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Rekomendacja nr 17/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 23 kwietnia 2012 .

w zakresie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
albo zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczenia
opieki zdrowotnej , Luteina (progesteron)

w leczeniu poronien nawykowych i zagrazajgcych oraz
zaburzen cyklu miesigczkowego (N92.6 wedtug ICD 10)”

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia ani zmiany poziomu lub sposobu finansowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Luteina (progesteron) we wskazaniach poronienia
nawykowe i zagrazajgce oraz zaburzenia cyklu miesigczkowego (N92.6 wg ICD 10)”.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, zgodnie ze stanowiskiem® Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje usuniecia
wykazu swiadczen gwarantowanych $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Luteina (progesteron)
w leczeniu poronien nawykowych i zagrazajacych oraz zaburzend cyklu miesigczkowego
(N92.6 wg ICD 10)”. Prezes Agencji uwaza za zasadne utrzymanie dotychczasowego sposobu
finansowania progesteronu w omawianym wskazaniu. Wieloletnia praktyka stosowania
progesteronu w przedmiotowych wskazaniach wskazuje na duze bezpieczenstwo terapii.
Lek posiada takze rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Deficyt progesteronu w drugiej potowie cyklu miesigczkowego jest powodem zaburzen
okresowych krwawien oraz ogranicza mozliwos¢ prawidtowego zagniezdzenia sie jaja
ptodowego w endometrium po zaptodnieniu. Niewyrdwnane obnizenie stezenia
progesteronu we wczesnej cigzy jest uznang przyczyng zagrazajacych poronien. Stosowanie
progesteronu w powyzszych stanach patologicznych jest powszechnie uznane za niezbedny
warunek normalizacji zaburzen poziomu progesteronu w organizmie kobiety i znamiennie

wptywa na zmniejszenie ryzyka poronienia wczesnej cigzy.

Problem zdrowotny

Poronienia definiuje sie jako utrate dziecka przed 20 tygodniem cigzy. Poronienia samoistne
wystepuja u okoto 15% cigz zdiagnozowanych klinicznie, przy czym poronienia nawykowe dotycza
1-2% powyzszej populacji. Badania kliniczne okreslajace wystepowanie poronien wskazuja, ze ryzyko
poronienia u kobiet w wieku 20-30 lat wynosi okoto 25%, natomiast u kobiet powyzej 40 roku zycia
ryzyko poronienia jest dwukrotnie wyzsze. Po dwdch stratach cigz ryzyko kolejnego poronienia
wynosi okoto 25%, natomiast po czterech poronieniach ryzyko podwaja sie.

Poronieniami nawykowymi okresla sie wystepowanie kolejno 3 lub wiekszej liczby poronien.
Poronienia nawykowe, wedtug kodu ICD 10, dzieli sie na: Poronienia samoistne (003); Inne
poronienia (0O05); Poronienia nieokreslone (006); Opieka potoznicza w przypadku poronien
nawykowych (026.2); Kobieta ronigca nawykowo (N96).
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Poronienia nawykowe mozna podzieli¢ na pierwotne poronienia nawykowe (straty cigz wystepujgce
przed 20 tygodniem cigzy) oraz wtérne poronienia nawykowe (cigze poronione powyzej 20 tygodnia).

Poronienie zagrazajgce manifestujg sie krwawieniem z pochwy z bdélem brzucha lub bez bélu brzucha,
gdy szyjka macicy jest zamknieta, a ptdd jest zywy i znajduje sie wewnatrz macicy. Kobiety, u ktérych
utrzymano cigze po wystgpieniu poronienia zagrazajacego wykazujg zwiekszone ryzyko krwotoku
przedporodowego, przedwczesnego pekniecia bton ptodowych, przedterminowego porodu oraz
wewnatrzmacicznego zahamowania wzrostu ptodu.

Zaburzenia miesigczkowania (nieregularne miesigczki, nieokreslone), klasyfikacja ICD 10: N92.6,
wedtug WHO obejmujg podziat na: nieregularne krwawienie BNO (BNO - blizej nieokreslone)
i nieregularne miesigczki BNO. Kod N92.6 nie obejmuje natomiast nastepujgcych wskazan:
nieregularne miesigczki z przedtuzonymi przerwami miedzymiesigczkowymi lub  skgpym
krwawieniem (N91.3-N91.5); nieregularne miesigczki ze skréconymi przerwami
miedzymiesigczkowymi lub nadmiernym krwawieniem (N92.1). Szacuje sie, ze okoto 20% skierowan
od lekarza podstawowej opieki zdrowotnej do specjalisty ginekologa zwigzanych jest
nieprawidtowymi krwawieniami z macicy’.

