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z dnia 21 grudnia 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
w sprawie oceny leku Mizetam (ezetymib + atorwastatyna)
we wskazaniu: zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym,
tj. jako leczenie substytucyjne u pacjentow z chorobg
niedokrwienng serca (ang. CHD, Coronary Heart Disease) i ostrym
zespotem wiencowym (ang. ACS, Acute Coronary Syndrome)
w wywiadzie, u ktorych uzyskano kontrole choroby stosujac
jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych
produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach,

jak w produkcie ztozonym

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Mizetam (ezetymib +
atorwastatyna) we wskazaniu: zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym, tj. jako
leczenie substytucyjne u pacjentéow z chorobg niedokrwienng serca (ang. CHD, Coronary Heart
Disease) i ostrym zespotem wieicowym (ang. ACS, Acute Coronary Syndrome) w wywiadzie,
u ktérych uzyskano kontrole choroby stosujgc jednoczes$nie pojedyncze substancje czynne
w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.

Uzasadnienie rekomendacji

Oceniana technologia medyczna znajduje sie aktualnie na liscie lekow refundowanych
we wskazaniu obejmujgcym leczenie pacjentéw dorostych z pierwotng hipercholesterolemia
lub mieszang hiperlipidemia.

Wyniki analizy klinicznej wskazujg na brak réznic w zakresie skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa stosowania ezetymibu i atorwastatyny w produkcie ztozonym wzgledem
skojarzenia jednosktadnikowych produktéw zawierajgcych ezetymib i atorwastatyne.

Nalezy jednak podkresli¢ niepewnos¢ powyzszego wnioskowania, poniewaz odnalezione
badania (NCT01370603, NCT01370590) nie odnoszg sie w petni do populacji docelowej
okreslonej wnioskiem refundacyjnym dla leku Mizetam. Z badan wytaczano pacjentéw
z wysokim ryzykiem choroby niedokrwiennej serca lub ostrym zespotem wiericowym. Ponadto
zostaty one przeprowadzone w populacji pacjentéw: wczesniej nieleczonych, leczonych
wytgcznie statynami bgdz leczonych statynami i ezetymibem.
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W analizie ekonomicznej przeprowadzonej technika minimalizacji kosztéw, oszacowano,
ze z perspektywy NFZ, stosowanie produktu leczniczego Mizetam jest od stosowania
jednosktadnikowych produktéw zawierajgcych ezetymib i atorwastatyne

Z kolei przeprowadzona analiza wptywu na budzet refundacji produktu leczniczego Mizetam,
w ramach wykazu lekéw refundowanych wydawanych w aptece na recepte, wykazata
wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego

Niemniej uwzgledniajac mozliwos¢ wpisania dodatkowego wskazania dla
wnioskowanego leku na liste 65+ mozna spodziewal sie zwiekszenia wydatkéw ptatnika
zwigzanych z finansowaniem wnioskowanej terapii.

Uwzgledniono ponadto, ze wedtug wytycznych postepowania medycznego, skojarzenie statyn
z ezetymibem jest rekomendowane w przypadku pacjentow z wysokim ryzykiem wystgpienia
zdarzen sercowo-naczyniowych (PTK/ESC 2021, PTK 2022, AHA 2023, ACC 2022, Saburet
2022).

Majagc na wzgledzie zebrane w procesie oceny informacje, a takze stanowisko Rady
Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje jak we wstepie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

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

o Mizetam, (ezetymib + atorwastatyna), 10 mg + 20 mg, tabletki, 30 sztuk, kod GTIN:
05909991421564, cena zbytu netto:

o Mizetam, (ezetymib + atorwastatyna), 10 mg + 40 mg, tabletki, 30 sztuk, kod GTIN:
05909991421526, cena zbytu netto:

Proponowana odpfatnosé¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: , W aptece na recepte
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w istniejacej grupie limitowej: 48.0, Leki hamujgce
wchtanianie cholesterolu z przewodu pokarmowego.

Problem zdrowotny

Choroba niedokrwienna serca, ChNS (ICD-10: 120 - 125) to pojecie obejmujgce wszystkie stany
niedokrwienia miesnia sercowego, bez wzgledu na jego powdd. Najczestszg (>98% przypadkow)
przyczyng choroby niedokrwiennej serca jest miazdzyca tetnic wieicowych, czyli choroba wienicowa.

W chorobie wieicowej blaszka miazdzycowa rozwija sie w tetnicy przez wiele lat. Wraz z jej
powiekszaniem sie do mie$nia sercowego doptywa coraz mniej krwi, co powoduje jego niedokrwienie
i niedotlenienie.

