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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31/2026 z dnia 9 marca 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
cyproteronum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego tj. transseksualizm (ICD-10: F64.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  cyproteronum  we  wskazaniach
pozarejestracyjnych: transseksualizm (ICD-10: F64.0).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zasadnos¢ refundacji lekow zawierajqcych substancje czynnq cyproteronum
we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego: transseksualizm (ICD-10: F64.0) byta przedmiotem oceny Rady
kilkukrotnie i uzyskata pozytywnq opinie. W poprzedniej opinii (nr 61/2023 z dnia
11 kwietnia 2023 roku) Rada przeanalizowata wyniki dwdch badan pierwotnych
i trzech opracowan wtornych, ktore potwierdzity skutecznos¢ octanu cyproteronu
w ocenianym wskazaniu. Rada wskazata, ze terapia hormonalna wptywa
pozytywnie na samopoczucie pacjentow, a przy zmianie ptci tagodzi objawy
dysforii pfciowej.

Dowody naukowe

Octan cyproteronu jest powszechnie stosowany w terapii antyandrogenowej
w celu obnizenia stezenia testosteronu. Od czasu ostatniej opinii Rady nie ukazaty
sie wytyczne kliniczne, ktore rekomendowatyby zmiane tego postepowania.

Odnalezione badania kliniczne i przeglgdy systematyczne opublikowane
od ostatniej oceny potwierdzajq skutecznosc terapii octanem cyproteronu i nie
wskazujq nowych danych w zakresie bezpieczenistwa terapii.

Gtowny argument decyzji

Brak nowych danych w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci ocenianej terapii,
ktore uzasadniatyby zmiane poprzedniej decyzji Rady.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 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
2025 r. poz. 1461).



