Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 118/2021 z dnia 11 pazdziernika 2021 roku
w sprawie oceny leku Mizetam (ezetymib + atorwastatyna)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania
decyzji

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Mizetam (ezetymib + atorwastatyna), 10 mg + 10 mg, tabletki, 30 sztuk,
kod GTIN: 05909991421601;

e Mizetam (ezetymib + atorwastatyna), 10 mg + 20 mg, tabletki, 30 sztuk,
kod GTIN: 05909991421564;

e Mizetam (ezetymib + atorwastatyna), 10 mg + 40 mg, tabletki, 30 sztuk,
kod GTIN: 05909991421526;

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,
tj.: leczenie wspomagajgce do stosowania wraz z dietq u pacjentow dorostych
z pierwotngq hipercholesterolemiq (heterozygotyczng i homozygotycznq rodzinng
i nierodzinng) lub mieszang hiperlipidemiq juz kontrolowang za pomocg
atorwastatyny i ezetymibu, ktore sq podawane w takich samych dawkach, jako
lekow dostepnych w aptece na recepte, w ramach istniejqcej grupy limitowej
i wydawanie ich za odptatnosciq 30%, pod warunkiem, iz ich cena dla pacjenta
bedzie porownywalna lub nizsza od sumy cen lekow zawierajgcych osobno
substancje czynne wchodzgce w sktad wnioskowanego leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Atorwastatyna jest jedng z zarejestrowanych i szeroko dostepnych statyn.
Statyny sq inhibitorami syntezy cholesterolu w waqtrobie. Zwiekszajgc liczbe
receptorow LDL na btonie hepatocytow, nasilajg wychwyt i katabolizm
czqsteczek LDL. Ezetymib z kolei wiqzqc sie z rgbkiem szczoteczkowym jelita
cienkiego hamuje wchtanianie cholesterolu i zmniejsza ilosci cholesterolu
transportowanego do wagqtroby. Obie substancje dziatajgc w odmiennych
mechanizmach dajq efekt synergistyczny i sq od dawna stosowane w klinice.

Wytyczne kliniczne za podstawe lecznica hiperlipidemii uznajq aktywnosc
fizyczng, modyfikacje sposobu odzywiania oraz leczenie statynami. Istotnym
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problemem przy leczeniu statynami jest wystepujgca u znaczqcego odsetka
pacjentdow nietolerancja ze strony miesni lub wqtroby. Jezeli przy najwiekszych
tolerowanych dawkach statyny nie zostaje osiggnieta docelowa wartosci stezen
lipiddw w surowicy, rekomenduje sie dodanie do statyny ezetymibu. Najczesciej
w postaci dwdch preparatdéw stosowanych jednoczasowo.

Zarowno produkty zawierajgce atorwastatyne, jak i produkty zawierajgce
ezetymib sq objete refundacjq i znajdujq sie na liscie refundacyjnej ujetej
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. Dostepnych jest
wiele preparatdow roznych producentow obu tych substancji.

Mizetam jest preparatem zfozonym, zawierajgcym zarowno ezetymib,
jak i atorwastatyne. Dostepne sq analogiczne preparaty zfozone, zawierajgce
ezetymib i innq statyne - rozuwastatyne.

Dowody naukowe

Preparat ztozony swoim dziataniem nie rozni sie w dziataniu od preparatow
sktadowych w postaci osobnych lekow stosowanych przez pacjenta tgcznie.
Roznica moze dotyczy¢ jedynie ewentualnej wygody przyjmowania jednej
zamiast dwoch tabletek.

Problem ekonomiczny

Wobec traktowania przez wnioskodawce proponowanej ceny zbytu omawianego
preparatu jako tajemnicy przedsiebiorstwa, oszacowania ekonomiczne
nie wydajq sie wystarczajgco wiarygodne.

Gtodwne arqumenty decyzji

Mizetam nie przynosi dodatkowych korzysci zdrowotnych w stosunku do jego
sktadowych substancji czynnych w postaci preparatow jednosktadnikowych
stosowanych tgcznie. W tej sytuacji zarowno koszty refundacji, jak i koszty
pacjenta zwiqzane z miesiecznym leczeniem tym preparatem nie powinny
byc¢ wyzsze od ftgcznych kosztow ponoszonych na leczenie atorwastatynq
i ezytymibem.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4230.18.2021 , Wniosek o objecie refundacjg leku Mizetam (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu:
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen”. Data ukoriczenia: 1 pazdziernika 2021 r.



