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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 69/2020 z dnia 25 wrzes$nia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zabezpieczenie
ptodnosci na przysztos¢ u mieszkancéw Poznania chorych
onkologicznie na lata 2021-2023"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ u mieszkanncéw Poznania chorych
onkologicznie na lata 2021-2023” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy zapobiegania nieptodnosci wsrdd
os6b dotknietych chorobg nowotworowg i moze stanowi¢ uzupetnienie $wiadczen
gwarantowanych w przedmiotowym zakresie. Warto podkresli¢, ze interwencje zaplanowane
w projekcie sg zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz z ustawg o leczeniu nieptodnosci.
Niemniej, majac na uwadze specyfike probleméw zdrowotnych w konteks$cie ram czasowych
leczenia onkologicznego, zaplanowany w projekcie 12 miesieczny okres dofinasowania
do jednej procedury zabezpieczenia ptodnosci wydaje sie niewystarczajgcy i w opinii Agencji
powinien zosta¢ wydtuzony do co najmniej dwdch lat.

Ponadto, ponizej przedstawiono gtdwne uwagi do elementdw programu:

e Zaproponowane cele programu i mierniki efektywnosci nie zostaty sformutowane
W poprawny sposob i wymagajg uzupetnienia.

e Zapisy dotyczace populacji docelowej nalezy doprecyzowaé i uzasadnié przyjete
zatozenia w zakresie liczby adresatéw programu.

e Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane w projekcie, jednak w obecnej formie
nie pozwolg na kompleksowg ocene realizacji programu i wymagajg uszczegdétowienia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu leczenia nieptodnosci wsréd
pacjentéw z chorobg nowotworowg. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 825 000 zt,
zas okres realizacji programu obejmuje lata 2021-2023.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1938), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.
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Znaczenie problemu zdrowotnego

W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono informacje dotyczgce zjawiska nieptodnosci wsréd
0s6b dotknietych chorobg nowotworowg. Wskazano dane odnoszace sie do nowotwordéw ztosliwych
jako jednego z najwazniejszych problemdéw zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych na swiecie.
Podkreslono takze wptyw leczenia choréb onkologicznych na ptodnos$¢ i uktad ptciowy pacjentéw
w wieku prokreacyjnym.

W tresci projektu przedstawiono dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem
zdrowotnym. Przedstawiono dane dotyczgce nowotwordéw ztosliwych w woj. wielkopolskim
na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) i Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ). Ponadto,
na podstawie MPZ w zakresie lecznictwa szpitalnego dla woj. wielkopolskiego, mozna wskazaé,
ze w latach 2014-2016 woj. wielkopolskie zajmowato 3 miejsce pod wzgledem wspdtczynnika
ptodnosci. Natomiast brak jest danych epidemiologicznych dotyczacych nieptodnosci wsrdd pacjentéw
onkologicznych.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci wsrod mieszkaricow
Poznania w wieku 18-40 lat poprzez zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ u oséb z chorobq
nowotworowq w stopniu nie mniejszym niz 30% z populacji docelowej”. Cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowany
w projekcie cel gtowny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen (ograniczenie zjawiska nieptodnosci oraz
ograniczenie zjawiska bezdzietnosci). Nalezy zaznaczyé, ze powyzisze zatozenia, majgc na uwadze
zaplanowane interwencje, bedg trudne do oceny w trakcie realizacji programu, natomiast mogg by¢
efektem podjetych dziatan, jednak przesunietym w czasie. Warto podkresli¢, ze na zmniejszenie
zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci ma wptyw wiele czynnikdéw, zwigzanych nie tylko
z wystepowaniem choroby nowotworowej. Ponadto zaplanowany cel gtéwny moze nie przetozyc sie
uzyskanie efektéw zdrowotnych w catej populacji, gdyz dotyczy jedynie jej niewielkiej czesci.
Dodatkowo nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowe], co wymaga doprecyzowania.
Zatem zasadne jest przeformutowanie celu gtéwnego.