Aktualnie obowigzujgca praktyka kliniczna

Wdrozenie kompletnej diagnostyki poronien nawykowych pozwala na okreslenie przyczyny poronien
w okoto 70% przypadkéow. Wyniki diagnostyki warunkuja rodzaj wdrazanego leczenia. Kompletna
diagnostyka i leczenie obejmuje badania: genetyczne w kierunku okreslenia nieprawidtowosci
strukturalnych chromosoméw oraz leczenie polegajgce na konsultacji genetycznej, ewentualnie -
dawstwu gamet. Badania endokrynologiczne stosowane sg w kierunku wykrycia niewydolnosci fazy
lutealnej, niedoczynnosci tarczycy, insulinoopornosci, podwyzszonego stezenie hormonu
folikulotropowego (FSH) w 3 dniu cyklu. Leczenie obejmuje odpowiednio: stosowanie progesteronu,
lewotyroksyny, metforminy, bromokryptyny, kabergoliny. Diagnostyka anatomiczna prowadzona jest
w kierunku wykrycia wrodzonych wad macicy, nabytych nieprawidtowosci macicy, a leczenie polega
na wycieciu przegrody macicy, wycieciu miesniakdw macicy, usunieciu zrostéw. Diagnostyka
immunologiczna ma na celu wykrycie przyczyn autoimmunologicznych lub alloimunologicznych.
Leczenie obejmuje stosowanie aspiryny, heparyny z aspiryng, dozylne podawanie immunoglobulin.
Przeprowadza sie takzie diagnostyke w kierunku trombofilii (leczenie: heparyna, kwas foliowy);
mikrobiologiczng (leczenie: antybiotyki), a takie badania w kierunku przyczyn jatrogennych
(zwigzanych z psychika kobiety lub stylem zycia).

W przypadkach poroniefd zagrazajgcych stosowane sg progestageny, leki rozkurczajgce miesien
macicy, leki przeciwbdélowe, leki uspokajajace, porady psychologiczne, zalecany jest odpoczynek
w fézku. Rozpoczecie leczenia poronienia zagrazajgcego powinno by¢ poprzedzone badaniem
ultrasonograficznym prawidtowo rozwijajgcego sie zarodka lub ptodu. Kluczowa role odgrywa
oszczedzajacy tryb zycia kobiety co najmniej do czasu ustgpienia krwawienia lub plamienia z macicy,
bolu podbrzusza lub w okolicy krzyzowej. Wazng role odgrywa rowniez precyzyjny wywiad dotyczacy
potencjalnych przyczyn zagrozenia poronieniem. Aby opanowac objawy poronienia zagrazajgcego
zaleca sie stosowanie lekdw uspokajajgcych lub przeciwbdlowych. Jedynie leczenie pochodnymi
progesteronu lub lekami rozkurczajgcymi miesien macicy posiada potencjalne uzasadnienie
patofizjologiczne, aczkolwiek brak jest dowoddw medycznych na skutecznosé takiego leczenia. Nie
ma dowoddéw na szkodliwo$¢ stosowanych w dawkach terapeutycznych progestagendéw dla
zarodka/ptodu. W sytuacji cigzy zagrozonej poronieniem, gdzie podejrzewa sie niedomoge lutealng,
mozna rozwazy¢ zastosowanie naturalnego progesteronu lub jego pochodnych przynajmniej do 12
tygodnia cigzy. Nie zaleca sie podawania preparatéw mineralno-witaminowych oraz lekéw
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przeciwkrwotocznych wobec braku ich udowodnionego dziatania. Pojedyncze prace sugerujg zwigzek
miedzy obnizeniem stezenia cynku a poronieniami. Wobec wysoce prawdopodobnej roli stresu
w etiopatogenezie poronienia nalezy dazy¢ do jego minimalizacji poprzez oddziatywania
psychologiczne oraz rzetelne informowanie pacjentki o jej sytuacji klinicznej i rokowaniu.

