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Rekomendacja nr 139/2024
z dnia 6 grudnia 2024 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Trandate (labetalol)

we wskazaniu: nadci$nienie 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

Przeprowadzono aktualizacje wyszukiwania w zakresie istnienia nowych dowodéw naukowych
oraz wytycznych klinicznych dotyczacych stosowania labetalolu w leczeniu nadcisnienia
tetniczego u kobiet w cigzy.

Zidentyfikowano dwa przeglady systematyczne z metaanalizg sieciowg, ktére oceniaty leczenie
nadci$nienia tetniczego o ostrym poczatku u kobiet w cigzy (Bhat 2023) oraz skutecznosc
doustnych lekéw przeciwnadcisnieniowych w leczeniu fagodnego nadcisnienia cigzowego (Bone
2022). Ponadto uwzgledniono cztery badania pierwotne poréwnujgce labetalol z nifedyping
(Harshitha 2024; Nimbark 2024) oraz metylodopg (Rauf 2021; Sultana). Odnalezione dowody
naukowe wskazujg na korzysci kliniczne ze stosowania labetalolu w ocenianym wskazaniu.

Pod uwage wzieto takze wytyczne towarzystw naukowych, ktdre zalecajg labetalol, obok
metyldopy lub nifedypiny, jako lek pierwszego wyboru w leczeniu standw nieostrych nadcisnienia
tetniczego u kobiet w cigzy.

Nalezy rdwniez wskaza¢, ze labetalol w analizowanym wskazaniu zostat uwzgledniony na wykazie
z dnia 10 czerwca 2024 r. dotyczacy lekdw we wskazaniach kardiologicznych.Dotychczas labetalol
byt importowany dla kilkunastu pacjentek. Zaktadajac, ze liczba pacjentek nie ulegnie znaczacej
zmianie, przy uwzglednieniu kosztu preparatu, mozina przypuszczaé, ze obcigzenie budzetu
ptatnika pozostanie na zblizonym poziomie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego
Trandate, Labetalol, we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy, na podstawie art. 39 ust. 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.).
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Problem zdrowotny

W cigzy wyrdznia sie dwa gtéwne rodzaje nadcisnienia tetniczego: nadcisnienie, ktére wystepowato
wczesniej lub rozwineto sie przed 20. tygodniem cigzy i utrzymuje sie po 12 tygodniach od porodu, oraz
nadcisnienie cigzowe, ktére pojawia sie po 20. tygodniu cigzy i ustepuje w ciggu 12 tygodni od porodu.

Stan przedrzucawkowy to zespét dysfunkcji wielonarzagdowej 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.

Do powaznych powiktan nadcisnienia w cigzy nalezg takze zespdt HELLP (charakteryzujgcy sie zaburzeniami
uktadu krzepniecia, uszkodzeniem watroby i matoptytkowoscig) oraz rzucawka (eklampsja), czyli
wystgpienie objawéw uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego. W przypadku podejrzenia wtdérnego
nadcis$nienia (np. zwezenie tetnicy nerkowej lub pheochromocytoma) u ciezarnej, diagnostyke i leczenie
nalezy przeprowadzi¢ przed Ill trymestrem cigzy, a optymalnie petng diagnostyke w kierunku wtdérnych
postaci nadcis$nienia tetniczego przed cigza.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne w leczeniu nadcisnienia tetniczego, oprdocz doustnego labetalolu,
zalecajgstosowanie metyldopy lub nifedypiny w pierwszej linii leczenia standw nieostrych nadcisnienia
tetniczego u kobiet w cigzy.

Aktualnie w Polsce brak jest dostepnej refundowanej technologii alternatywnej w ocenianym wskazaniu.

Nalezy jednak wskaza¢, ze na wykazie z dnia 10 czerwca 2024 r. dotyczacego lekdw we wskazaniach
kardiologicznych, wymagajgcych stosowania dtuzej niz 30 dni w okresSlonym stanie klinicznym
i rekomendowanych w wytycznych postepowania klinicznego, w stosunku do ktérych wnioskodawca nie
ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu w danych wskazaniach
oraz uptyneta wytgcznosé rynkowa znalazty sie labetalolum, methyldopum oraz nifedipinum we wskazaniu:
nadcisnienie tetnicze indukowane cigza.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Trandate (labetalol) obniza cisnienie krwi przede wszystkim poprzez blokowanie receptoréw
alfaadrenergicznych w tetniczkach obwodowych zmniejszajgc opér obwodowy. Wystepujaca jednoczesnie
blokada receptoréw beta chroni serce przed odruchem wspdtczulnym wywotywanym przez rozszerzenie
naczyn obwodowych. Rzut serca obniza sie nieznacznie w spoczynku i po umiarkowanym wysitku. Wzrost
ci$nienia skurczowego podczas wysitku obniza sie po zastosowaniu Trandate, odpowiednio zmiany
ci$nienia rozkurczowego utrzymuja sie w normie.

