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Rekomendacja nr 25/2021
z dnia 4 marca 2021 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny Trandate (labetalol)

we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy

Prezes Agencji rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje produktu leczniczego Trandate
(labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, dostepne dowody naukowe,
wytyczne kliniczne oraz rekomendacje refundacyjne, uwaza za zasadne wydawanie zgdd
na refundacje produktu leczniczego Trandate (labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze
u kobiet w ciazy.

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowoddw naukowych wzgledem rekomendacji nr 94/2017 z dnia 4 stycznia 2018 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody
na refundacje leku Trandate (labetalol) we wskazaniu: nadci$nienie tetnicze u kobiet w cigzy.
Odnaleziono trzy badania oceniajgce skutecznos$¢ kliniczng. Zastosowanie labetalolu
wzgledem placebo wigzato sie ze statystycznie istotnym rzadszym rozwinieciem: ciezkiego
nadcisnienia u matki, stanu przedrzucawkowego, zaburzen czynnosci nerek, zmian w EKG,
a takze odklejenia fozyska oraz powtarzajgcych sie hospitalizacji (Rezk 2020). W badaniu
Akhtar 2018 w grupie labetalolu srednie wyjsciowe rozkurczowe ci$nienie tetnicze wyniosto
100,93 +6,7 mmHg i po 48 godzinach od rozpoczecia leczenia zostato zredukowane do 93,47
17,23 mmHg. Uzyskana rdznica byta istotna statystycznie. Nie zaobserwowano rdznicy istotnej
statystycznie stosowania labetalolu wzgledem nifedypiny i metyldopy w kontroli cisnienia krwi
w szeSciogodzinnym okresie prowadzenia badania (Easterling 2019).

Pod uwage wzieto takze odnalezione wytyczne kliniczne. Wskazujg one, ze labetalol nalezy
do grupy lekéw pierwszego wyboru w leczeniu nadciénienia tetniczego u kobiet w cigzy.
Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Trandate (Labetalol) tabletki a 100 mg i 200 mg we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze
u kobiet w cigzy, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz.U. 2020 r. poz.
357 z pbéin. zm.).

Problem zdrowotny

Istniejg dwa podstawowe rodzaje nadcisnienia tetniczego w cigzy: nadci$nienie uprzednio wystepujgce
lub rozwijajace sie przed 20. tygodniem cigzy i utrzymujgce sie po 12 tygodniach od rozwigzania;
nadcisnienie wywotane cigzg — rozwija sie po uptywie 20. tygodnia cigzy i ustepuje do 12. tygodni
od rozwigzania.

Stan przedrzucawkowy to zespdt dysfunkcji wielonarzgdowej stanowigcy powiktanie nadcisnienia
w cigzy, powazny rokowniczo dla przebiegu cigzy i ryzyka sercowo-naczyniowego kobiety w przysztosci.
Pojawia sie zwykle miedzy 20. tygodniem cigzy a trzecig dobg potogu, im wczesniej, zwtaszcza przed
32. tygodniem cigzy, tym gorsze rokowanie dla cigzy.

W zaleznosci od wysokosci cisnienia tetniczego, zaawansowania cigzy oraz obecnosci matczynych
i ptodowych czynnikéw ryzyka zaleca sie: ograniczenie aktywnosci fizycznej, normalng diete, bez
istotnego ograniczenia soli oraz leczenie farmakologiczne.

Inne powazne postacie powiktan nadcisnienia tetniczego w cigzy to zesp6t HELLP (zaburzenia uktadu
krzepniecia, uszkodzenie funkcji watroby, matoptytkowos¢) i rzucawka (eklampsja), czyli pojawienie sie
objawéw dysfunkcji osrodkowego uktadu nerwowego. W przypadku podejrzenia wtérnej postaci
nadcisnienia (zwezenie tetnicy nerkowej lub pheochromocytoma) u ciezarnej nalezy odpowiednia
diagnostyke i leczenie przeprowadzi¢ przed lll trymestrem cigzy, a optymalnie petng diagnostyke
w kierunku wtdrnych postaci nadcis$nienia tetniczego przed cigza.