Do metod leczenia nieprawidtowych krwawien z pochwy =zalicza sie: niesteroidowe leki
przeciwzapalne, leki przeciw fibrynolityczne, danazol, progestyny, leki stosowane w antykoncepcji,
antagonistow gonadoliberyny, a takze zabiegi operacyjne’.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Progesteron (kod ATC GO3D; progestageny) zawarty w produkcie leczniczym Luteina, jest
syntetycznie otrzymywanym hormonem ciatka zo6ttego jajnika. W warunkach fizjologicznych
progesteron jest wytwarzany w luteinizowanych komérkach ziarnistych ciatka z6ttego jajnika,

w zespole kosmkdow tozyska od okoto 14-18 tygodnia cigzy, w warstwie pasmowatej i siatkowatej
kory nadnerczy oraz osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Ciatko z6tte jajnika wytwarza
progesteron w drugiej fazie cyklu ptciowego, w ilosciach wzrastajgcych od okoto 5 do 55 mg na dobe
w 20-22 dniu cyklu i zmniejszajgcych sie do 27 dnia cyklu. Wydzielanie progesteronu przez ciatko
26tte odbywa sie pulsacyjnie. W organizmie kobiety progesteron dziata poprzez specyficzne receptory
zlokalizowane m.in. w macicy, gruczotach sutkowych i OUN.

Najwazniejsze efekty oddziatywania progesteronu na narzad rodny to: stymulowanie owulacji,
poprzez nasilenie proteolizy $ciany pecherzyka Graafa, sekrecyjna  przemiana endometrium
umozliwiajgca implantacje zaptodnionego jaja, hamowanie nadmiernego rozrostu endometrium pod
wptywem dziatania estrogendw, cykliczne zmiany w nabtonku jajowoddw, szyjki macicy i pochwy.
Progesteron dziata synergistycznie z estrogenami na gruczot sutkowy, pobudzajac wzrost
pecherzykdow gruczotowych i nabtonka przewoddéw oraz uczestniczac w ekspresji receptorow
niezbednych do laktacji. Jest hormonem niezbednym do utrzymania cigzy przez caty okres jej trwania,
hamuje odpowiedZ immunologiczng matki na antygeny ptodu, jest substratem do wytwarzania

gliko- i mineralokortykoidéw ptodu, hamuje samoistng czynnosé skurczowg ciezarnej macicy oraz jest
konieczny do uruchomienia mechanizmdéw inicjujgcych pordd. Inne metaboliczne efekty
oddziatywania progesteronu to: podwyziszenie temperatury ciata, stymulacja oddychania,
zmniejszenie stezenia aminokwaséw w osoczu, normalizacja stezenia glukozy w osoczu, zwiekszenie
wydalania wapnia i fosforu. Progesteron ma dziatanie przeciwandrogenne, polegajgce na hamowaniu
receptorow dla androgendw, inhibicji aktywnosci 5a-reduktazy przeksztatcajgcej testosteron
w dihydrotestosteron, ma dziatanie diuretyczne poprzez blokowanie dziatania aldosteronu w cewce
dalszej nefronu.

Dawkowanie progesteronu w preparacie Luteina odbywa sie dopochwowo lub podjezykowo

w zaleznosci od postaci leku.

W  zaburzeniach cyklu miesigczkowego, bolesnym miesigczkowaniu, zespole napiecia
przedmiesigczkowego i niewydolnosci fazy lutealnej okresu przedmonopauzalnego lek stosuje sie
dopochwowo od 25 do 50 mg progesteronu 2 x na dobe w drugiej fazie cyklu miesigczkowego przez
10-12 dni, natomiast w poronieniach nawykowych i zagrazajgcych, cyklach bezowulacyjnych
i indukowanych dopochwowo od 50 do 150 mg progesteronu 2 x na dobe.

W zaburzeniach cyklu miesigczkowego, zespole napiecia przedmiesigczkowego, lek stosuje sie
podjezykowo w dawce 50 mg progesteronu 3-4 x na dobe, natomiast w poronieniach nawykowych

i zagrazajacych, cyklach bezowulacyjnych i indukowanych w dawce 100 mg progesteronu
podjezykowo 3-4 x na dobe.
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Metabolizm progesteronu podawanego podjezykowo odbywa sie gtéwnie w watrobie (ok. 90%
podlega efektowi pierwszego przejscia). Natomiast progesteron podawany dopochwowo wnika
bezposrednio do naczyn krwiono$nych, omijajac krazenie watrobowe®”.