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

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktdre
w danym momencie sq finansowane ze srodkéw publicznych i stanowiq alternatywne leczenie dostepne
w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci zebranych
danych oraz porownania wynikow dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii wzgledem
terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.
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Na podstawie powyiszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy wtgczono:

— Bhat 2023 - przeglad systematyczny z metaanalizg, poréwnujacy skutecznos¢ leczenia lekami
przeciwnadcisnieniowymi u kobiet w potogu, wraz z kategoryzacjg wedtug drogi podania. W analizie
uwzgledniono 74 badania z udziatem 8 324 pacjentek. Oceniane grupy leczenia obejmowaty dozylny
labetalol (BBIV), dozylng hydralazyne (DIV), dozylnie nitrogliceryne (NTG), dozylny bloker kanatu
wapniowego (niespecyficzny) (CCBIV), dozylnie ketanseryne (5HT2B), dozylnie diazoksyd (BZO),
dozylnie urapidyl (ABIV), doustny labetalol (BBPO), doustng nifedypine (CCBPO), nifedypine
podjezykowa (CCBSL), epoprostenol w infuzji (PRO), doustng nifedypine + metylodope (CCBAG),
doustng metylodope (AAG) i doustng prazosyne (ABPO);

— Bone 2022 - przeglad systematyczny z metaanaliza, w ktérym oceniono doustne leki
przeciwnadcisnieniowe w leczeniu fagodnego nadcisnienia cigzowego. Do przegladu witgczono 61
badan, ktére obejmowaty 6 923 kobiet. Wyniki oparto o dane z badan poréwnujacych placebo
z labetalolem (N=7 badan, 4 448 kobiet), metyldopg (N=5 badan, 2 981 kobiet), blokerami kanatu
wapniowego (N=5 badan, 4 262 kobiety) oraz beta-blokerami (N=5 badan, 1 342 kobiety).

— badania pierwotne:

o Harshitha 2024 — randomizowane badanie poréwnujgce labetalol i nifedypine w leczeniu
zaburzen nadcisnieniowych u kobiet w cigzy. Do badania wigczono 100 pacjentek;

o Nimbark 2024 - prospektywne badanie interwencyjne poréwnujgce skutecznosé labetalolu
i nifedypiny. Do badania wiaczono 200 kobiet w cigzy z nadci$nieniem tetniczym (2140 mmHg
cis$nienia skurczowego lub 290 mmHg cisnienia rozkurczowego) po 20. tygodniu cigzy;

o Rauf 2021 — randomizowane badanie porédwnujgce doustny labetalol i doustng metyldope
w leczeniu nadcisnienia indukowanego cigzg. Do badania wtgczono po 175 kobiet do grupy
stosujgcej odpowiednio labetalol lub metyldope;

o Sultana 2021 - prospektywne badanie obserwacyjne dla poréwnania skutecznosci labetalolu
i metyldopy w leczeniu nadci$nienia u kobiet w cigzy. Do badania wtgczono tacznie 150 kobiet.

Skutecznosc i bezpieczenstwo
Bhat 2023

Wyniki przegladu z metaanalizg Bhat 2023 wykazaty, ze doustny labetalol (BBPO) znajduje sie w rankingu
na:

1 W ramach analizy poréwnania posredniego obliczano ranking danego leku wzgledem pozostatych lekéw
uwzglednionych w poréwnaniu posrednim - wyznaczano parametr SUCRA (ang. surface under the cumulative ranking),
ktory jest liczbowg wypadkowa wszystkich rang, wyskalowang w ten sposdb, ze przyjmuje wartosci od 0 do 100 (zero
w przypadku 100% prawdopodobienstwa uzyskania najgorszej rangi przez dane leczenie, oraz 100 w przypadku 100%
prawdopodobienstwa uzyskania rangi nr 1).
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— 3. miejscu (SUCRA=0,73)> w odniesieniu do gtéwnego punktu koAcowego, tj. czasu do osiggniecia
docelowego cisnienia krwi;

— 2. miejscu (SUCRA=0,82)® w odniesieniu do ll-rzedowego punktu koAcowego, tj. przyjecie noworodka
na oddziat intensywnej terapii.