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego brak jest doktadnych danych epidemiologicznych dotyczacych
whnioskowanej populacji. Zgodnie z jego szacunkami nadcisnienie tetnicze dotyczy okoto 10-15% kobiet
w wieku rozrodczym.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z wytycznymi PTNT/PTK/PTGiP 2019 lekami pierwszego wyboru w leczeniu nadci$nienia
tetniczego u kobiet w cigzy sg: metyldopa, labetalol i nifedypina w postaci preparatu o przedtuzonym
uwalnianiu (poziom B — dane pochodzgce z jednej randomizowanej préby klinicznej lub duzych badan
nierandomizowanych). Wytyczne kanadyjskie jako doustne leki stosowane w ramach | linii leczenia
wymienia: labetalol, metyldopa, nifedypina o przedtuzonym dziataniu, inne B-blokery (acebutolol,
metoprolol, pindolol i propranolol) (poziom dowoddéw C — na podstawie badan o nizszej jakosci lub
nierandomizowanych badan obserwacyjnych; Rabi 2020). Wytyczne WHO 2020 w leczeniu tagodnego
nadcisnienia tetniczego w cigzy zalecajg rozwaznie metyldopy i B-blokeréow (acebutolol, labetalol,
mepindolol metoprolol, oksprendolol, pindolol i propranolol). Wytyczne NICE 2019 wskazujg,
ze w leczeniu nadci$nienia w cigzy nalezy rozwazy¢ stosowanie labetalolu, a jesli nie jest odpowiedni,
to rozwazy¢ zastosowanie nifedypiny, a w kolejnym kroku metyldopy. Wytyczne NZGG 2018 jako leki
| linii leczenia nadcisnienia tetniczego u kobiet w cigzy wskazujg: labetalol, nifedypina i metyldopa
(silna rekomendacja, dowody bardzo niskiej jakosci).

Na podstawie przytoczonych powyzej wytycznych klinicznych i rekomendacji towarzystwa naukowych
jako technologie alternatywng dla labetalolu mozna przyjgé metyldope i nifedypine.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Trandate (labetalol) obniza cisnienie krwi przede wszystkim poprzez blokowanie receptoréw alfa-
adrenergicznych w tetniczkach obwodowych zmniejszajgc opér obwodowy. Wystepujaca jednoczesnie
blokada receptorow beta chroni serce przed odruchem wspdtczulnym wywotywanym przez
rozszerzenie naczyn obwodowych. Rzut serca obniza sie nieznacznie w spoczynku i po umiarkowanym
wysitku. Wzrost cisnienia skurczowego podczas wysitku obniza sie po zastosowaniu Trandate,
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odpowiednio zmiany ci$nienia rozkurczowego utrzymuja sie w normie. Oczekuje sie, ze przedstawione
powyzej dziatanie Trandate wptywa znacznie na skutecznos¢ leczenia nadcisnienia.

Produkt leczniczy Trandate nie jest zarejestrowany na terenie Polski. Zgodnie z odnalezionym
Podsumowaniem Charakterystyki Produktu jest on wskazany do stosowania m.in. w leczeniu
nadcisnienia tetniczego u kobiet w cigzy.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach analizy klinicznej zostata przeprowadzona aktualizacja w zakresie istnienia nowych
dowoddéw naukowych wzgledem rekomendacji nr 94/2017 z dnia 4 stycznia 2018 r. Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku
Trandate (labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy. Do analizy wiaczono
3 badania oceniajgce skutecznos¢ kliniczna:

e Rezk 2020 — randomizowane badanie kliniczne bez zaslepienia poréwnujace metyldope,
labetalol i placebo w populacji wczesniej nieleczonych kobiet w cigzy z tagodnym lub
umiarkowanym przewlektym nadcisnieniem tetniczym. Okres obserwacji trwat do konca
potogu. Punktem koricowym byta ocena stanu matki oraz ocena ptodu/noworodka.

e Easterling 2019 — randomizowane badanie kliniczne bez zaslepienia poréwnujgce nifedypine,
labetalol i metyldope w populacji dorostych kobiet w co najmniej 28. tygodniu cigzy z ciezkim
nadcisnieniem tetniczym. Okres obserwacji wynidst 24 godziny po rozpoczeciu leczenia.
Punktem korncowym byta kontrola cisnienia tetniczego w ciggu 6 godzin oraz inne punkty
dotyczace skutecznosci oraz bezpieczenistwa.

e Akhtar 2018 — randomizowane badanie kliniczne z pojedynczym zaslepieniem poréwnujgce
metyldope i labetalol w populacji kobiet miedzy 20 a 37 tygodniem cigzy ze stanem
przedrzucawkowym. Okres obserwacji wynidst 48 godzin po rozpoczeciu leczenia. Punktem
koncowym byta warto$¢ rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi.

Skutecznosé
Rezk 2020

Zdarzeniami, ktore wystgpity istotnie statystycznie rzadziej (p < 0,001) w grupie labetalolu i metyldopy
w porédwnaniu do placebo byty: rozwiniecia ciezkiego nadcisnienia u matki, rozwiniecia stanu
przedrzucawkowego, rozwiniecia zaburzen czynnosci nerek, zmian w EKG, odklejenie tozyska oraz
powtarzajgcymi sie hospitalizacjami.