W tresci projektu programu wskazano 3 cele szczegétowe:

(1) ,,poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie zabezpieczenia ptodnosci dla mieszkaricow
miasta Poznania stanowigcych grupe docelowg programu”,

(2) ,zwiekszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci o0séb z chorobqg nowotworowq
zakwalifikowanych do programu poprzez realizacje procedur zabezpieczenia ptodnosci
na przysztosc”,

(3) ,wsparcie finansowe mieszkaricow z chorobg nowotworowqg zainteresowanych
zabezpieczeniem pfodnosci na przysztos¢ poprzez dofinansowanie do procedury pobrania
oraz zamroZenia i przechowywania pobranych komdrek przez okres 12 miesiecy”.

Cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. W odniesieniu do wyznaczonych zatozen szczegdtowych nalezy wskazac, ze cel
nr 1 nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Poprawa dostepu do ustug medycznych nie musi przetozy¢
sie na faktyczny efekt w postaci zabezpieczenia ptodnosci. Zatozenie nr 2 moze okazac sie trudne
do osiggniecia przy zaplanowanych interwencjach, zaktadajacych jedynie kriokonserwacje komérek
rozrodczych (bez przeprowadzenia w ramach programu procedury leczenia nieptodnosci). Cel nr 3
zostat sformutowany w sposdb nieprawidtowy w postaci dziatania, a nie rezultatu jaki zamierza sie
osiggna¢ w wyniku realizacji programu. Ponadto nie okreslono wartosci docelowych, co réwniez nalezy
uzupetnic.

W projekcie okreslono 5 miernikdw efektywnosci:
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(1) ,iloraz liczby osob, ktérym zabezpieczono ptodnos¢ w ramach PPZ i liczby oséb z populacji
docelowej (nie mniej niz 30%)”,

(2) ,iloraz liczby osob, ktérym zabezpieczono ptodnos¢ w ramach PPZ i liczby osob z populacji
Poznania w wieku 18-40 lat chorujgcych na nowotwory ztosliwe (nie mniej niz 5%)”,

(3) ,iloraz liczby przeprowadzonych procedur zabezpieczenia ptodnosci w ramach PPZ i liczby 0sob
z populacji docelowej (nie mniej niz 30%)”,

(4) ,iloraz liczby zrealizowanych procedur zabezpieczenia (zamrozenia) i przechowywania
komdrek rozrodczych i nasienia w stosunku do liczby oséb z populacji docelowej (nie mniej niz
30%)”,

(5) ,iloraz liczby uczestnikéw zakwalifikowanych do dofinansowania w stosunku do liczby 0sdb
ubiegajqgcych sie o kwalifikacje do programu (nie mniej niz 90%)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywna i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatéw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikbw powinny by¢ okreslane wedtug stanu
sprzed i po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Nalezy podkresli¢, ze wszystkie
zaproponowane wskazniki nie spetniajg funkcji miernikdw efektywnosci, natomiast mogg byc
wykorzystane podczas monitorowania. Tym samym nie wskazano Zadnego prawidiowo
sformutowanego miernika. Nie odniesiono sie do kwestii zmniejszenia bezdzietnosci wséréd osob
poddanych procedurze zabezpieczenia ptodnosci. Nalezy pamietac, aby okresli¢ miernik do kazdego
z zaproponowanych celéw programu.

Reasumujac, element projektu odnoszacy sie do celéw i miernikéw efektywnosci wymaga korekty
zgodnie z powyzszymi uwagami.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku 18-40 lat z chorobg nowotworowa, spetniajgce
ustawowe warunki kwalifikacji do podjecia leczenia nieptodnosci metodg zabezpieczenia ptodnosci
na przyszto$é¢, zamieszkujgce na terenie miasta Poznan (od minimum 12 miesiecy). Zgodnie
z projektem liczba mieszkancéw woj. wielkopolskiego w 2017 r. wynosita 3 457 000 oséb, w tym
539252 o0s6b stanowig mieszkancy Poznania (16% mieszkancéw woj. wielkopolskiego). Dane
demograficzne przedstawione w projekcie sg zbiezne z danymi GUS.

