Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 76/23/2010 z dnia 8 listopada 2010r.

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku rosuvastatin
(Rosucard®) we wskazaniach: pierwotna hipercholesterolemia
(typu lla bez heterozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej)

lub mieszana dyslipidemia (typu llIb) jako leczenie dodatkowe

do diety, gdy stosowanie diety i innych niefarmakologicznych

sposobow leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie masy

ciata) jest niewystarczajace oraz rodzinna homozygotyczna
hipercholesterolemia jako leczenie dodatkowe do diety i innych
sposobow leczenia zmniejszajgcego stezenie lipidow (np. afereza
LDL) lub jesli inne sposoby leczenia sa niewtasciwe,
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie, jako $wiadczenia
gwarantowanego, leku Rosucard® (rosuvastatin) w leczeniu hipercholesterolemii

pierwotnej.
Uzasadnienie stanowiska

Radzie nie przedstawiono przekonywujgcych danych na wystarczajgce bezpieczenstwo
stosowania rozuwastatyny w szerokiej populacji pacjentéw z hipercholesterolemia
o dowolnym poditozu, stagd Rada uznata za uzasadnione finansowanie rozuwastatyny
w przypadkach hipercholesterolemii pierwotnej.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-8152-29/JM/10) z dnia 13 wrzes$nia 2010r.

Problem zdrowotny

Choroby sercowo — naczyniowe sg jedng z gtdwnych przyczyn smiertelnosci w Polsce. Najczestszym
czynnikiem ryzyka tych schorzen w populacji polskiej sg zaburzenia lipidowe, stwierdzane u ponad
60% dorostych Polakéw (prawie 18 min). Redukcja stezenia cholesterolu catkowitego w osoczu
o 10% powoduje zmniejszenie zapadalnosci na chorobe wieficowg o 25% po 5 latach, natomiast
redukcji stezenia frakcji LDL-C o 1 mmol/l (40 mg/dl) towarzyszy zmniejszenie incydentdéw
wiencowych o 20%. Réwniez pacjenci u ktérych nie osiggnieto docelowych wartosci lipidogramu

odnosza korzysé z leczenia hipolipemizujacego. *
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Pacjenci dotknieci rodzinnymi dyslipidemiami, genetycznie uwarunkowanymi schorzeniami, cierpig
z powodu przedwczesnego rozwoju choréb sercowo — naczyniowych juz w mtodosci, w skutek

konstytutywnie podwyzszonego (5-6 razy) stezenia tréjglicerydéw oraz frakcji LDL-C cholesterolu.
Obecna standardowa terapia

Pierwszym rzutem leczenia fagodnych postaci hipercholesterolemii jest modyfikacja diety.
W praktyce jednak, podstawg leczenia hipercholesterolemii jest farmakoterapia oparta na lekach
z grupy statyn, czyli inhibitorow reduktazy HMG-CoA, ktérych efektywnos¢ w reducji stezenia
cholesterolu podnosi skojarzenie z ezetymibem. Inne leki, do ktérych nalezg fibraty, zywice

jonowymienne oraz kwas nikotynowy nie wptywaja na frakcje LDL-C cholesterolu . >
Proponowana terapia

Rozuwastatyna jest wybidrczym i kompetycyjnym inhibitorem reduktazy HMG-CoA, enzymu
ograniczajgcego szybkos¢ przemiany 3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzymu A do mewalonianu,
prekursora cholesterolu. *

Rozuwastatyna, w postaci preparatu Rosucard®, zarejestrowana jest we wskazaniach:

e pierwotna hipercholesterolemia (typu lla bez heterozygotycznej hipercholesterolemii
rodzinnej) lub mieszana dyslipidemia (typu llb) jako leczenie dodatkowe do diety,
gdy stosowanie diety i innych niefarmakologicznych sposobdéw leczenia (np. ¢wiczenia

fizyczne, zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajace;

e rodzinna homozygotyczna hipercholesterolemia jako leczenie dodatkowe do diety i innych
sposobow leczenia zmniejszajgcego stezenie lipidéw (np. afereza LDL) lub jesli inne

sposoby leczenia sg niewtasciwe.
Oceniany wniosek dotyczyt obu powyzszych wskazar. *°

Rozuwastatyna, w postaci preparatu Crestor®, byta juz przedmiotem obrad Rady Konsultacyjnej
uzyskujgc pozytywna rekomendacje do finansowania ze srodkéw publicznych jedynie w leczeniu

pierwotnej hipercholesterolemii (typu Il a, w tym rodzinnej hipercholesterolemii).

Efektywnosc¢ kliniczna

Analize efektywnosci klinicznej przeprowadzono w formie przegladu systematycznego
obejmujacego badania RCT poréwnujgce rozuwastatyne do placebo za pomocg twardych punktéw
koricowych. Nie przedstawiono badan oceniajgcych efektywnos$é hipolipemizujgcg rozuwastatyny.
Do analizy efektywnosci klinicznej nie wiaczono zadnych badan obserwacyjnych.

W pordéwnaniu do analizy efektywnosci klinicznej preparatu Crestor®, nie przedstawiono nowych,
istotnych danych dotyczgcych efektywnosci klinicznej rozuwastatyny. Jedynie w badaniu JUPITER
udowodniono wptyw rozuwastatyny na $miertelno$¢ pacjentdw, natomiast w pozostatych
badaniach, w populacjach pacjentdw ze stenozg aortalng, schytkowg niewydolnoscig nerek
regularnie dializowanych lub z przewlekta niewydolnoscig serca, nie obserwowano istotnego
wptywu na zaden z analizowanych twardych punktéw koricowych. °

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczenstwa oparto jedynie na badaniach RCT witgczonych do analizy efektywnosci
klinicznej, w ktérych nie obserwowano zwiekszonego ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych
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u pacjentéw stosujgcych rozuwastatyne. Do analizy bezpieczenstwa nie wigczono zadnych badan
obserwacyjnych. *

ChPL podaje, ze dziatania niepozgdane charakterystyczne dla statyn: zaburzenia Zzotgdkowo-

jelitowe oraz bdle miesni, wystepuja u pacjentdw leczonych rozuwastatyna wzglednie czesto. *

Istniejg doniesienia, ze w pordéwnaniu do innych statyn, stosowanie rozuwastatyny wigze
sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgadanych w ogdle, w tym dotyczacych
powiktan watrobowych, rabdomiolizy, niewydolnosci nerek oraz powiktan miesniowych innych

niz rabdomioliza. &’

Koszty $wiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analizy ekonomiczna i wptywu na budzet, w zwigzku z istotnymi zmianami cen rynkowych

preparatdw rozuwastatyny, byty nieaktualne.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna zajeta stanowisko jak na wstepie.
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