Czestos$¢ wystepowania choroby wiericowej w Polsce to 20-40/1000. Zazwyczaj pojawia sie po 40. roku
zycia u mezczyzn i 50. roku zycia u kobiet. Czesto$¢ wystepowania dtawicy piersiowej zwieksza sie
uobu ptci wraz z wiekiem (wynosi 5-7% i 10-12% u kobiet oraz 4-7% i 12-14% u meziczyzn,
odpowiednio w wieku 45-64 lat i 65—84 lat).

Rokowanie w chorobie wiencowej zalezy od zaawansowania choroby, od wieku pacjenta i choréb
wspatistniejgcych.
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Alternatywna technologia medyczna

Bioragc pod uwage wnioskowane wskazanie, za komparator dla wnioskowanej technologii uznaje
sie jednoczesne stosowanie atorwastatyny oraz ezetymibu, podawanych w oddzielnych preparatach
w dawkach identycznych jak w produkcie Mizetam.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Produkt leczniczy Mizetam zawiera ezetymib i atorwastatyne, dwie substancje obnizajace stezenie
lipidow o uzupetniajacych sie mechanizmach dziatania.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Mizetam jest wskazany:

e jako leczenie wspomagajgce do stosowania wraz z dietg u pacjentéw dorostych z pierwotng
hipercholesterolemig (heterozygotyczng i homozygotyczng rodzinng i nierodzinng)
lub mieszang hiperlipidemia juz kontrolowang za pomoca atorwastatyny i ezetymibu, ktére
sg podawane w takich samych dawkach.

e do stosowania w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia incydentéw sercowo-naczyniowych,
jako leczenie substytucyjne u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca (CHD, ang. Coronary
Heart Disease) i ostrym zespotem wiencowym (ACS, ang. Acute Coronary Syndrome)
w wywiadzie, u ktérych uzyskano kontrole choroby stosujgc jednoczesnie pojedyncze
substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak
w produkcie ztozonym.

Whnioskowane wskazanie dotyczy jednego ze wskazan zarejestrowanych (zapobieganie wystgpieniu
incydentédw sercowo-naczyniowych).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W analizie klinicznej uwzgledniono jedng publikacje (Bays 2015) dotyczgcg dwdch badan klinicznych
zrandomizacjg (NCT01370603 oraz NCT01370590), w ktérych poréwnano preparat ztozony
(ezetymib/atorwastatyna) z terapig skojarzong za pomocg produktéw sktadowych analizowanego
preparatu ztozonego (ezetymib + atorwastatyna). Badania dotyczty pacjentéw z hipercholesterolemis.

Nie odnaleziono opracowan wtérnych oraz badan efektywnosci praktycznej spetniajgcych kryteria
wiaczenia do przegladu.

W badaniach oceniano punkty koricowe dotyczgce:

. zmiany poziomu cholesterolu LDL wzgledem wartosci wyjsciowych po 6 tygodniach leczenia
(pierwszorzedowy punkt koricowy);

. zmiany poziomu pozostatych parametrow lipidowych (cholesterol catkowity, trojglicerydy,
cholesterol HDL, cholesterolu nie-HDL, apolipoproteiny B) wzgledem wartosci wyjsciowych
po 6 tygodniach leczenia;
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. profilu bezpieczeristwa leczenia.

Ocene wiarygodnosci badan randomizowanych przeprowadzono za pomocg skali Cochrane Risk of Bias
(RoB, wersja 2). We wtgczonych badaniach, dla wszystkich pieciu analizowanych domen (proces
randomizacji, odchylenia od zaplanowanej interwencji, brakujgce dane wynikowe, pomiar efektu,
selekcja raportowania wynikéw) ryzyko btedu systematycznego oceniono na niskie.

Skutecznos¢

Po 6 tygodniowym okresie leczenia nie wykazano znamiennych réznic miedzy stosowaniem produktu
ztozonego zawierajgcego atorwastatyne z ezetymibem (Eze/Ato) a terapig skojarzong opartg
na podawaniu atorwastatyny i ezetymibu (Eze + Ato) w odrebnych produktach, w zakresie ocenianych
punktow koncowych tj.:

. procentowej zmiany stezenia cholesterolu LDL;

o procentowej zmiany stezenia cholesterolu catkowitego;

. procentowej zmiany stezenia trigliceryddw;

. procentowej zmiany stezenia cholesterolu HDL;

o procentowej zmiany stezenia cholesterolu nie-HDL;

o procentowej zmiany apolipoproteiny B (Apo-B).

