Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne
atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynne: atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum,
we wskazaniu pozarejestracyjnym: ciezka wtdrna hipercholesterolemia u dzieci
w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem powiktan sercowo -
naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego)
w przebiegu: niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu |
(z towarzyszqcq mikroalbuminurig lub niewydolnoscig nerek), lub otrzymujgcych
terapie antyretrowirusowgq, lub po przeszczepianiu narzqgdow.

Uzasadnienie

Wytyczne towarzystw naukowych opublikowane w latach 2019-2021 w tym
6 wytycznych dotyczgcych populacji pacjentow pediatrycznych (PTD - pacjenci
z cukrzycqg, PTN_AIDS — pacjenci z HIV, IPNA — pacjenci ze sterydoopornym
zespotem nerczycowym, KDIGO — pacjenci m.in. z zespotem nerczycowym, KSPE
— pacjenci z dyslipidemigq, AHA — pacjenci wysokiego ryzyka sercowo-
naczyniowego m.in. z cukrzycq i po przeszczepieniu serca) zalecajq stosowanie
statyn u dzieci z wtornq ciezka hipercholesterolemiq juz od 8-10. roku Zycia.
W przypadku cukrzycy ponizej 18. roku Zycia zalecenia polskie, europejskie
i amerykanskie zalecajg rozwazZenie leczenia statyng w  przypadku
hipercholesterolemii.  Stezenia cholesterolu LDL bedqgce wskazaniem
do wtgczenia statyn u pacjentow w wieku miedzy 10 a 18 lat sq zrdznicowane
w zaleznosci od towarzystwa wydajgcego wytyczne oparte na opiniach
ekspertow i catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego, ale leczenie wtgcza sie
najczesciej przy poziomie cholesterolu LDL wynoszgcym 130 mg/dl lub wiecej,
jesli zmiany stylu Zycia, w tym dieta, nie zapewniajq wfasciwego stezenia
cholesterolu.

Do maja 2021 roku nie odnaleziono w pismiennictwie nowych badan
z randomizacjq i obserwacyjnej dotyczgcych skutecznosci statyn w ocenianych
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wskazaniach pozarejestracyjnych, ktorych wyniki opublikowano po wydaniu
ostatniej pozytywnej opinii Rady Przejrzystosci nr 40 332/2018 z dnia 20 grudnia
2018 roku roku, w sprawie zasadnosci objecia refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynngq atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum
we wskazaniach innych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Dotychczasowe badania nie wskazujq na nieakceptowane dziatania niepozgdane
lekow u dzieci. Koszty terapii sq niewielkie a doswiadczenie w jej stosowaniu
wieloletnie. W zwiqzku z powyZszym Rada podtrzymuje wczesniejszq pozytywnq
opinie w zakresie refundacji stosowania atorwastatyny, lowastatyny
i simwastatyny w tym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz.
1398), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4221.4.2021 , Atorwastatyna, lowastatyna, symwastatyna we
wskazaniu: ciezka wtérna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem
powikfan sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia niefarmakologicznego) w przebiegu:
niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszagcg mikroalbuminurig lub
niewydolnoscig nerek), lub otrzymujgcych terapie antyretrowirusowg, lub po przeszczepianiu narzagdow”, data
ukonczenia: 21.07.2021 r.