Bone 2022

Analiza wynikow przegladu Bone 2022 wykazata istotne statystycznie (IS) rdznice na korzys¢ labetalolu
wzgledem komparatoréw w zakresie:

wyniki dla populacji matek
— czestosci wystepowania ciezkiego nadcisnienia dla poréwnania labetatol vs metylodopa: OR=0,51
(95%Cl: 0,27; 0,95);
— czestosci wystepowania biatkomoczu dla poréwnania:
o labetatol vs metylodopa: OR=0,66 (95%Cl: 0,44; 0,99);
o labetatol vs blokery kanatu wapniowego: OR=0,66 (95%Cl: 0,41; 0,96);
wyniki dla ptodu/noworodka

— czestosci zgonu ptodu/noworodka dla porédwnania labetatol vs placebo/brak terapii: OR=0,54 (95%Cl:
0,30; 0,98).

Ponadto wyniki przegladu Bone 2022 wykazaly, Zze wszystkie powszechnie stosowane leki
przeciwnadci$nieniowe (labetalol, inne B-blokery, metylodopa, blokery kanatu wapniowego oraz terapia
mieszana/wielolekowa) skutkowaty zmniejszeniem ryzyka wystgpienia ciezkiego nadcisnienia
w porownaniu z placebo lub brakiem terapii. Szacunkowe wyniki wskazujg na IS zmniejszenie ryzyka o 68%
w przypadku terapii wielolekowej (OR=0,32 [95% ClI: 0,12; 0,80]), 67% w przypadku labetalolu (OR=0,33
[95% CI: 0,20; 0,52]) oraz 37% w przypadku blokerow kanatu wapniowego (OR=0,63 [95% Cl: 0,39; 0,93]).

Harshitha 2024
W badaniu Harshitha 2024:

— raportowano spadek sredniego cisnienia tetniczego (MAP, ang. mean arterial pressure) od momentu
przyjecia do 72 godz. zaréwno w grupie labetalolu (132,07 vs 93,51) , jak i w grupie nifedypiny (132,34
vs 96,74);

— w grupie nifedypiny zaobserwowano szybki spadek sredniego cisnienia tetniczego (MAP), podczas gdy
w grupie labetalolu spadek ten byt stopniowy i utrzymywat sie przez dtuzszy czas;

— w grupie labetalolu odnotowano wyzszy wynik ptodowy w kontekscie zywych urodzen (96% vs 84%),
podczas gdy w grupie nifedypiny czesciej konieczne byto przyjecie noworodkéw na oddziat
intensywnej terapii (18% vs 10%) oraz wystepowaty przypadki porodéw przedwczesnych.

Autorzy badania Harshitha 2024 konkludujg, ze doustny labetalol zapewnia lepszg i bardziej stabilng
kontrole nadcisnienia w cigzy w poréwnaniu do doustnej nifedypiny.

Nimbark 2024

2 1. miejsce CCBPO (SUCRA=0,84), 2. miejsce CCBSL (SUCRA=0,78)
3 1. miejsce AAG (SUCRA=0,89)
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Zgodnie z wnioskami autoréw badania zaréwno doustny labetalol, jak i doustna nifedypina wykazaty
podobng skuteczno$é, jednak pod wzgledem dziatan niepozadanych i tolerancji, labetalol okazat sie lepszy
niz nifedypina.

W grupie stosujgcych labetalol nie odnotowano zadnych zdarzen niepozgdanych, natomiast w grupie
leczonej nifedyping wystgpity zawroty gtowy (0,5%), kotatanie serca (1%) oraz béle gtowy (1,5%).

Ponadto odnotowano:

— zahamowanie wzrostu wewngtrzmacicznego (ang. intrauterine growth restriction, IUGR):
o labetalol: 2 przypadki (1%) vs nifedypina: 6 przypadkow (3%);

— matowodzie:
o labetalol: 4 przypadki (2%) vs nifedypina: 6 przypadkow (3%);

— obumarcie wewngatrzmaciczne (ang. intrauterine demise, 1UD) wystgpito wytgcznie w grupie
labetalolu: 2 przypadki (1%).

Nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy miedzy analizowanymi grupami.
Rauf 2021

W grupie labetalolu kontrola cisnienia krwi zostata osiggnieta u 148 kobiet (84,6%), podczas gdy w grupie
metyldopy u 123 kobiet (70,3%). Skuteczno$¢ w kontrolowaniu cisnienia krwi byta istotnie wyzsza w grupie
labetalolu w poréwnaniu do grupy metyldopy.

Zgodnie z wnioskami autorédw doustny labetalol wykazat wiekszg skutecznos¢ w leczeniu nadcisnienia
indukowanego cigzg niz doustna metyldopa.

