Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 167/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Trandate (labetalol)
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgoéd na refundacje
produktow leczniczych Trandate (labetalol) tabletki ¢ 100 mg i 200 mg,
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy.

Uzasadnienie

Nadcisnienie w ciqzy jest bardzo niebezpieczne zarowno dla matki, jak i dla
ptodu, gdyz zwieksza prawdopodobienstwo stanu przedrzucawkowego,
z mozliwoscig niewydolnosci wielu narzgdow.

Labetalol (bloker receptorow adrenergicznych alfa i beta) jest lekiem
hipotensyjnym, o udowodnionej skutecznosci w ciqzy od wielu Iat.
Wg. American College of Obstetrics and Gynecology 2017, powinien byc¢
pierwszq opcjq leczenia nadcisnienia w ciqzy. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego (2015) oraz europejskich
towarzystw nadcisnieniowych z 2013, powinien byc¢ dotqczony jako drugi lek,
przy braku wystarczajgcej skutecznosci hipotensyjnej metyldopa, co zdarza sie
czesto w przypadku nadcisnienia umiarkowanego i ciezkiego. Nalezy podkreslic,
ze moze byc¢ stosowany juz od | trymestru ciqzy. Dziatanie hipotensyjne
labetalolu przewyzisza skutecznos¢ metyldopa, przy bezpieczeristwie obu
preparatow dla matki i pfodu. Labetalol stosowany jest w cigzy w wielu krajach
na swiecie. W Polsce stosowany jest jedynie w ramach importu docelowego lub
poprzez indywidualne sprowadzanie z krajow osciennych (Niemcy, Czechy).
Najczesciej wystepujgce (>10% pacjentow) dziatania niepozqdane w grupie
labetalolu, raportowane w badaniu Jhansi 2015, to: obrzek stdp, bdl gtowy,
pocenie, hipotensja ortostatyczna, rozmazane widzenie, dreszcze i drZenie,
obrzek twarzy, zawroty gtowy oraz nudnosci i wymioty. Wystepujq one w czasie
pierwszych tygodni leczenia i zwykle ustepujq przy dtuzszym stosowaniu leku.
Lek jest bezpieczny dla matki i ptodu i od wielu lat jest rekomendowany
w nadcisnieniu u kobiet w ciqzy w wytycznych zarowno polskich, europejskich
oraz amerykanskich i kanadyjskich.
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Korzysci zdrowotne labetalolu w nadcisnieniu w cigzy sq bardzo duze,
w stosunku do niewielkiego ryzyka stosowania leku (akceptowalne
i przemijajqce dziatania niepozgdane.

Labetalol nie jest drogi i wystepuje takze jako lek generyczny.

Dane z Ministerstwa Zdrowia dotyczqce importu docelowego produktu
leczniczego Trandate (labetalol) w przedmiotowym wskazaniu w latach 2016-
2017 wskazujq, ze w latach 2016-2017 sprowadzono tqcznie 625 opakowan
leku Trandate (tj. 453 opakowania dawki 100 mg i 172 opakowania dawki
200 mg) na tgczng kwote 41 010,00 zt.

Metyldopa, pochodne hydrazynoftalazyny, blokery kanatéow wapniowych
odtugim dziataniu i blokery receptora adrenergicznego alfa-1 - wszystkie
sq skuteczne, ale w przypadku nieskutecznosci pojedynczego leku, powinno sie
stosowac potqczenia. W cigzy, za najlepsze potgczenie uznaje sie labetalol
i metyldopa, jako lekdw o udowodnionym bezpieczenstwie dla matki i pfodu.

Brak Labetalolu na rynku polskim czesto uniemozliwia wtfasciwe (zgodnie
ze Swiatowymi standardami medycznymi) prowadzenie ciezarnych pacjentek
z nadcisnieniem tetniczym. Nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigZy jest to
sytuacja szczegdlna, poniewaz w przypadku nieskutecznosci metyldopa
labetalol jest bardzo wskazany, gdyz bezpieczenstwo innych beta-blokerow
nie jest pewne. Labetalol, jako jedyny przedstawiciel swojej klasy lekow,
ma wystarczajgce badania i rekomendacje do stosowania go u kobiet
ciezarnych z nadcisnieniem tetniczym. Brak skutecznego leczenia nadcisnienia
W ciqzZy jest zagrozeniem Zycia zarowno dla matki jak i dziecka.

Rada zwraca uwage, ze sq obecnie leki generyczne, zawierajqgce labetalol.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje nr 0T.431.8.2017 ,Trandate (labetalol) we wskazaniu
nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy”. Data ukonczenia: 22 grudnia 2017.