Wskazania zrejestrowane produktu Leczniczego Luteina, oprdécz poronien nawykowych

i zagrazajacych na tle niedoboru progesteronu obejmujg: w postaci tabletek dopochwowych (50 mg
progesteronu) - niedobory endogennego progesteronu objawiajgce sie zaburzeniami cyklu
miesigczkowego, bolesne miesigczkowania, cykle bezowulacyjne, zesp6t  napiecia
przedmiesigczkowego, czynnosciowe krwawienia maciczne, endometrioze, zaptodnienia in vitro,
nieptodnos¢ zwigzang z niedomogg Ilutealng, niewydolnos¢ fazy lutealnej okresu
przedmenopauzalnego, hormonalng terapie zastepczg (HTZ) w celu ochrony endometrium.

Tabletki podjezykowe Luteina 50 sg zarejestrowane do stosowania: w zaburzeniach miesigczkowania
spowodowanych niedoborem endogennego progesteronu, wtérnym braku miesigczki, cyklach
bezowulacyjnych, niewydolnosci ciatka Zdttego, zespole napiecia przedmiesigczkowego,
czynnosciowych krwawieniach z drég rodnych, w zapobieganiu rozrostom endometrium u kobiet
przyjmujgcych estrogeny (np. w HTZ), wspomagajgco w leczeniu nieptodnosci.

Aktualnie produkty lecznicze Luteina i Luteina 50 znajdujg sie w wykazie lekéw refundowanych

z odptatnoscig ryczattowa (grupa limitowa: 65.1, hormony ptciowe - progestageny — progesteron
stosowane doustnie i dopochwowo) do stosowania we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
dziert wydania decyzji’.

Efektywnosc¢ kliniczna
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Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego®,w przypadku stosowania tabletek podjezykowych
Luteina 50, zaobserwowano sporadyczne przypadki sennosci, zaburzenia koncentracji i uwagi,
uczucia leku, depresji, nudnosci, bdle i zawroty gtowy. Rzadko obserwowano nieprawidtowe
krwawienia z narzadu rodnego, plamienia, brak miesigczki, zaczerwienie skory, tradzik, reakcje
alergiczne, zé6ttaczke cholestatyczng, zaburzenia zakrzepowe, suchos$é¢ w jamie ustnej, krwawienie
z dzigset. Lek moze powodowac¢ wahania masy ciata.

Przyjmowanie tabletek dopochwowych skutkowato pojedynczymi przypadkami sennosci,
zaburzeniami koncentracji i uwagi, uczuciami leku, stanami depresyjnymi, bélami i zawrotami gtowy.
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Efektywno$¢ kosztowa
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

\'
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne (PTG) wydato pozytywng rekomendacje w sprawie stosowania
progesteronu w poronieniach nawykowych oraz zagrazajgcych. Rekomendacja stwierdza,
ze metaanaliza randomizowanych badan klinicznych wykazata, ze podawanie progesteronu u kobiet
z poronieniami nawracajagcymi w wywiadzie, zmniejsza ryzyko nastepnego poronienia.
W rekomendacji stwierdzono, iz brak jest obecnie badan potwierdzajacych skutecznos¢ progesteronu
w profilaktyce poronienia u ciezarnych z jednym lub dwoma poronieniami w wywiadzie.
W przypadku poronien zagrazajgcych, na podstawie wynikdw badan klinicznych stwierdzono, ze
progesteron stosowany dopochwowo u ciezarnych z niedomogg lutealng oraz objawami poronienia
zagrazajgcego zmniejsza dolegliwosci i ryzyko poronienia. W zaburzeniach cyklu miesigczkowego
progesteron jest niezbedny do wytworzenia zmian wydzielniczych w endometrium, co warunkuje
jego prawidlowe ztuszczanie. Leczenie progesteronem u kobiet nie bedgcych w cigzy zwykle
stosowane jest przez dtugi czas.

W suplementacji Il fazy cyklu miesigczkowego u kobiet hiperestrogennych zalecane jest stosowanie
progesteronu w formie dopochwowej (w dawce 25-50mg, dwa razy dziennie) lub doustnej (w dawce
50 mg, trzy, cztery razy dziennie) przez 10-12 dni.

Progesteron oraz jego pochodne (szczegdlnie octan medroksyprogesteronu) znajdujg od dawna
zastosowanie w leczeniu rozrostow endometrium, zwfaszcza u kobiet przed menopauza.
Rekomendacja stwierdza, ze leczenie progesteronem powoduje regresje zmian hiperplastycznych
u ponad 90% pacjentek. Zwykle dawkowanie progesteronu wynosi 200-300 mg doustnie lub
dopochwowo, a jego octanu 10 do 20 mg doustnie lub raz na 12 tygodni 150 mg w formie
domiesniowej depot.

