildw ryzys

Lowastatyna jest niegktpwmym farmakologicznie laktonem kwasu hydroksylowego, bedgcego bardzo
silnyra inhibitorem swntezy sndogennego cholesterolu; jest substancja zmniejszajacg stelenie
cholesteroiu.

W badaniach Kiinicznye

w osoczy oraz stezenis che
w srednim stopniu 2w
tréj gliceryddéw w 0so

szanag, e lowastatyna zmniejsza catkowite steZenie cholesterolu
sterolu zawartego we frakciach LDUL T VIDL. Ponadto lowastatyna
enie cholesteroiu zawartego we frakeji HDL oraz zmniejsza stezenie

leden z preparatow lowastatyny - Lovastin zarelestrowany jest:

» 7 odoowiedr:
steZzenia choleste:
metody feczeriis i

ety woplerwotne] hipercholesterolemil {typu H a1 1F b} w celu zmniejszenia
LN Y

olu catkowitego i cholesterolu LDL G pacjentow, u ktdrych sama dieta f inne
e ~aty yadowalajgoych rezultatdw.

# w rniazdiyey letnic wietcowych jednoczesnie z odpowiednig dietg w celu zapobiegania
powiekszeniu 3 elaoych Zmian miazdzycowych oraz  zmniejszenia  ilodci nowo
powstatych hizszek miazdizycowych u pacjentow ze zwiekszonym stezeniem cholesteroiu
w surowicy, u ktdryeh sama dieta nie dafa zadowalajgeych rezuftatdw.

iszenie stelenia LDL-cholesterotu (LDL-C}, zaréwno w przypadkach
zon@ lakcl prawidlowe. LDL sidada sie 7 protein o bardzo niskiej gestosci
(VLDL) 1 jest katabnizowspy gidwnie za posrednictwem receptora DL o bardzo wysokim
powinowactwie. Mechanizm dzisfania symwastatyny prowadzgcego do zmniejszania stezenia LDL
moie byl wynikiem zardweo obnizenia steienia cholesterolu VEDL (VLDL-C) jak i indukeji receptora
LBL. Prowadzi to do rmnieiszenia wytwarzania oraz zwigkszonego katabolizmu LDL-C. W wyniku

Symwasiatyna powot
gdy steienie to jest o

S

WIS,

leczenia symwastatyns rnacznie zmnigjsza sie stezenie apolinoproteiny B. Dodatikowo, symwastatyna
powaduje niewielki wzrost steienia HDL-U oraz zmniejszenie stezenia TG w osoczu. W wyniku tego
stosunek catkowitego cholesteroiu do HDL-C oraz LDL do HDL-C jest obnizony.

Jeden z nreparatéw svrwasiatyny - Simvastatin zarelestrowany jest:

=rolemil pierwotnef fub mieszane] dyslipidemii, jako uzupeinienie
diate lub inne niefarmakologiczne leczenie (np. Cwiczenia fizyczne,
st} jest  niewystarczajgca  oraz rodzinne] homozygotyczne]
=il fako uzupetnienie diety | innego teczenia obnizajacego steienie lipidow
asli takie leczenie jest niewlasciwe,

e w leczeniu hi
diety, kiedy r
zmniejszenie
%‘aipercholestprr‘
inp. afereza L0 fut

B W zapobiegaﬂ%u darzeniom ze strony ukdadu sercowe-naczyniowego, poprzez zmniejszenie
zachorowan | umieraineicl na chorohy ukfadu sercowo-naczyniowege u pacjentdw z jawna
miazdzyeg nocoyn ferns dub cukrzyeg, z oprawidtowym lub podwyiszonym  steieniem
cholesterotu, ial e Wspomagajgee, majgce na celu skorygowanie innych czynnikow
ryzyka Iub uzupeinienis innei terapii zapobiegajgcej chorobom serca.

v {nim podstawie ChPL)

ST

Stosowanie u dzieci i m
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L

W przypadku leczeniz higercholesteralemil u dzieci stosowanie atorwastatyny powinno ocdbywac sie
pod kontrolg lekarzy specaistdw deodwiadczonych w leczeniu hiperlividemii ¢ dzieci. Naiezy
regularnie dokonywar oosny stans zdrowia pacientdw pod katem skutecznodct leczenia, W populacji
pacientéw w wieku 10 ini ! szych, zalecana dawka poczatkowa atorwastatyny wynosi 10 mg na
dobe. Dane dotyczgce stosowania produkiy lecznicrego u dzieci w wieku 6-10 fat sa ograniczone. Nie
zaleca sie stosowaniz vastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 iat. Stosowanie innych postac
farmaceutycznych/ o seo produkiu leczniczego moZe byd bardrzie] odpowiednie w tej grupie
pacientéw.

117 fat) heterozygotyczng hipercholesterclemis rodzinng zalecana
v owynosi 1) mg raz na dobe wieczorem. Przed rozpoczeciem
fou dzieci | mtodziezy naleiv wprowadzié standardowg diete
i nastepnie kontynuowad w trakcie leczenia produkiem Simvastatin,
wzinie zgodnie z zatoZzonym celem ferapeutycznym wediug zalecen
Dane dotyczace stosowania symwastatyny u dzieci przed
; QEraniczone.