W projekcie oszacowano, ze liczba nowych zachorowan na nowotwory ztosliwe wsréd mieszkancow
miasta Poznania w 2017 r. wynosita 2 649, w tym 51% (1 351) zachorowan u mezczyzn oraz 49% (1 298)
wsrdd kobiet. Jednoczesnie w tym samym punkcie wskazano, ze liczba zachorowan na nowotwory
w populacji oséb w wieku 18-40 lat w 2017 r. wyniosta 459 wsrdd mezczyzn i 816 wsrdd kobiet,
co powoduje niespdjnosc zapiséw i wymaga doprecyzowania. W projekcie przyjeto taczng populacje
docelowa na poziomie 205 oséb, jednak nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci. Dodatkowo
nie uargumentowano przyczyny zaplanowania dziatan dla 40 kobiet i 25 mezczyzn rocznie (w trakcie
3 lat realizacji programu tacznie 120 kobiet i 75 mezczyzn).

Nalezy podkresli¢, ze ze wzgledu na brak wiarygodnych danych dotyczacych liczby oséb, ktére realnie
kwalifikujg sie do interwencji zaplanowanej w projekcie, weryfikacja przyjetych zatozen nie jest
mozliwa.

Kryteria kwalifikacji zostaty sformutowane poprawnie i stanowié je beda: wiek 18-40 lat wg rocznika
urodzenia, spetnianie ustawowych warunkéw kwalifikacji do podjecia leczenia nieptodnosci metodg
zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé¢, w tym rowniez kryteria akceptacji wynikajgce z art. 2 ust. 1
pkt. 17 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, zamieszkiwanie na terenie Poznania
od min. 12 miesiecy, sktadanie zeznan podatkowych lub deklaracji podatkowej i rozliczanie sie
we wiasciwym dla miasta Poznania urzedzie skarbowym.
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Kryteria wytgczenia stanowic¢ beda: wiek ponizej 18 r.z. i powyzej 40 r.z., nie spetnianie ustawowych
warunkow kwalifikacji do podjecia leczenia nieptodnosci metodg zabezpieczenia ptodnosci
na przysztosé, w tym rowniez kryteria akceptacji wynikajgce z art. 2 ust. 1 pkt. 17 ustawy z dnia 25
czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, indywidualne przeciwwskazania do zastosowania leczenia
nieptodnosci w postaci zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ wynikajace z art. 2 ust. 1 pkt. 13 ustawy
z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, niezamieszkiwanie na terenie Poznania od min. 12
miesiecy, nie sktadanie zeznan podatkowych lub deklaracji podatkowej i nie rozliczanie sie
we wiasciwym dla miasta Poznania urzedzie skarbowym, otrzymanie dofinansowania do procedury
zabezpieczenia ptodnosci na przyszto$¢ w ramach srodkéw finansowych zapewnionych w programie.

Podsumowujac, zapisy projektu dotyczgce populacji docelowej wymagajg weryfikacji pod katem
wskazanych warto$ci liczbowych oraz uzupetnienia uzasadnienia przyjetych zatozen.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano przeprowadzenie procedury zabezpieczenia
ptodnosci, konsultacje psychologiczng oraz dziatania informacyjno-edukacyjne. Ponizej przedstawiono
podsumowanie i uwagi do poszczegdlnych dziatar zaplanowanych w projekcie.

W ramach programu uczestnik moze skorzysta¢ z dofinasowania do jednej procedury zabezpieczenia
ptodnosci na okres 12 miesiecy. Procedura poprzedzona zostanie kwalifikacjag medyczng uczestnikéw,
obejmujacg ocene ryzyka nieptodnosci przy leczeniu nowotworu i zasadno$é pobrania komodrek
rozrodczych.

