Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr62/2023 z dnia 11 kwietnia 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
estradiolum w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadnq kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynng estradiolum w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych: transseksualizm (ICD-10: F64.0).

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, zawierajqce
srodek estrogenny w poftqczeniu z lekami antyandrogennymi.

Wytyczne Endocrine Society z 2017 r. wymieniajq estradiol podawany doustnie,
przezskdrnie w postaci plastrow lub w postaci pozajelitowej (walerianian
estradiolu lub cypionian estradiolu) jako terapie stosowanq u dorostych
transseksualnych kobiet oraz u transseksualnych dziewczgt od 16 r.z. Wytyczne
WPATH 2022 stanowigce aktualizacje wytycznych z 2012 r. wskazujg, aby nie
stosowac¢  skoniugowanych  estrogenow w  leczeniu  hormonalnym
potwierdzajgcym ptec, w przypadku gdy estradiol jest dostepng formgq terapii.
Od czasu wydania poprzedniej opinii ukazaty sie wyniki badania pierwotnego
porownujgce skutecznosc¢ feminizujqcej terapii hormonalnej estradiol + octan
cyproteronu i estradiol + spironolakton (Burinkul 2021).

Nalezy takze przypomniec, ze w przeglgdach systematycznych oceniajgcych:
parametry zwigzane ze zdrowiem psychicznym (Chew 2018 i Nguyen 2019),
ryzyko sercowo-naczyniowe (Defreyene 2018 i Wamboldt 2019), ryzyko rozwoju
chorob nowotworowych (McFarlane 2019) a takze ryzyko zaburzen metabolizmu
kostnego (Delgado-Ruiz 2019) w populacji transseksualnej, wykazano,
ze podawanie srodkow hormonalnych prowadzi do typowych dziatan
charakterystycznych dla estrogendw i antyandrogendw (takich jak tkliwosc
piersi, emocjonalnos¢, poczucie gtodu, stabos¢ i wuderzenia gorgca).
Zaobserwowano takze podwyzszone ryzyko epizodow zakrzepowo-zatorowych
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oraz zaburzen akcji serca. Terapia jednoczesSnie zmniejsza odczuwanie leku,
stresu, problemdw spofecznych oraz wptywa na poprawe jakosci Zycia.
Dane pochodzqce z badan Ristori 2020, Wjepies 2019, Vlot 2019, Dobrolirska
2020, Van Dijk 2019 potwierdzajqg wnioski ptyngce z przytoczonych wyzej
przeglgdow systematycznych.

Podsumowujqc, od czasu wydania poprzedniej opinii nie pojawity sie dane
naukowe, ktore mogtyby wskazywac na niezasadnosc¢ stosowania estradiolu
we wnioskowanym wskazaniu.

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 pdin. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.9.2023 0T.422.1.10.2023 (Aneks do
opracowania nr: 0T.4321.67.2019 0T.434.17.2017 BP-434-3/2015) ,Cyproteron i estradiol we wskazaniu:
Transseksualizm (ICD-10: F64.0)"; data ukonczenia 7 kwietnia 2023 r.