Dia dziec | miodzielv &
dawka pocrgtkowa s
leczenia produktem
ohnizajgcg poziom chol
Dawki nalezy dobierad in
wytycznych ieczenia
rozpoczeciem okresu s

~ww statyn w populacil dzieci | miodziezy odnosi sie wskazah
s hipercholesterotemii wtdrnel

Malezy podkredlic, 7 <
zarejestrowanych, kidra

Alternatywne techn SISO Ine

Jako alternatywne technologie moina wskazad inng statyne - rozuwastatyne oraz ezetymib. Zgodnie
rai leld te moina stosowad w populacii dziecl, ale od 10 roku Zycia.
aiternatywne technologie zalezg wylacznie od pierwotne] przyczyny
le, stad nie bylto molZiiwe wymienienie wszystiich,

Skutecznosé klinic anstwo stosowania

=urowadzonego w bazach medyoznych odnaieziono 4 publikacje
. W badaniu Schanberg 2012, stwierdzono w grupie atorwastatyny
iy catkowitego | cholesteraty LDL w pordwnaniu do grupy placebo,

scego wiphywu zastosowania atorwastalyny na progresie miaizdiyey
e rumieniowatym ukladowym. Wedtug autordw badania Garcia
de stosowanie diety 1 symwastatyny bylo skuteczne w redukeji
et nerek. W badaniu Haller 2009, stosowanie atorwastatyny
ocmu zardwno cholesterclu catkowitego jak i LDL. W badaniu Sanjad
lowastatyny | symwastatyny stwierdzonc obniienie poziomu

W owyniku wyszukivesn:
spetniajgee kryieria wisg
ohnizenie poziomu ¢
jednak nie stwierdzo
wérod mfodych pacie
de la Puente 2009
hipertipidemia u dzis
przyczynifo sie do obni
1997w owyniku  zastos
cholesterolu caticowiiey
Najczestsze (wystepu
fredodriery we ChPL Afaris
aminotransterazy ataninowe]

rarwastatyna) tor bol glowy, bol brrucha, zwiekszenie aktywnosc
sfokinazy kreatynowe] we krwi.

dare czesto tf. 21/100 - <1/10) wymienionych w ChPL Lovastin
ienie, bole brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawnosc¢, wzdecia,
=ind, hole miedniowe, zawroty glowy, hdte glowy, wysypka oraz

Do naiczestszych DM
(lowastatyna) naleia'v. osfab
nudnosch, mimowolng sx
zahurzenia widzenia

W ChPL Simvastatin ris
z udzigfem dzleci 1 mitalnied
bezpiecrensiwa i tolers ol
profilu w grupie otriyerr
fizyczne, intelekivalne | i

rocriowano DN wystepuiacych b, czesto” b ,czesto”. W badaniu
v hieterozygotyczng hipercholesterclemia rodzinng (n = 175) profil
torej podawano symwastatyne, byt zasadniczo podobny do
ntacebo. Nie jest znany odlegly w czasie wplyw na dojrzewanie

Wistyw na budiet p atinlicinego

Brak darvych.
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i{ dotyczace oceniane] technologii medyczne]

Rekomendacie inmy

Odnaleziono 10 : dotyczacych zaleceri postepowania terapeutycznego
whmerchoiestero%emn witrne] u dzieci | micdziezy, z czego & stanowig zalecenia organizacji
medycznych, natomiast nozosta to przeglady stosowanych metod leczenia,

podstawowe], dyslipidemia nadal wystepuje, pacjent wymaga
uo jesli sg wskazania, terapii farmakologiczrne]. Wdrozenie terapii
tenia LDL-C we krwi oraz aceny innych czynnikow ryzyka chordb
aadku otylosch cry zespotu metabolicznego w pierwszym rzedzie
‘izzne metody leczenia: dieta, wysitel fizyczny, redukcja masy ciata,

Jeshi pomimo lecrenis
posiepowania dietet
statynami jest uzaleinicns o0
Sercowo-naczyniowyuis Wopr
nalezy zastosowad nie

Dodatkowse uwagl Hady

Brak uwag.

sumenty, Rada Przejrzysiosc przedstawia opinie jak na wstepie,

g ! -
pmaﬁ F{}m asz @;ﬁsaem. |

Tryb wydania stanowishs

Opinie wydano na podstawie ari s ust. 6 p. 5 ustawy 2 dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicanych {Dz. Ul z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z poin. zm.) w zwigzku ze zieceniem MZ na
padstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych 1 art. 40
ustawy o refundaci lekdwr, s sywezyeh specialnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(D200, 2011 nr 122 poz. 7 uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych
AQTWM-OT-434-14/2013, Al i, uwasiatyna symwastalyna we wskazaniu: wtdrna hiparcholesterolemia u dzieci
do 18 roku zycia, 28.11.201% ¢,

Inne wykorzystane zrodia danyeh, oordor wekazanyeh w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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