Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2020 z dnia 18 maja 2020 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
cyproteronum + ethinylestradiolum w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj. F64.0 (wg. ICD-10)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnqg kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnq cyproteronum + ethinylestradiolum we
wskazaniach pozarejestracyjnych: F64.0 (wg. ICD-10).

Uzasadnienie

Stosowanie terapii hormonalnej w przypadku transseksualizmu jest jedng
z podstawowych metod postepowania. Celem terapii zaburzen tozsamosci
ptciowej jest hamowanie wydzielania hormondw pfci biologicznej oraz uzyskanie
stezen steroidow pfciowych odpowiednich dla pfci psychicznej. W przypadku
transseksualnych kobiet zazwyczaj stosuje sie preparaty ztozone, zawierajgce
srodek  estrogenny w  potgczeniu z lekami  antyandrogennymi.
Wytyczne Endocrine Society z 2017 r. stanowigce aktualizacje wytycznych z 2009
r. wymieniajq estradiol podawany doustnie, przezskdrnie w postaci plastrow lub
w postaci pozajelitowej (walerianian estradiolu lub cypionian estradiolu) oraz
antyandrogeny (spironolakton, cyproteron) oraz agonisty GnRH jako terapie
stosowanqg u dorostych transseksualnych kobiet oraz u transseksualnych
dziewczqt od 16 r.z.

W przeglgdach systematycznych oceniajgcych: parametry zwiqgzane ze zdrowiem
psychicznym (Chew 2018 i Nguyen 2019), ryzyko sercowo-naczyniowe (Defreyene
2018 i Wamboldt 2019), ryzyko rozwoju choréb nowotworowych (McFarlane
2019) a takze ryzyko zaburzern metabolizmu kostnego (Delgado-Ruiz 2019)
w populacji transseksualnej, wykazano, ze podawanie srodkow hormonalnych
prowadzi do typowych dziatan charakterystycznych dla estrogenow
i antyandrogendw (takich jak tkliwos¢ piersi, emocjonalnosc, poczucie gtodu,
stabos¢ i uderzenia gorgca). Zaobserwowano takze podwyzszone ryzyko
epizoddow zakrzepowo-zatorowych oraz zaburzen akcji serca. Nie wykazano
zwiekszonego ryzyka wystepowania nowotworow i zaburzern metabolizmu
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wapnia w poréwnaniu z populacjq ogdlng. Jednoczesnie terapia taka zmniejsza
odczuwanie leku, stresu, problemow spotecznych oraz wptywa na poprawe
jakosci zycia. Dane pochodzqce z badan Ristori 2020, Wjepies 2019, Vlot 20189,
Dobroliriska 2020, Van Dijk 2019 potwierdzajg wnioski ptynqce z przytoczonych
wyzej przeglqgdow systematycznych.

Podsumowujqc, od czasu wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie dane
naukowe, ktore mogtyby wskazywaé¢ na niezasadnos¢ stosowania
cyproteronum+ethinylestradiolum we wnioskowanym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdzn. zm.), 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
2019 r., poz. 1373 z podin. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4321.67.2019 ,Cyproteronum,

cyproteronum+ ethinylestradiolum, estradiolum we wskazaniu: F64.0 (wg. ICD-10)", data ukorczenia: 13 maja
2020.