Po zakwalifikowaniu uczestnika do programu zaplanowano konsultacje psychologiczng wraz z oceng
ryzyka psychologicznego i indywidualnym planem opieki psychologicznej. Podczas wykonywania
procedury wykonane zostang niezbedne badania lekarskie i laboratoryjne. U mezczyzn zostang
pobrane komarki rozrodcze (nasienie) i wykonany zostanie proces kriokonserwacji oraz umieszczenie
w banku komoérek rozrodczych. U kobiet zostanie wykonany zabieg pobrania komdrek jajowych
i umieszczenie w banku komodrek rozrodczych. Na zakonczenie uczestnikom zostanie wydana
dokumentacja potwierdzajgca wykonanie procedury zabezpieczenia ptodnosci na przyszto$é wraz
ze wskazaniem optaconego okresu przechowywania komoérek w ramach dofinansowania
zapewnionego w programie.

Zgodnie z rekomendacjg PTGO 2017, w postepowaniu przygotowawczym do procedur medycznych
zwigzanych z potrzymaniem ptodnosci pacjentow onkologicznych (oncofertility), nalezy uwzglednic
kontekst psychologiczny zwigzany z rozpoznaniem choroby nowotworowej i ryzykiem utraty ptodnosci
w wyniku zastosowania gonadotoksycznych metod leczenia. Zakres konsultacji psychologicznej u oséb
kwalifikowanych do procedury zabezpieczenia ptodnosci w chorobie nowotworowej obejmuje trzy
gtéwne zadania: okreslenie grupy wysokiego ryzyka psychologicznego, sformutowanie indywidualnego
planu opieki psychologicznej oraz prowadzenie dokumentacji. Tym samym interwencje zaplanowane
w programie pozostajg w zgodzie z rekomendacjami i ustawg o leczeniu nieptodnosci.

Wedtug wytycznych ASRM_SART 2006, chemioterapia i radioterapia stanowig znaczne ryzyko
dla przysztej ptodnosci kobiet. Na podstawie wytycznych NICE 2013 stwierdza sie, ze kriokonserwacja
powinna by¢ dostepna w wypadku, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzi¢ do zaniku jej naturalnej
ptodnosci (takze jesli wystepuje jedynie ryzyko), jednak w niektérych przypadkach szczegdlnemu
rozwazeniu powinno podlegaé bezpieczernstwo i wykonalno$é tego procesu. Nalezy zaproponowac
zamrozenie oocytow badz embriondéw kobietom w wieku reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym
dziewczetom), przygotowywanym sg do leczenia nowotworu, ktére prawdopodobnie powoduje ich
nieptodnos¢, jezeli s3 w wystarczajgco dobrym zdrowiu by przejs¢ stymulacje jajnikdw oraz zebranie
komoérek jajowych.

Wytyczne NICE 2013 okreslajg, ze w ogdlnej populacji, a w szczegdlnosci u kobiet, gorny limit wieku
dla zastosowania kriokonserwacji i uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentdw z nowotworem jest
uzalezniony od czynnikdéw biologicznych. Leczenie nowotworéw moze wywofa¢ u kobiet wczesng
menopauze, dlatego tez czynnik ten powinien by¢ szczegétowo przedyskutowany. Dodatkowo
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w kazdej strategii kriokonserwacji powinny by¢ uwzglednione: stopien ciezkosSci przebiegu choroby
nowotworowej i ramy czasowe leczenia.

Rekomendacja PTMRIE_PTGP 2018 podkresla, ze kriokonserwacja nasienia jest metody z wyboru
u pacjentdw w wieku rozrodczym przed planowang radio- lub chemioterapig, a takze zabiegami
operacyjnymi potencjalnie moggcymi doprowadzi¢ do uposledzenia ich ptodnosci. Kazdy pacjent ma
prawo do petnej informacji o mozliwosci zabezpieczenia potencjatu rozrodczego przed rozpoczeciem
dziatan medycznych obarczonych w tym kontekscie ryzykiem.