The European Society for Human Reproduction and Embryology (ESHRE) — Special Interest Group for
Early Pregnancy (SIGEP), 2006.

Rekomendacja ESHRE przytacza dane na temat skutecznosci oraz bezpieczernstwa stosowania
progesteronu w poronieniach nawykowych, zaczerpniete z odnalezionej literatury naukowej (w tym
przeglagdéw systematycznych). ESHRE Zwraca uwage na brak dostatecznych danych dotyczacych
optymalnej dawki, drogi podania oraz czasu suplementacji. Metaanaliza w podgrupach wykazata
statystycznie istotny spadek liczby poronien w grupie kobiet leczonych w porédwnaniu do grupy
placebo oraz nieleczonej (OR 0.39, 95% Cl: 0,17-0,91). Droga podania leku nie wptyneta na uzyskane
wyniki. Rekomendacja zwraca uwage na niskg jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych (badania
przeprowadzone ponad 40 lat temu; brak badan randomizowanych). W zwigzku z powyzszym
stwierdzono, ze wymagane jest przeprowadzenie badan RCT. Stanowisko zostato opracowane przez
panel ekspertdw na podstawie pismiennictwa naukowego. Nie podano informacji o metodyce
wyszukiwania dowoddéw naukowych.

Negatywng rekomendacje stosowania progesteronu we wskazaniu poronienia nawykowe oraz
zagrazajgce, wydata w 2009 r. WHO. W stanowisku WHO zawarto sformutowanie, ze progestageny
nie powinny by¢ stosowane w celu zapobiegania poronieniom. WHO zaleca zwiekszenie Swiadomosci
wsrod decydentow, pracownikéow stuzby zdrowia i pacjentow o tym, ze praktyka stosowania
progesteronu nie jest oparta na dowodach naukowych.

Rekomendacja stwierdza, ze terapia progestagenami w cigzy (od wczesnego okresu cigzy do potowy
okresu trwania cigzy) nie zapobiega poronieniom. Na podstawie wynikéw czterech badan (z matg
liczbg witaczonych badanych; badania wigczono do przeprowadzone przeglagdu systematycznego
literatury) stwierdzono, ze leczenie progestagenem moze by¢ korzystne dla kobiet z poronieniami
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nawracajgcymi. Jednak zalecono, aby wniosek o potencjalnej korzysci interpretowac z ostroznoscia,
dopdki skutecznosé nie zostanie potwierdzona w badaniach o wiekszej liczbie pacjentek.

Stanowisko WHO z 2006 r. zawierato nastepujgce wnioski: terapia progestagenami w cigzy (od
wczesnego okresu cigzy do potowy okresu jej trwania) nie zapobiega poronieniom zagrazajgcym,
natomiast badania, w ktérych brata udziat mata liczba pacjentek, mogg dostarcza¢ przestanek
o skutecznosci progestagendw w leczeniu poronien nawykowych. Jednak wnioski o potencjalnej
korzysci nalezy wysuwac z ostroznoscig, dopoki skutecznos¢ nie zostanie potwierdzona w badaniach
o wiekszej liczbie pacjentek.

Wytyczne Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) (nr 17, kwiecien 2011 r.
Diagnostyka i terapia w przypadku poronien nawracajgcych w | i Il trymestrze cigzy). Rekomendacje
opracowano na podstawie przeprowadzonego wyszukiwania w bazach Cochrane oraz Medline.
Wyszukiwano badan RCT, przegladdw systematycznych oraz metaanaliz. Wyszukiwanie ograniczono
do przedziatu czasowego 1966-2010. Rekomendacja stwierdza, ze istnieje zbyt mato danych na temat
skutecznosci podawania progesteronu w zapobieganiu poronieniom u ciezarnych z poronieniami
nawracajgcymi w wywiadzie.

Na podstawie analizy wynikéw w podgrupie kobiet z poronieniami nawracajgcymi w wywiadzie
stwierdzono, ze terapia progesteronem zmniejszata czestosci wystepowania poronien w poréwnaniu
z grupg placebo i grupa nieleczong (OR: 0,38; 95% Cl: 0,2-0,7). Jednak metaanaliza obejmowata trzy
badania o niewielkiej liczebnosci, sposréd ktérych w kazdym nie wykazano znamiennej poprawy

w przebiegu cigzy. Aktualnie prowadzone jest duze badanie wieloosrodkowe (PROMISE,
www.medscinet.net/promise), oceniajgce korzysci wynikajgce z suplementacji progesteronuu
pacjentek z poronieniami nawracajgcymi o nieustalonej etiologii w wywiadzie.