Sultana 2021

Na poczatku badania nie stwierdzono istotnej réznicy w skurczowym (SBP) oraz rozkurczowym cisnieniu
tetniczym (DBP) pomiedzy ocenianymi grupami. Po 8 dniach ci$nienie tetnicze byto istotnie nizsze w grupie
pacjentek stosujgcych labetalol w poréwnaniu do grupy stosujgcych metyldope:

— SBP: labetalol 123,4147,42 mmHg vs metyldopa 126,62+7,33 mmHg; p=0,009;
— DBP: labetalol 77,1814,39 mmHg vs metyldopa 79,64+5,9 mmHg; p=0,005.

Autorzy badania wskazali, ze doustny labetalol jest skuteczniejszy niz metyldopa w obnizaniu zaréwno
skurczowego, jak i rozkurczowego cisnienia krwi u kobiet z nadcisnieniem cigzowym.

Ograniczenia analizy

Wiaczone przeglady systematyczne mogg zawierac¢ btedy w selekcji badan lub uwzglednia¢ publikacje
o stabej jakosci metodologicznej, tym samym wnioskowanie na ich podstawie jest ograniczone.

Ponadto wyniki przegladu Bhat 2023 nalezy interpretowac z ostroznoscig, poniewaz wartosci SUCRA mogg
nie wskazywadé, czy réznice miedzy interwencjami majg klinicznie znaczgce rozmiary efektu.

Dodatkowo wiekszos¢ odnalezionych badan pierwotnych dotyczyto populacji innych niz europejska
(badanie Nimbark 2024 obejmowato populacje hinduska, a badania Rauf 2021 i Sultana 2021 populacje
pakistanska).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektéow zdrowotnych, jakie mogg
wigzac 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 pordwnanie ich do kosztow i efektéw 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 poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci, czyli
wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny koszt nowej
terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY)
w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 217 641 zt (3 x 72 547 z1).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie ocenic
i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym wykorzystaniem
aktualnie dostepnych zasobow.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia, w 2023 r. zrefundowano tacznie 86
opakowan produktu zawierajgcego labetalol dla 11 pacjentek, w tym:

— dla 4 pacjentek 33 opakowania o mocy 100 mg (Aspen Pharma) za tgczng kwote refundacji 2 640 zt;
— dla 1 pacjentki 6 opakowan o mocy 100 mg (Glaxo Smith Kline)?;

— dla 2 pacjentek 8 opakowar o mocy 200 mg (Aspen Pharma) za taczng kwote refundacji 1 040 zt;

— dla 4 pacjentek 39 opakowan o mocy 200 mg (Kern Pharma) za fgczng kwote refundacji 2 963,22 zt.
Koszt jednego opakowania produktu leczniczego zawierajgcego labetalol wynosit:

— 100 mg, Aspen Pharma — 80,00 zt za 75 tabletek;

— 200 mg, Aspen Pharma — 130,00 zt za 75 tabletek;

— 200 mg, Kern Pharma — 75,98 zt za 30 tabletek.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja

2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z p6zn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
whnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

4 Nie wskazano kosztéw refundaciji.
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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 wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq 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 srodkow
na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem oszczednosci w budzecie
ptatnika.

Ocena wpltywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy pftatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

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

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Ministerstwo Zdrowia faczny koszt refundacji labetalolu w 2023 r.
w ramach importu docelowego wynidst 6 643,22 zt (nie uwzgledniono kosztu 6 opakowan produktu
leczniczego o mocy 100 mg - podmiot odpowiedzialny Glaxo Smith Kline).

Sredni koszt labetalolu wynidst 1,1044 zt za 100 mg.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omadwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

W wyniku aktualizacji odnaleziono 6 wytycznych odnoszgcych sie do leczenia nadci$nienia tetnicze u kobiet
w cigzy (ISSHP 2021, AHA 2022, NICE 2023, ESH 2023, SOMANZ 2023, ESC 2024)

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, doustny labetalol jest zalecany jako jedna z opcji
terapeutycznych obok metyldopy i nifedypiny w pierwszej linii leczenia stanéw nieostrych nadcisnienia
tetniczego u kobiet w cigzy.



Rekomendacja nr 139/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 6 grudnia 2024 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z 30.07.2024 r. (znak pisma:
PLD.45340.1503.2024.1.KB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Trandate (labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie
tetnicze u kobiet w cigzy, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 930, z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 134/2024 z dnia 25 listopada 2024
roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Trandate (labetalol), we wskazaniu
nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 134/2024 z dnia 25 listopada 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgéd
na refundacje leku Trandate (labetalol), we wskazaniu nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy;

2. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje: Trandate (labetalol) we wskazaniu:
nadci$nienie tetnicze u kobiet w cigzy. Nr: OT.4211.26.2024. (Aneks do opracowania nr: AOTM-OT-431-
13/2013). Data ukonczenia: 21 listopada 2024 r.