Zgodnie z rekomendacjg PTGO 2017 u mezczyzn, jedyng rekomendowang metodg zachowywania
ptodnosci o udowodnionej skutecznosci jest mrozenie nasienia. Pozostate metody, takie jak terapia
hormonalna czy mrozenie tkanki jadra sg uznane za eksperymentalne i nie majg udowodnionej
skuteczno$ci w zachowywaniu ptodnosci. Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy poinformowac pacjenta
o potencjalnie wyzszym ryzyku uszkodzed genetycznych w nasieniu pobranym w trakcie lub
po zakonczeniu leczenia chemioterapig. Zalecenia dotyczgce postepowania przed rozpoczeciem
chemioterapii majg zastosowanie rowniez przed radioterapig w nasieniaku jadra w | i lIA stopniu
zaawansowania. Z kolei u kobiet, wybér odpowiedniej metody powinien zaleze¢ od wieku, diagnozy,
rodzaju planowanego leczenia, obecnosci partnerai woli pacjentki. Niektére procedury mogg opdzniaé
proces wigczenia leczenia, stagd podkresla sie role jak najwczesniejszego zgtoszenia pacjentki
do specjalisty zajmujacego sie zachowywaniem ptodnosci. Rekomendowang metoda zachowywania
ptodnosci u kobiet jest mrozenie zarodkdéw oraz oocytéw. W przypadku planowanego leczenia
Przy wczesnych stadiach nowotwordéw ginekologicznych, w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym,
mozna rozwazy¢ mozliwosci operacji oszczedzajacej ptodnosé. Metodg zachowania ptodnosci
(eksperymentalng o udowodnionej skutecznosci), nie wymagajgca dojrzatosci ptciowej ani odroczenia
planowanego leczenia onkologicznego, jest mrozenie tkanki jajnika na potrzeby pdZzniejszej replantacji.
W rozmowie z pacjentky nalezy zaznaczyé, ze powrdt miesigczki nie jest jednoznaczny z powrotem
ptodnosci. W przypadku regularnych cykli miesigczkowych pacjentka powinna by¢ poinformowana
o istniejgcym ryzyku wystgpienia przedwczesnej menopauzy. W rekomendacji podkresla sie,
ze wszyscy lekarze pracujgcy z chorymi na nowotwory, powinni by¢ przygotowani do rozmowy
na temat wptywu leczenia onkologicznego na potencjat reprodukcyjny i mozliwg utrate ptodnosci. Taka
rozmowa powinna by¢ przeprowadzona jak najszybciej po postawieniu diagnozy, a przed utworzeniem
planu leczenia. Pacjenci zainteresowani zachowaniem ptodnosci oraz niezdecydowani powinni jak
najszybciej zosta¢ skonsultowani przez odpowiedniego specjaliste oraz, jesli lekarz
prowadzgcy/koordynator uzna, ze jest taka potrzeba, przez psychologa. Nalezy omowic z pacjentem
udziat w badaniach klinicznych i rejestracji w bazach danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo i efektywnosé
stosowanych interwencji.

W programie zaznaczono, ze prowadzone bedg dziatania edukacyjno-informacyjne skierowane
do oséb, u ktérych zdiagnozowano nowotwor ztosliwy, dotyczgce mozliwosci zabezpieczenia ptodnosci
na przysztos¢ w ramach miejskiego programu. Dziatania te skierowane bedg réwniez do osdb
zaangazowanych w proces leczenia i pracujgcych z chorymi na nowotwory w celu tworzenia
i wzmacniania wspotpracy interdyscyplinarnej przy procesach oncofertility odnoszacych sie
do potencjalnych uczestnikéw programu, co nalezy uznac za zasadne.

Resumujgc, interwencje zaplanowane w projekcie sg zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz z ustawg
o leczeniu nieptodnosci. Niemniej, majac na uwadze specyfike probleméw zdrowotnych w kontekscie
ram czasowych leczenia onkologicznego zaplanowany w projekcie 12 miesieczny okres dofinasowania
do jednej procedury zabezpieczenia ptodnosci wydaje sie niewystarczajgcy i w opinii Agencji powinien
zostaé wydtuzony do co najmniej dwdch lat.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
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kontrolowaniu jego przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu monitorowana bedzie na podstawie analizy: ,liczby uczestnikow
zgtaszajgcych sie do programu”, ,liczby uczestnikéw zakwalifikowanych do programu”, ,liczby
procedur pobrania i zamrozenia komodrek rozrodczych”, ,liczby oséb niezakwalifikowanych
do programu z powodu przeciwwskazan indywidualnych”, ,liczby oséb niezakwalifikowanych
do programu z powodu kryterium wieku” oraz ,liczby oséb niezakwalifikowanych do programu
z powoddéw formalnych (brak zamieszkiwania lub opodatkowania w Poznaniu)”. Nalezy uwzglednic
takze liczbe osdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie realizacji.