Bezpieczerstwo

Nie wykazano znamiennych rdznic miedzy stosowaniem produktu ztozonego zawierajgcego
atorwastatyne z ezetymibem (Eze/Ato) a terapig skojarzong oparta na podawaniu atorwastatyny
i ezetymibu (Eze + Ato) w odrebnych produktach w zakresie ryzyka wystgpienia:

o zdarzen niepozadanych ogétem (co najmniej 1 zdarzenie);
e ciezkich zdarzen niepozadanych;

. zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowanym leczeniem (zdarzenia okreslone przez
badacza);

o zdarzen niepozgdanych prowadzacych do przerwania leczenia ogétem;
o przekroczenia norm stezenia enzymoéw watrobowych (23 x GGN i 25 x GGN);

o pozostatych zdarzen niepozgdanych (m.in. reakcje alergiczne, przekroczenie 210 GGN kinazy
kreatynowej, zdarzen zwigzanych z przewodem pokarmowym).

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Mizetam najczestszymi
(>10%) dziataniami niepozadanymi byty: zapalenia btony $luzowej nosa i gardta, reakcje alergiczne,
hiperglikemia, bél gtowy, bdl gardta i krtani, krwawienie z nosa, wzdecia, biegunka, zaparcia, nudnosci
i wymioty, bdle stawdw, skurcze miesni, obrzek stawdw, bdl koriczyn, bdl plecéw, bdl miesni,
nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej (CPK) we krwi.

Ograniczenia
Na niepewnosc¢ przedstawionych wynikéw analizy klinicznej wptywajg nastepujace ograniczenia:

e analize przeprowadzono w innej populacji niz populacja wnioskowana — z badania wytgczano
pacjentéw z wysokim ryzykiem choroby niedokrwiennej serca lub ostrym zespotem
wiencowym;



Rekomendacja nr 147/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 21 grudnia 2023 r.

e populacja byta rowniez szersza w zakresie poprzedniego leczenia, tj.: cze$é pacjentow nie byta
wczesniej leczona na hipercholesterolemie, witgczano réwniez pacjentéw leczonych
wyltgcznie statynami;

e nie oceniano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania ezetymibu + atorwastatyny w dawce
10 mg + 10 mg.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 PLN/QALY.

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw w 30-dniowym
horyzoncie czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego — Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
i z perspektywy wspdlnej: ptatnika oraz swiadczeniobiorcy.

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw (Mizetam oraz jednosktadnikowe produkty lecznicze
zawierajgce ezetymib i atorwastatyne).

Z perspektywy NFZ, stosowanie produktu leczniczego Mizetam jest od stosowania
jednosktadnikowych produktéw zawierajgcych ezetymib iatorwastatyne

Z perspektywy wspdlnej, stosowanie produktu leczniczego Mizetam jest od stosowania
jednosktadnikowych produktéw zawierajacych ezetymib i atorwastatyne

Analiza wrazliwosci w wiekszosci wariantéow
Ograniczenia

W przypadku braku dowodéw dla analizowanej populacji, ze terapie sg terapeutycznie rownorzedne,
odpowiednig technikg w ramach analizy ekonomicznej jest analiza konsekwencji-kosztow.
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826 z pdzn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W zwigzku z nieprzedstawieniem w analizie klinicznej badan RCT wykazujgcych wyzszos¢ leku
nad refundowanymi komparatorami zachodzg okoliczno$ci art. 13 ustawy o refundacji.

Wartos¢ urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Mizetam, przy ktérej koszt jego stosowania
nie jest wyzszy od kosztu komparatora, z perspektywy NFZ wynosi:

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpftyngé na organizacje udzielania sSwiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ). Nie przeprowadzono
analizy z perspektywy wspdlne;j.

Whnioskodawca oszacowat liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na:

Wyniki analizy podstawowej z perspektywy NFZ wskazujg, ze objecie refundacjg produktu leczniczego
Mizetam (ezetymib + atorwastatyna) wigzac sie bedzie:
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Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy wptywu na budzet dotyczg niepewnosci oszacowan liczebnosci populacji
docelowej.

W wariancie podstawowym BIA populacje oszacowano uwzgledniajgc

zostat
uwzgledniony w analizie wrazliwosci, zgodnie z ktérym w przypadku objecia refundacjg produktu
leczniczego Mizetam w ramach dodatkowego wskazania nastgpi

Obliczenia wtasne Agencji

Nie przeprowadzano dodatkowych obliczen.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacgji.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Uwzgledniono 7 rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do analizowanego wskazania wydanych
przez:

e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK 2022);
e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne / European Society of Cardiology (PTK/ESC 2021);

e American Heart Association / American College of Cardiology / American College of Clinical
Pharmacy / American Society for Preventive Cardiology / National Lipid Association /
Preventive Cardiovascular Nurses Association (AHA / ACC / ACCP / ASPC / NLA / PCNA 2023);

e National Institute of Health and Care Excellence (NICE 2023);

e American College of Cardiology (ACC 2022);

e Canadian Cardiovascular Society / Canadian Cardiovascular Association (CCA / CCS 2021);
e American College of Cardiology - American Heart Association (ACC-AHA 2020).

