Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34/2023 z dnia 6 marca 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
progesteronum we wskazaniach innych niz wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego: profilaktyka i leczenie cigzy
zagrozonej porodem przedwczesnym

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng progesteronum we wskazaniach innych niz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego: profilaktyka i leczenie
ciqzy zagrozonej porodem przedwczesnym.

Uzasadnienie

Poréd przedwczesny (PTB) to pordd, ktory nastepuje po 22., a przed 37.
tygodniem ciqzy. Jest on przyczyngq ok. 70% zgondw noworodkdw nieobarczonych
wadami wrodzonymi. Oceniana technologia byta przedmiotem opiniowania
Rady Przejrzystosci w ocenianym wskazaniu czterokrotnie (w 2013, 2015, 2017
i 2020 r.) uzyskujgc pozytywne opinie. Od ostatniej oceny w roku 2020 ukazato
sie 7 rekomendacji klinicznych dotyczgcych zapobiegania porodowi
przedwczesnemu. Cztery z nich odnosity sie bezposrednio do tematyki podawania
progesteronu dopochwowego (NICE 2022, SMFM 2021, FIGO 2021, SOGC 2020)
oraz odnaleziono 9 przeglgdow systematycznych dotyczqcych ocenianego
wskazania.

W wytycznych klinicznych (WHO 2022, EAPM 2023, WAPM/PMF 2022) zwraca
sie uwage na mozliwos¢ stosowania glikokortykosteroidow u kobiet z duzym
ryzykiem PTB miedzy 24 i 34 tygodniem ciqzy. Wedtug zalecen i rekomendacji
(NICE 2022, SMFM 2021, FIGO 2021, SOGC 2020) w leczeniu i profilaktyce PTB
zaleca sie takze stosowanie progesteronu, wskazujgc jednoczesnie na przewage
podawania dopochwowego w pordwnaniu do domiesniowego. Progesteron
dopochwowy zmniejsza ryzyko porodu przed 34 tygodniem ciqzy w cigzach
pojedynczych wysokiego ryzyka. Biorgc pod uwage kobiety z grupy wysokiego
ryzyka PTB, bezwzgledna redukcja ryzyka jest wieksza u kobiet z krotkqg szyjkq
macicy, dlatego leczenie moze byc¢ najbardziej przydatne dla tych kobiet.

Rekomendacje nie sq jednoznaczne w zakresie stosowania progesteronu
w cigzach mnogich. Rekomendacja FIGO 2021 wskazuje, Ze stosowanie
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progesteronu w celu profilaktyki porodu przedwczesnego w cigZzach mnogich
nie jest zalecane. Z kolei rekomendacja SOGC 2020, wskazuje, Ze u kobiet z cigzqg
blizniaczq i z krotkq szyjkg macicy (€25 mm w przezpochwowym badaniu USG,
wykonanym 16 | 24 tygodniem cigZy) zaleca sie dopochwowgq terapie
progesteronem w celu zapobiegania spontanicznym przedwczesnym porodom.

Przeglgdy systematyczne (Ferrari 2023, Boelig 2022, Conde-Agudelo 2022a,
Conde-Agudelo 2022b, Romero 2022, Care 2021, D’Antonio 2021, EPPPIC 2021,
Phung 2021) wskazujg na niejednoznaczne dowody kliniczne na zastosowanie
progesteronu w przypadku PTB.

Podsumowujqc, dostepne dane, gtownie rekomendacje kliniczne wskazujg
na zasadnosc¢ zastosowania progesteronu w porodzie zagrazajgcym. W zwiqzku
z powyziszym Rada uznaje dalsze finansowanie produktow zawierajgcych
progesteron za zasadne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 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 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania Opracowanie na potrzeby oceny
zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych
niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego nr 0T.422.1.21.2023 (Aneks do opracowania nr:
0T.4321.64.2019) ,Progesteron we wskazaniu: profilaktyka i leczenie cigzy zagrozonej porodem
przedwczesnym”; data ukonczenia 03.03.2023.