Ocena jakosci swiadczen w programie zostanie dokonana na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikdw programu, co nalezy uznac za zasadne.

W ramach ewaluacji programu zaplanowano opracowanie raportu koricowego oraz analize m.in.:
,liczby procedur przeprowadzonych w ramach programu”, , liczby uczestnikdw programu”, ,stosunku
procentowego liczby beneficjentéw programu, u ktérych zabezpieczono ptodnosé w stosunku do liczby
mieszkancow Poznania, ktdrzy zachorowali na nowotwdr ztosliwy” oraz ,stosunku procentowego
liczby beneficjentéw programu, u ktérych zabezpieczono ptodnos¢ w stosunku do liczby mieszkancéw
Poznania, ktorzy borykajg sie z problemem nieptodnosci”. Nalezy podkreslié¢, ze ewaluacja zostata
zaplanowana w sposdb niewtasciwy. Wiekszo$é przytoczonych wskaznikéw odnosi sie do oceny
zgtaszalnosci do programu. Ewaluacja programu powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych celom programu.
Powyisza kwestia nie zostata uwzgledniona w projekcie i wymaga uzupetnienia.

Reasumujac, element programu dotyczacy monitorowania i ewaluacji wymaga korekty, szczegélnie
w kwestii zaplanowania poprawnej ewaluacji programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatann podejmowanych w ramach programu. Realizator programu
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
Odniesiono sie do warunkéw realizacji programu w zakresie wymaganego personelu, wyposazenia
oraz warunkéw lokalowych.

Udziat w programie bedzie mozna zakonczyé w przypadku wykonania i zakoriczenia petnej procedury
zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé, wystepowania przeciwwskazan wynikajgcych z art. 2 ust. 1 pkt.
13 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci lub wyrazenia woli zakonczenia
uczestnictwa w programie na dowolnym etapie realizacji procedury.

Zaplanowany koszt catkowity wynosi 825 000 zt. Koszt jednostkowy oszacowano na 1770 zt
dla mezczyzny oraz 4 800 zt dla kobiety. Koszt jednostkowy obejmuje: konsultacje lekarska
kwalifikujacg do programu — 200 zt, konsultacje psychologiczng/psychoonkologiczng — 200 zt, badania
diagnostyczne — 600 zt (mezczyzna), 1000 zt (kobieta), konsultacje lekarskg kwalifikujgca
do zabezpieczenia ptodnosci — 200 z, zabieg pobrania komodrek jajowych w znieczuleniu — 1 700 zi,
zamrozenie nasienia/komorek jajowych z zachowanym potencjatem i przechowywanie przez 12 m-cy
— 570 zt (mezczyzna), 1 500 zt (kobieta). Ponadto wskazano koszty: organizacyjne — 10 000 zt, dziatan
informacyjno-edukacyjnych — 10 000 zt, monitoringu i ewaluacji — 2 500 zf, koordynacji i zarzadzania
programem — 2 500 zt oraz rezerwy budzetowej— 10 000 zi.

Program ma zostacd sfinansowany z budzetu miasta Poznan.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreslita nieptodnoé¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.),
utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania metod antykoncepcyjnych.
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Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczy¢: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos¢ meska wptywajg wady narzagddw ptciowych: anorchia, monorchia, poliorchia, dysgenezja
jadra, wnetrostwo, stulejka, krotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony brak
nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie wtékniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka nasiennego,
stany zapalne narzaddw pifciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykéw nasiennych,
leukocytospermia.