We wszystkich odnalezionych wytycznych dotyczacych prewencji chordb uktadu sercowo-
naczyniowego jako pierwszg linie leczenia rekomenduje sie przede wszystkim stosowanie terapii
statynami. W przypadku braku uzyskania pozadanych celéw terapeutycznych po zastosowaniu statyn
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wytyczne wskazujg terapie skojarzong statynami oraz ezetymibem lub w przypadku niepowodzenia
leczenia dodanie inhibitora PCSK9 jako terapie drugiego rzutu.

Skojarzenie statyn z ezetymibem jest rekomendowane w przypadku pacjentéw z wysokim ryzykiem
wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych (PTK/ESC 2021, PTK 2022, AHA 2023, ACC 2022, Saburet
2022).

U pacjentéw, u ktéorych docelowe stezenie LDL-C nie zostaje osiggniete podczas stosowania
maksymalnej tolerowanej dawki statyny i ezetymibu, wytyczne rekomendujg zastosowanie
inhibitorow PCSK9 (ACC 2022, PTK/ESC 2021, PTK 2022).

Ponadto wytyczne ACC-AHA 2020 oraz CCA/CCS 2021 na réwni zalecajg ezetymib lub inhibitory PCSK9
w przypadku nieosiggniecia celu terapeutycznego na maksymalnej tolerowanej dawce statyn.
Natomiast kanadyjskie wytyczne (CCA / CCS 2021) rekomendujg intensyfikacje leczenia
hipolipemizujgcego ezetymibem i/lub inhibitorem PCSK9 u wszystkich pacjentéw z prewencjg wtdrng
CVD, u ktérych stezenie LDL-C pozostaje na okreslonym poziomie podczas otrzymywania maksymalnie
tolerowanej dawki statyn.

W polskich wytycznych (PTK 2022) podkreslono, ze w formie jednej tabletki, dostepne sg nastepujace
potaczenia: atorwastatyna + ezetymib oraz rozuwastatyna + ezetymib (bez okreslenia umiejscowienia
skojarzenia w terapii). W wytycznych PTK 2022 podkreslono dodatkowo fakt, ze zastosowanie
skojarzen w postaci pojedynczych tabletek wptywa na poprawe przestrzegania zalecen lekarskich.

W pozostatych odnalezionych wytycznych nie odniesiono sie do stosowania ezetymibu w potgczeniu
ze statyng w postaci jednej tabletki (AHA / ACC/ ACCP / ASPC/ NLA / PCNA 2023, NICE 2023, ACC 2022,
Sabouret 2022, CCA / CCS 2021, ACC-AHA 2020).

Rekomendacje refundacyjne

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczacych leku Mizetam we wnioskowanym
wskazaniu.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Mizetam (ezetymib +
atorwastatyna)

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.10.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1735.2023.3.DZY, PLR.4500.1736.2023.2.DZY, PLR.4500.1737.2023.2.DZY), odnoénie przygotowania
rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Mizetam (ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu: zapobieganie
zdarzeniom sercowo-naczyniowym, tj. jako leczenie substytucyjne u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca
(ang. CHD, Coronary Heart Disease) i ostrym zespotem wiencowym (ang. ACS, Acute Coronary Syndrome)
w wywiadzie, u ktérych uzyskano kontrole choroby stosujgc jednoczeénie pojedyncze substancje czynne
w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym, na podstawie art.
35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 146/2023 z dnia 18 grudnia 2023 roku w sprawie oceny leku Mizetam (ezetymib +
atorwastatyna) we wskazaniu zwigzanym z zapobieganiem zdarzeniom sercowo-naczyniowym.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 146/2023 z dnia 18 grudnia 2023 roku w sprawie oceny leku Mizetam
(ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu zwigzanym z zapobieganiem zdarzeniom sercowo-
naczyniowym.

Raport nr 0T.423.0.23.2023 Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego leczniczego Mizetam
(ezetymib + atorwastatyna) we wskazaniu: zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym, tj. jako
leczenie substytucyjne u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca (ang. CHD, Coronary Heart Disease)
i ostrym zespotem wiericowym (ang. ACS, Acute Coronary Syndrome) w wywiadzie, u ktérych uzyskano
kontrole choroby stosujgc jednoczednie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach
leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.



