Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku

w sprawie oceny leku Atozet (ezetimibum + atorvastatinum)
kod EAN: 5909991226558, we wskazaniu: hipercholesterolemia LDL-C

powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami
w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej

(przezskornej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji
obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby
miazdzycowej, hipercholesterolemii rodzinnej

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Atozet (ezetimibum + atorvastatinum), tabletki powlekane, 10 mg +
20 mg, 30tabletek, kod EAN 5909991226558 we wskazaniu:
hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii
statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej
(przezskdrnej lub kardiochirurgicznej), stanu po rewaskularyzacji obwodowej
lub  amputacji  obwodowej z  powodu choroby  miazdzycowej,
hipercholesterolemii rodzinnej, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage, iz urzedowa cena powyzszego leku powinna
by¢ znacznie nizsza niz obecnie proponowana przez wnioskodawce, gdyz
na rynku sq bardzo podobne w dziataniu preparaty, ktdrych cena ze 100%
odptatnosciq dla pacjenta jest nawet nieco nizsza niz proponowana 30% cena
refundowanego produktu Atozet.

Uzasadnienie

Hipercholesterolemia to stan z podwyZszonym steZzeniem cholesterolu LDL > 115
mg/dl oraz cholesterolu catkowitego > 190 mg/dl w osoczu. Osoby z rodzinnymi
zaburzeniami lipidowymi (np. hipercholesterolemiq rodzinnq) nalezg do grupy
duzego ryzyka sercowo-naczyniowego, natomiast osoby z przebytym zawatem
serca, po rewaskularyzacji wiericowej bgdz innym zabiegu rewaskularyzacji
tetniczej nalezq do grupy bardzo duzego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Produkt leczniczy Atozet zawiera ezetymib i atorwastatyne, dwa zwiqzki
zmniejszajgce stezenie lipidow o uzupetniajgcych sie mechanizmach dziatania.
Atozet powoduje zmniejszenie zwiekszonego stezenia cholesterolu catkowitego,
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LDL-C, apolipoproteiny B (Apo B), triglicerydow (TG) oraz cholesterolu
z lipoprotein o gestosci innej niz duza (nie-HDL-C), a takze powoduje
zwiekszenie stezenia lipoprotein o duzej gestosci (HDL-C) poprzez podwdjne
hamowanie wchtaniania i syntezy cholesterolu.

Aczkolwiek wykazano, ze efektywnosc¢ produktu leczniczego Atozet (produkt
ztoZony: atorwastatyna + ezetymib) jest porownywalna do skutecznosci
klinicznej atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii skojarzonej
w analizowanym wskazaniu. Brak jest jednak badarn bezposrednio
porownujgcych zastosowanie produktu ztozonego zawierajgcego atorwastatyne
w pofqczeniu z ezetymibem w leczeniu hipercholesterolemii w populacji
okreslonej we wniosku. Jednak potgczenie dwdch preparatow w jednej formie
jest wygodne dla pacjenta i zmniejsza mozliwosc¢ pominiecia ktoregos z lekdw,
szczegdlnie iz chorzy kardiologiczni przyjmujq wiele lekow.

Stosowanie powyzZszej terapii jest rekomendowane w wytycznych towarzystw
naukowych europejskich, amerykarskich i miedzynarodowych.

Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Atozet jest porownywalny
do bezpieczenstwa atorwastatyny i ezetymibu podawanych w ramach terapii
skojarzonej w analizowanym wskazaniu. Ponadto nie odnotowano wystgpienia
powaznych dziatan niepozqdanych zwiqzanych z leczeniem. Zwrdcono
natomiast uwage na zwiekszone ryzyko dziatan niepozqdanych ze strony ukfadu
miesniowego, w tym rabdomiolizy, w wyniku stosowania terapii skojarzone;.

Lek jest refundowany w kilkunastu parstwach cztonkowskich UE, w tym
w 5 w krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita.

Przy pozytywnej ocenie preparatu Rada Przejrzystosci nie rekomenduje
Prezesowi AOTMIT refundacji produktu leczniczego Atozet, gdyz
zaproponowana cena znacznie przekracza cene podobnego, preparatu (zawiera
on w swoim sktfadzie ezetymib w potgczeniu ze statynqg — rosuwastatyng
(Rosulip Plus).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafata Suwinskiego

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.10.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Atozet (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu:
Hipercholesterolemia LDL-C powyzej 130 mg/dl utrzymujgca sie pomimo terapii statynami w przypadku: stanu
po zawale serca lub rewaskularyzacji wiencowej (przezskérnej Ilub kardiochirurgicznej), stanu
po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miazdzycowe;j,
hipercholesterolemii rodzinnej”. Data ukoriczenia: 29 lipca 2016 .