W ocenianym projekcie przedstawiono informacje dotyczace zjawiska nieptodnosci wsréd osdb
dotknietych chorobg nowotworowg. Wskazano dane odnoszace sie do nowotworéw ztosliwych jako
jednego z najwazniejszych problemdéw zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych na swiecie.
Podkreslono réwniez wptyw leczenia choréb onkologicznych na ptodnos¢ i uktad ptciowy pacjentéw
w wieku prokreacyjnym.

Brak jest polskich danych epidemiologicznych dotyczacych pacjentéw onkologicznych korzystajgcych
z procedur zachowania ptodnosci.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) , ktora okresla zasady ochrony zarodka i komoérek rozrodczych
w odniesieniu do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z leczeniem nieptodnosci, sposoby
leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, zadania
wtadz publicznych w zakresie ochrony i promocji zdrowia rozrodczego, warunki dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komdrek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania os$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkow.

Procedura zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ nie jest obecnie finansowana w Polsce w ramach
Swiadczen gwarantowanych.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie rekomendacji/wytycznych klinicznych

Chemioterapia i radioterapia stanowig znaczne ryzyko dla przysztej ptodnosci kobiet (The American
Society for Reproductive Medicine_Society for Assisted Reproductive Technology, ASRM_SART 2006).
Kriokonserwacja powinna by¢ dostepna w wypadku, gdy leczenie u kobiety moze doprowadzi¢
do zaniku jej naturalnej ptodnosci (takze jesli wystepuje jedynie ryzyko), jednak w niektérych
przypadkach szczegdlnemu rozwazeniu powinno podlega¢ bezpieczenstwo i wykonalno$é tego
procesu. Nalezy zaproponowa¢ zamrozenie oocytow badz embriondw kobietom w wieku
reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym dziewczetom), przygotowywanym s3g do leczenia nowotworu,
ktore prawdopodobnie powoduje ich nieptodnosé¢, jezeli s3 w wystarczajgco dobrym zdrowiu
by przejs¢ stymulacje jajnikdw oraz zebranie komérek jajowych (National Institute for Health and Care
Excellence, NICE 2013).

W ogdlnej populacji, a w szczegdlnosci u kobiet, gorny limit wieku dla zastosowania kriokonserwacji
i uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentéw z nowotworem jest uzalezniony od czynnikéw
biologicznych. Leczenie nowotworédw moze wywotaé u kobiet wczesng menopauze, dlatego tez czynnik
ten powinien by¢ szczegdétowo przedyskutowany. Dodatkowo w kazdej strategii kriokonserwacji
powinny by¢ uwzglednione: stopien ciezkosci przebiegu choroby nowotworowej i ramy czasowe
leczenia (NICE 2013).

Odpowiedzialno$¢ spoczywa rowniez na kadrze medycznej. Osoby pracujace w sektorze ochrony
zdrowia powinny zdawadé sobie sprawe z trudnosci zwigzanych z wtasciwym informowaniem pacjentéw
o kriokonserwacji, podczas gdy sg poddawani leczeniu na nowotwér (NICE 2013).
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Najwazniejsze zatozenia oncofertlity:

e W przypadku kazdego pacjenta nalezy oceni¢, czy planowana terapia moze stanowic
zagrozenie dla jego potencjatu reprodukcyjnego.

e Nalezy odpowiedzie¢ na podstawowe pytanie - czy zachowanie ptodnosci moze wptyngc
na powodzenie leczenia choroby podstawowe;.

e W przypadku istnienia zagrozenia ptodnosci, nalezy przedyskutowac z pacjentem temat
potencjalnie gonadotoksycznego wptywu planowanego leczenia oraz udzieli¢ mu informacji
natemat mozliwych procedur zachowania ptodnosci. W przypadku dzieci i oséb
niepetnoletnich rozmowe dotyczaca ptodnosci nalezy przeprowadzi¢ z ich rodzicami
lub opiekunami prawnymi. Rozmowa taka powinna by¢ przeprowadzona jak najwczesniej,
najlepiej na wizycie, na ktdrej pacjent jest informowany o postawionym rozpoznaniu
onkologicznym.

