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Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq acidum ursodeoxycholicum, w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. cholestaza cieZzarnych.

Uzasadnienie

Cholestaza ciezarnych stanowi odwracalng chorobe waqtroby, scisle powigzang
zcigzq. Objawy kliniczne cholestazy obejmujq intensywny swiqgd skory,
bez towarzyszqcej wysypki oraz nieprawidtowe wyniki badan czynnosci wqtroby.
Cholestaza cigzowa nie stanowi bezposredniego zagrozenia dla zycia matki,
ale moze wiqzac sie z podwyzszonym ryzykiem dla ptodu.

W przeglgdzie systematycznym Cochrane Library analizowano efektywnos¢
kliniczng kwasu ursodeoksycholowego w leczeniu cholestazy ciezarnych.
Na podstawie badan RCT, wigczonych do metaanalizy, wykazano, Ze stosowanie
kwasu ursodeoksycholowego, w pordwnaniu z placebo, prowadzi
do zmniejszenia nasilenia swigdu. Ocena czestosci innych zaburzen, w tym
poronien i zdarzen asfiksyjnych nie byta mozliwa, ze wzgledu na zbyt mata liczbe
zdarzen. Profil dziatan niepozgdanych kwasu ursodeoksycholowego jest
akceptowalny. Najczestsze dziatania niepozgdane obejmujqg miedzy innymi
biegunki, bdle brzucha oraz pokrzywke.

Zgodnie z opiniqg ekspertow klinicznych, w tym Konsultanta Krajowego
w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii, jedyng skutecznq technologiq medycznq
w niniejszym wskazaniu jest kwas ursodeoksycholowy, ktory jest aktualnie
stosowany prawie u 100% pacjentek. Zdaniem ekspertow, lek znaczqgco zmniejsza
nasilenie Swigdu, ogranicza ryzyko wystgpienia Zottaczkii powoduje normalizacje
parametrow biochemicznych, jak rowniez wpfywa na zmniejszenie ryzyka
poronien i zgonow wewngtrzmacicznych.
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Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej (w tym Zespotu Ekspertow Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego 2012, NHS 2019, Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologii (PTG-E 2018) oraz europejskich wytycznych EASL 2017), kwas
ursodeoksycholowy jest lekiem pierwszego rzutu w ocenianym wskazaniu.
Europejskie wytyczne zwracajq uwage na ograniczone dowody naukowe,
dotyczqce stosowania kwasu ursodeoksycholowego, jednak zalecajg
kontynuacje leczenia z jego wykorzystaniem. W wiekszosci wytycznych
u pacjentek z cholestazq zalecana jest takze suplementacja witaminy K.

Zgodnie z opiniami ekspertow, populacja kobiet, u ktorych kwas
ursodeoksycholowy bytby stosowany, wynosi od okoto 50 do 1000 oséb. Dzienny
koszt terapii oszacowano na 1,69 PLN. W zwigzku z tym, maksymalne roczne
wydatki budzetowe mogq wyniesc¢ okoto 600 tys. PLN brutto.

Biorgc pod uwage dostepne dane kliniczne, rekomendacje kliniczne i opinie
ekspertow, ktore zalecajg stosowanie kwasu ursodeoksycholowego jako terapii
pierwszorzutowej w leczeniu cholestazy ciezarnych, a takze fakt, ze finansowanie
technologii nie bedzie sie wigzato ze znacznymi obcigzeniami budzetowymi, Rada
uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkédw 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 srodkédw publicznych
(Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg
lekdw zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: 0T.4320.23.2020 , Acidum ursodeoxycholicum we wskazaniu: cholestaza ciezarnych”.
Data ukoriczenia: 16 wrzesnia 2020 r.



