Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2018 z dnia 19 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib)
we wskazaniach: leczenie substytucyjne pierwotnej
hipercholesterolemii, zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 5 mg+10 mg, 28 tabl.,
EAN 5906414003321,

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 5 mg+10 mg, 56 tabl.,
EAN 5906414003338,

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 10 mg+10 mg, 28 tabl.,
EAN 5906414003352,

e Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 10 mg+10 mg, 56 tabl.,
EAN 5906414003369,

o Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 20 mg+10 mg, 28 tabl.,
EAN 5906414003383,

e Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib), tabletki, 20 mg+10 mg, 56 tabl.,
EAN 5906414003390,

we wskazaniach: w leczeniu hipercholesterolemii oraz w celu zmniejszenia

ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych wsréd chorych, u ktérych uzyskano

odpowiednig kontrole choroby przy pomocy pojedynczych substancji

podawanych jednocze$nie w postaci oddzielnych produktéw leczniczych

w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym w ramach finansowania

ze $Srodkédw publicznych produktu Ezehron Duo (ezetymib i rozuwastatyna)

w ramach istniejgcej grupy limitowej 48.0, Leki hamujgce wchtanianie

cholesterolu z przewodu pokarmowego, jako lekéw dostepnych w aptece

i wydawanie ich za odptatnosciq w wysokosci 30%, pod warunkiem, ze cena

leku nie bedzie wyZsza niz suma cen najtariszych preparatow sktadowych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 121/2018 z dnia 19 listopada 2018 r.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Duze stezenie cholesterolu LDL jest waznym czynnikiem ryzyka rozwoju
miazdzycy. Zaréwno statyny jak i ezetymib obnizajq skutecznie stezenie
cholesterolu LDL, na drodze odrebnych proceséw biochemiczno-fizjologicznych,
co stanowi podstawe synergistycznego efektu ich fgcznego stosowania. Jest to
szeroko zalecane postepowanie terapeutyczne w drugiej linii leczenia
hipercholesterolemii.

Dowody naukowe

Dotyczqg gfownie statyn innych niz rozuwastyna i nie oceniaty preparatow
ztozonych. Doswiadczenie z preparatami ztozonymi w innych wskazaniach
jak n.p. nadcisnienie tetnicze pokazuje ze prowadzq one do korzysci
zdrowotnych.

Problem ekonomiczny

Refundacja powinna przynies¢ korzys¢ dla NFZ, lecz wigze sie z

sq uzasadnione
wygodqg przyjmowania jednej tabletki w miejsce dwoch. Efekt z perspektywy
wspodlnej wydaje sie byc neutralny.
Gtowne arqumenty decyzji

Skutecznos¢ terapii oraz neutralny wptyw na budzet z perspektywy wspdlnej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.15.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg lekéw Ezehron Duo (rozuwastatyna + ezetymib)
we wskazaniach: leczenie substytucyjne pierwotnej hipercholesterolemii, zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym”. Data ukoriczenia: 08.11.2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Adamed Pharma S.A.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Adamed Pharma S.A. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Adamed Pharma S.A.