Zdarzeniami, co do ktérych nie odnotowano istotnych statystycznie réznic (p > 0,05) pomiedzy grupami
byty: rozwiniecie zaburzei czynnosci watroby, zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, pordd poprzez
cesarskie ciecie.

Ryzyko wczesniactwa byto istotnie statystycznie wyzsze (p < 0,05) w grupie placebo, w poréwnaniu
do grup przyjmujacych aktywne leczenie.
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Easterling 2019

Rdznice istotne statystycznie w kontroli cisnienia krwi w 6-godzinnym okresie badania, bez wystgpienia
zdarzed niepozadanych zaobserwowano jedynie w pordwnaniu nifedypiny wzgledem metyldopy
(p = 0,03) na korzys¢ metyldopy. Dla poréwnania labetalolu z nifedyping zaobserwowane rdznice byty
na granicy istotnosci statystycznej (p = 0,05). Natomiast dla poréwnania labetalolu wzgledem
metyldopy zaobserwowane rdznice dla pierwszorzedowego PK nie byty istotne statystycznie (p = 0,80).

Z tresci publikacji Easterling 2019 wynika, ze kobiety, ktére otrzymaty nifedypine lub labetalol, miaty
wieksze prawdopodobiedstwo osiggniecia docelowego cisnienia tetniczego bez zdarzen
niepozgdanych po 3 godzinach w poréwnaniu z kobietami, ktére otrzymaty metyldope (p = 0,002
i p=0,007). Réznice byly istotne statystycznie.

Czesto$¢ przyjmowania noworodkdw na oddziat intensywnej terapii byta istotnie wyzsza u dzieci
urodzonych przez kobiety, ktére stosowaty nifedypine w poréwnaniu z labetalolem (p = 0,009)
i metyldopa (p = 0,004), gtéwnie z powodu matej lub bardzo matej masy urodzeniowej. Srednie czasy
pobytu na oddziatach intensywnej terapii (mniej niz co najmniej 24 h) nie réznity sie miedzy badanymi
grupami.

Akhtar 2018

Srednie wyjéciowe rozkurczowe ciénienie tetnicze wyniosto w grupie labetalolu 100,93 +6,7 mmHg
i po 48 godzinach od rozpoczecia leczenia zostato zredukowane do 93,47 £7,23 mmHg —rdznica istotna
statystycznie (p = 0,000).

Srednie wyjsciowe rozkurczowe ciénienie tetnicze wyniosto w grupie metyldopy 99,77 +9,97 mmHg
i po 48 godzinach od rozpoczecia leczenia zostato zredukowane do 93,37 £7,89 mmHg — rdznica istotna
statystycznie (p = 0,000).

Rdznice pomiedzy labetalolem i metyldopg nie byty istotne statystycznie.
Bezpieczerstwo
Rezk 2020

U noworodkéw matek przyjmujacych labetalol w poréwnaniu z noworodkami matek przyjmujgcych
placebo zaobserwowano istotnie statystycznie wieksze ryzyko wystgpienia (p < 0,001): matej masy
urodzeniowej (OR 2,85 [95%Cl: 1,73; 4,70]), niedocisnienia (OR 7,66 [95%Cl: 2,61; 22,51]),
hiperbilirubinemii (OR 2,94 [95%Cl: 1,65; 5,23]) oraz przyjecia na oddziat intensywnej terapii (OR 2,24
[95%CI: 1,31; 3,84]).

U noworodkéw matek przyjmujacych metyldope w poréwnaniu z noworodkami matek przyjmujgcych
labetalol zaobserwowano istotng statystycznie réznice na niekorzysé labetalolu wystgpienia: matej
masy urodzeniowe] (OR 0,37 [95%Cl: 0,23; 0,61]), hiperbilirubinemii (OR 0,36 [95%Cl: 0,21; 0,61]) oraz
przyjecia na oddziat intensywnej terapii noworodka (0,40 [95%Cl: 0,23; 0,69]). Na korzys¢ labetalolu
zaobserwowano réznice wystgpienia niedocisnienia (OR 2,03 [95%Cl: 0,60; 6,86]).

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic (p > 0,05) pomiedzy poréwnywanymi grupami
w zakresie wystgpienia: wewngtrzmacicznej $Smierci ptodu, hipoglikemii noworodka oraz umieralnosci
noworodkow.

Easterling 2019

Podczas badania zgtoszono 7 powazinych zdarzen niepozadanych (u 1% urodzen). Przy zadnym
z poroddw nie odnotowano wiecej niz jedno zdarzenie niepozadane.

Oprécz jednej kobiety z napadem srédporodowym (w grupie labetalolu), zarejestrowano 6 (1%)
martwych urodzen w ciggu 24 godzin od zakoriczenia badania (1 [<1%] w grupie nifedypiny, 2 [1%]
w grupie labetalolu i 3 [1%] w grupie metyldopy). 17 (2%) dodatkowych martwych urodzen wystapito
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po uptywie ponad 24 godzin od zakonczenia rekrutacji do badania i nie zostaty zgtoszone jako ciezkie
zdarzenia niepozadane.