The Dutch Society of Obstetrics and Gynaecology (NVOG), 2007. Holenderskie rekomendacje
dotyczace leczenia poronied nawykowych zwrécity uwage na brak wystarczajagcych dowodéw
odnosnie skutecznosci stosowania progesteronu w rozwazanym wskazaniu. Wytyczne opracowane
zostaty w oparciu o przeprowadzone wyszukiwanie (Pubmed oraz Cochrane; z ograniczeniem daty
publikacji do przedziatu 1985 — listopad 2006).

National Collaborating Centre for Women’s and Children’s Health (NCCWCH), 2007.

W rekomendacji stwierdzono, ze ormonalna terapia zastepcza nie powinna by¢ stosowana w leczeniu
obfitych krwawien menstruacyjnych (w tym wystepowania nieregularnych cykli).

Progestageny podawane doustnie stosowane jedynie w fazie lutealnej, nie powinny by¢ stosowane
w celu leczenia HMB (ang. heavy menstrual bleeding). Rekomendacja nie wyrdznia kategorii
nieregularnych miesigczek. Stanowisko zostato opracowane przez specjalng grupe robocza, ztozong
z ekspertéw klinicznych (ginekologdw, lekarzy ogdlnych, radiologa, epidemiologa, pielegniarki) oraz
pacjentéw. Stanowisko opracowano z wykorzystaniem wynikéw przeprowadzonego wyszukiwania
opublikowanych dowoddéw naukowych (w bazach Medline, Embase, Cumulative Index to Nursing and
Allied Health Literature, British Nursing Index, PsycINFO, Cochrane Central Register of Controlled
Trials, Cochrane Database of Systematic Review oraz Database of Abstracts of Reviews of Effects).

Sri Lanka College of Obstetricians & Gynaecologists (SLCOG), 2007 r.

Badania RCT zawarte w wytycznych SLCOG wykazaty, ze progestageny nie sg skuteczne w zwalczaniu
regularnych, ciezkich krwawie miesigczkowych w poréwnaniu z NLPZ i kwasem traneksamowym.
Natomiast progestageny mogg by¢ skuteczne w leczeniu kobiet z nieregularnymi cyklami
i bezowulacyjnymi cyklami przy podawaniu przez 21 dni kazdego miesigca.
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Rekomendacja nr 17/2012 Prezesa AOTM z dnia 23 kwietnia 2012 r.

Odnaleziona francuska rekomendacja dotyczaca finansowania ze S$rodkdéw publicznych jest
pozytywna wobec finansowania progesteronu dla pacjentek z poronieniami nawykowymi,
zagrazajgcymi i nieregularnymi miesigczkami (Haute Autorité de Santé HAS; 2004, 2009, 2010).
Natomiast Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC), Nowa Zelandia; 2004
rekomendowata usuniecie progesteronu w postaci iniekcji 50 mg/ml z listy lekéw refundowanych
z powodu niskiego stosowania leku oraz ograniczenie stosowania do klinik nieptodnosci, ktére
posiadajg wtasne zrédtfa finansowania.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja Prezesa Agencji w przedmiocie usuniecia zmiany/sposobu finansowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Luteina (progesteron) we wskazaniach poronienia nawykowe i zagrazajgce oraz zaburzenia cyklu
miesigczkowego (N92.6 wg ICD 10)” zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 1
wrzesnia 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-61/GB/09), oraz w nawigzaniu do pisma z 21 pazdziernika
2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-93/GB/09), oraz pisma z 4 maja 2010 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-
255/GB/10), zgodnie z art. 31e ust. 1, art. 31f ust. 5 oraz 31h ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pdin. zm.).

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 24/2012 z dnia 23 kwietnia 2012 r. w zakresie usuniecia z wykazu
$wiadczern gwarantowanych/zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
yLuteina (progesteron) we wskazaniach poronienia nawykowe i zagrazajgce oraz zaburzenia cyklu
miesigczkowego (N92.6 wg ICD 10)”.

2. Raport AOTM-0T-0250 , Luteina (Luteina®, Luteina 50®; progesteron) we wskazaniach poronienia nawykowe
i zagrazajace oraz zaburzenia cyklu miesigczkowego (N92.6 wg ICD 10)”.

3. Charakterystyka produktu leczniczego.
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