DCIl: ROSUVASTATINUM + EZETIMIBUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 78, cod (C10BA06): DCI COMBINATII

(ROSUVASTATINUM + EZETIMIBUM)

I. Definitie - Dislipidemie

Il. Criterii de includere: tratamentul hipercolesterolemiei (exceptand hipercolesterolemia
heterozigota familiald) la adultii:

care nu sunt controlati Tn mod adecvat cu rosuvastatina iTn monoterapie; sau

ca terapie de substitutie la pacientii controlati in mod adecvat cu substantele individuale
administrate concomitent, la aceleasi concentratii ca si in combinatia in doza fixa, dar
administrate separat.

I11. Criterii de excludere:
Contraindicatii:

la pacientii cu hipersensibilitate la substantele active (rosuvastatina, ezetimib) sau la
oricare dintre excipienti;

la pacientii cu afectiuni hepatice active, incluzdnd pe cei cu cresteri inexplicabile,
persistente ale valorilor plasmatice ale transaminazelor si in cazul oricarei cresteri a
valorilor plasmatice ale transaminazelor de peste 3 ori limita superioard a normalului
(LSN);

in timpul sarcinii i aldptarii, precum si la femei aflate la varsta fertila, care nu utilizeaza
masuri adecvate de contraceptie;

la pacientii cu insuficienta renald severa (clearance al creatininei < 30 ml/min);

la pacientii cu miopatie;

la pacientii tratati concomitent cu ciclosporina.

V. Tratament

Pacientul trebuie sd urmeze un regim alimentar hipolipemiant adecvat, iar acesta trebuie
continuat pe durata tratamentului;

Tratamentul cu combinatia in doza fixd trebuie inifiat numai dupa stabilirea dozelor
adecvate de rosuvastatina sau amandoud monocomponentele. Tratamentul trebuie stabilit
individual in concordanta cu nivelul tinta de lipide, cu scopul recomandat al tratamentului
si cu raspunsul clinic al pacientului. In stabilirea dozei trebuie si se tind cont de riscul
potential al reactiilor adverse. Daca este necesara ajustarea dozei aceasta trebuie sa se faca
dupa 4 saptdmani de tratament. Doza zilnica recomandata este de 1 capsuld, cu sau fara
alimente;

Trebuie administrat fie cu cel pufin 2 ore inainte, fie cu mai mult de 4 ore dupa utilizarea
unui chelator de acizi biliari;

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
nu au fost Inca stabilite;



- Utilizarea la pacientii varstnici: La pacienfii cu varsta peste 70 ani, se recomanda
administrarea unei doze initiale de 5 mg. Combinatia in dozd fixa nu este indicata ca
tratament de prima intentie. Tratamentul cu combinatia in doza fixa trebuie inifiat numai
dupa stabilirea dozelor adecvate de rosuvastatind sau a celor doud monocomponente.

- Administrarea la pacientii cu insuficientd renald: Nu este necesara ajustarea dozei la
pacientii cu insuficientd renald usoard sau moderata. La pacientii cu insuficientd renala
moderatd (clearance creatinind < 60 ml/min), doza initialda recomandatd este de
rosuvastatind 5 mg. Combinatia in doza fixa nu este indicatd ca tratament de prima
intentie. Tratamentul cu combinatia in doza fixa trebuie initiat numai dupa stabilirea
dozelor adecvate de rosuvastatind sau a celor doud monocomponente. La pacientii cu
insuficienta renala severa este contraindicata administrarea rosuvastatinei, in orice doza.

- Administrarea la pacientii cu insuficientd hepatica: Nu este necesara ajustarea dozei la
pacientii cu insuficientd hepaticd moderata (scor Child-Pugh 5 - 6). Tratamentul nu este
recomandat la pacientii cu disfunctie hepatica moderata (scor Child Pugh 7 - 9) sau severa
(scor Child-Pugh > 9). Este contraindicat la pacientii cu afectiuni hepatice active.

- Rasa: La subiectii asiatici, au fost observate expuneri sistemice crescute. La pacientii de
origine asiatica, este recomandatd administrarea unei doze initiale de rosuvastatind 5 mg.
Combinatia In doza fixa nu este indicatd ca tratament de prima intentie. Tratamentul cu
combinatia in doza fixa trebuie inifiat numai dupa stabilireca dozelor adecvate de
rosuvastatind sau a celor doud monocomponente.

- Polimorfisme genetice: Este cunoscut faptul ca polimorfismele genetice specifice pot
conduce la o crestere a expunerii la rosuvastatind. Pentru pacientii cunoscufi ca avand
astfel de tipuri specifice de polimorfisme, se recomanda o doza minima zilnica.

- Administrarea la pacientii cu factori predispozanti pentru miopatie: La pacientii cu factori
predispozanti pentru miopatie, doza initiala recomandatd este de rosuvastatind 5 mg.
Combinatia In doza fixa nu este indicatd ca tratament de prima intentie. Tratamentul cu
combinatia in doza fixa trebuie initiat numai dupa stabilirea dozelor adecvate de
rosuvastatina sau a celor doua monocomponente.

- Tratament concomitent: Rosuvastatina este un substrat al mai multor proteine
transportoare (de exemplu, OATPIB1 si BCRP). Riscul de miopatie (inclusiv
rabdomiolizd) este crescut in cazul in care este administrat concomitent cu anumite
medicamente care pot creste concentratia plasmaticd a rosuvastatinei din cauza
interactiunilor cu aceste proteine transportoare (de exemplu, ciclosporina §i anumifi
inhibitori de proteazd ce includ combinatii de ritonavir cu atazanavir, lopinavir, si/sau
tipranavir).

V. Monitorizarea tratamentului
Pacientii trebuie monitorizati in scopul evaludrii raspunsului si a eventualelor efecte adverse care
pot aparea.

V1. Prescriptori
Medicii din specialitatea cardiologie, medicind interna, diabet zaharat, medicina de familie.