e Pacjentow wyrazajgcych cheé zachowania ptodnosci (oraz tych niezdecydowanych) nalezy
skierowa¢, w uzgodnieniu z koordynatorem, do specjalistéw od rozrodczosci.

e Przeprowadzone rozmowy dot. zachowania ptodnosci oraz podjetej przez pacjenta decyzji,
nalezy zatgczy¢ do dokumentacji medycznej przed rozpoczeciem terapii gonadotoksycznej.

e Nalezy poinformowad pacjenta, ze proponowane terapie zwiekszajg szanse na ptodnosé
po zakonczeniu leczenia onkologicznego, ale nie dajg gwarancji posiadania potomstwa.

e Jedli pacjent wyraza znaczng obawe zwigzang z potencjalng utratg ptodnosci nalezy skierowac
go do psychologa.

e W przypadku zgody pacjenta i przy braku przeciwwskazan, stosuje sie metody zachowania
ptodnosci jak najwczesniej, przed rozpoczeciem leczenia onkologicznego/hematologicznego.

e Warto rozmawia¢ z pacjentami na temat udziatu w badaniach klinicznych i zgody
na zamieszczenie danych w rejestrach chorych (Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej
PTGO 2017).

Kriokonserwacja nasienia jest metodg z wyboru u pacjentow w wieku rozrodczym przed planowang
radio- lub chemioterapig, a takze zabiegami operacyjnymi potencjalnie moggcymi doprowadzic¢
do uposledzenia ich ptodnosci. Kazdy pacjent ma prawo do petnej informacji o mozliwosci
zabezpieczenia potencjatu rozrodczego przed rozpoczeciem dziatan medycznych obarczonych w tym
konteks$cie ryzykiem (Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii_Polskie Towarzystwo
Ginekologdw i Pofoznikéw PTMRIE_PTGP 2018).

Wykorzystanie nasienia dawcy powinno by¢ rozwazane u pacjentéw z azoospermig, jesli nie ma
mozliwosci pozyskania plemnikow z jader czy najadrzy oraz mezczyzn, u ktérych stwierdza sie powazne
nieprawidtowosci nasienia, a takze u par, u ktérych cigzy nie uzyskano mimo wielokrotnych programéw
zaptodnienia pozaustrojowego z zastosowaniem procedury ICSI i wyborze plemnikéw o najwyzszym
potencjale rozrodczym (PTMRIE_PTGP 2018).

Podsumowanie dowoddw naukowych dot. skutecznosci klinicznej/bezpieczeristwa/efektywnosci
kosztowej

Odnaleziony przeglad systematyczny Cruz 2009 dotyczyt skuteczno$ci metod zabezpieczania ptodnosci
u pacjentek z rakiem piersi. Autorzy przegladu stwierdzili, ze nie odnaleziono randomizowanych badan
dotyczacych ogdlnej kriokonserwacji. Autorzy wiaczyli jedynie badania nierandomizowane
oraz obserwacyjne. Nie okreslono, ile badan dotyczyto metody kriokonserwacji tkanek jajnika.

Autorzy przegladu stwierdzili, ze inne metody zabezpieczania ptodnosci m.in. kriokonserwacje tkanek
jajnika nalezy zaliczyé do metod eksperymentalnych. Nie odnaleziono zadnych wysokiej jakosci badan,
ktore okreslatyby skutecznosc¢ tej metody u pacjentek z rakiem piersi.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U.z 2020r., poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.84.2020 ,Zabezpieczenie ptodnosci
na przysztos¢ u mieszkancdw Poznania chorych onkologicznie na lata 2021-2023" realizowany przez: Miasto Poznan,
Warszawa, wrzesient 2020; Raportu oceny nr OT.440.3.2016 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program kompleksowe;j
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”, oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 242/2020 z dnia
21 wrzesnia 2020 roku o projekcie programu ,Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ u mieszkancéw Poznania chorych
onkologicznie na lata 2021-2023".
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