Przyczyny zgonéw okotoporodowych nie réznity sie miedzy badanymi grupami.
Akhtar 2018

W badaniu nie odniesiono sie do bezpieczenstwa interwencji.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Informacje na podstawie Podsumowania Charakterystyki Produktu (SPC, ang. Summary of Product

Characteristics)

Dziatania niepozgdane przy stosowaniu produktu leczniczego Trandate pojawiajg sie podczas
pierwszych tygodni leczenia i zwykle ustepuja. Do dziatan niepozadanych wymienionych
w Podsumowaniu Charakterystyki Produktu (SPC) nalezg m.in.: hiperkaliemia, trombocytopenia,
przygnebienie i ospatos¢, halucynacje, psychozy, dezorientacja, zaburzenia snu, koszmary senne, bdle
i zawroty gtowy, zmeczenie, drzenie, uposledzone widzenie, suchos¢ oczu, bradykardia, blok serca,
niewydolno$¢ serca, niedocisnienie, obrzek stawu skokowego, wzrost istniejgcego chromania
przestankowego, niedocisnienie ortostatyczne, zimne lub cyjanotyczne korczyny, zjawisko Raynauda,
parestezje koriczyn, skurcz oskrzeli, przekrwienie btony sluzowej nosa, srédmigzszowa choroba ptuc,
bdle w nadbrzuszu, nudnosci wymioty, biegunka, podwyzszone testy czynnosci watroby, zéttaczka,
zapalenie i martwica watroby, pocenie sie, uczucie mrowienia w skérze gtowy, wysypka w przebiegu
liszajowicy, toczen rumieniowaty uktadowy, zaostrzenie tuszczycy, skurcze, toksyczna miopatia, ostre
zatrzymanie moczu, trudnosci w oddawaniu moczu, zaburzenia wytrysku, nadwrazliwos¢ (wysypka,
Swiad, obrzek naczynioruchowy i dusznosc), gorgczka lekowa, maskowanie objawéw tyreotoksykozy
lub hipoglikemii, odwracalne tysienie.

Ograniczenia analizy klinicznej

e Wszystkie odnalezione badania dotyczyty populacji innych niz europejska (badanie Akhtar
2018 obejmowato populacje azjatyckg, badanie Easterling 2019 obejmowato populacje
hinduska, badanie Rezk 2020 obejmowato populacje egipska).

e W badaniu Easterling 2019 oraz Rezk 2020 nie byto zaslepienia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztéw i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
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lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 155 514 zt/QALY.

WskaZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia w 2020 roku sprowadzono
Trandate, Labetaloli hydrochloridum, tabletki a 100 mg oraz _ a 200 mg.
Szacunkowa cena netto sprzedazy leku do apteki, zawierajgca marze hurtowg, to odpowiednio -

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357 z p6zn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia w 2020 roku sprowadzono Trandate,
Labetaloli hydrochloridum, tabletki a 100 mg dla (liczba unikalnych numeréw
PESEL), zas w dawce 200 mg dla . tgczna kwota zgdd na refundacje wyniosta

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.



Rekomendacja nr 25/2021 Prezesa AOTMIT z dnia 4 marca 2021 r.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach aktualizacji wytycznych klinicznych i rekomendacji towarzystw naukowych wzgledem
rekomendacji nr 94/2017 z dnia 4 stycznia 2018 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku Trandate (labetalol)
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy odnaleziono pie¢ dokumentéw: PTNT/PTK/PTGiP
2019 (Polska), Rabi 2020 (Kanada), WHO 2020 ($wiatowe), NICE 2019 (Wielka Brytania) oraz NZGG
2018 (Nowa Zelandia). Wszystkie wytyczne zalecajg stosowanie labetalolu w leczeniu nadcisnienia
tetniczego u kobiet w cigzy w ramach pierwszej linii leczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19 stycznia 2021 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma PLD.45340.10.2021.KW), odnosnie zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego produktu leczniczego Trandate (Labetalol) tabletki @ 100 mg i 200 mg, we wskazaniu:
nadci$nienie tetnicze u kobiet w cigzy, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2020
poz. 357 z pdin.zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 25/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktow leczniczych Trandate (labetalol).

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 25/2021 z dnia 23 lutego 2021 roku w sprawie zasadnosci wydawania
zgdd na refundacje produktéw leczniczych Trandate (labetalol).

2. Raport nr 0T.4211.7.2021 pn. ,AdTrandate (labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet
w cigzy. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje”.



