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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 86/2020 z dnia 1 grudnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Gminny Program
Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego
dla mieszkancéw Krakowa”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Gminny Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego
dla mieszkancéw Krakowa” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnosc. Opiniowany program polityki zdrowotnej jest skierowany do par nieskutecznie
starajgcych sie o potomstwo. W projekcie jako interwencje zaproponowano metode leczenia
o naukowo potwierdzonej skutecznosci, a opisane dziatania sg zbiezne z innymi realizowanymi
dotychczas w Polsce, ktére wpisujg sie w szdsty cel operacyjny Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-2020 (poprawa zdrowia prokreacyjnego).

Pod uwage wzieto, ze populacja docelowa oraz interwencje zostaty zaplanowane w sposéb
zgodny z wytycznymi towarzystw naukowych, a dziatania kierowane sg do par, u ktérych
zdiagnozowano nieptodnos$é, a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub
zostaty wyczerpane.

Kryteria wigczenia i wytaczenia z programu zostaty przedstawione precyzyjnie
i zuwzglednieniem poszczegdlnych grup $wiadczeniobiorcow: par przystepujacych
do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego oraz par
przystepujgcych do procedury w ramach dawstwa innego niz partnerskie.

Pomimo istotnosci argumentédw przemawiajacych za wydaniem pozytywnej opinii, jej
utrzymanie zalezy od dokonania zmian w opisie PPZ jeszcze przed ewentualnym wdrozeniem
programu.

Po pierwsze, cele oraz mierniki wymagajg przeformutowania zgodnie z uwagami w dalszej
czesci opinii.

Po drugie, projekt programu nalezy uzupetni¢ o opis przejrzystych zasad sprawiedliwego
dostepu do programu zainteresowanym parom, ktére spetniajg kryteria wigczenia przy
jednoczesnym braku kryteriéw wykluczajacych.

Po trzecie, projekt nalezy uzupetni¢ o opis wszystkich zatozen przyjetych przy wyliczaniu kosztu
catkowitego.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Krakéw w zakresie leczenia nieptodnosci,
zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg bedg
stanowity pary (wiek kobiet: 20-42 lat), ktére nie mogg zrealizowa¢ planéw rozrodczych. W projekcie
wskazano, ze uczestnikom programu bedzie przystugiwaé¢ mozliwo$¢ dofinansowania do jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokos$ci do 5 000 zt lub dofinansowanie do jednej
procedury adopcji zarodka w wysokosci do 2 500 zt. Okres realizacji programu zostat wyznaczony
na lata 2021-2022. Koszt catkowity zostat oszacowany na 5 850 000 zt. Program finansowany bedzie
ze Srodkéw budzetu gminy Krakow.

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. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢ par w okresie
reprodukcyjnym. Problem zdrowotny opisano zdawkowo. Przedstawiono definicje oraz podkreslono
istotnos$¢ tego zjawiska powotujgc sie na funkcjonujgce akty prawne (Deklaracja Praw Cztowieka,
Ustawa o leczeniu nieptodnosci).

Problemu nieptodnosci nie uwzgledniono w priorytetach zdrowotnych okreslonych w Rozporzadzeniu
MZ z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W problemie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym przedstawiajgc dane Swiatowe i ogodlnopolskie. Wskazano, ze wg danych WHO
nieptodnosé dotyka 10-12% populacji spoteczenstw wysoko rozwinietych. W projekcie zaznaczono,
ze w Polsce zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE)
nieptodnos¢ dotyczy 1,5 min par, co stanowi 20% spoteczeristwa w wieku reprodukcyjnym. Potowa par
korzysta z pomocy POZ, a 60% wymaga specjalistycznego leczenia. W $wietle danych PTMRIE dla 2%
nieptodnych par jedyng szansg na biologiczne rodzicielstwo jest leczenie metoda zaptodnienia
pozaustrojowego.

Odniesiono sie do map potrzeba zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-ptciowego kobiet.
Przedstawione dane wskazujg, ze w 2016 roku zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy
»Zaburzenia ptodnosci” wyniosta 26,1 tys. przypadkdw w Polsce. Wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej wynidst 68,0/100 tys. mieszkancéw. W wojewddztwie matopolskim zapadalnos$é w ww.
grupie wynosita 1811 przypadkéw (53,5/100 tys. mieszkarnicdw). Liczbe chorych oszacowano
na 249,2 tysigce (0,6 tys./100 tys. mieszkaricow). Chorobowo$é rejestrowana w analizowanej grupie
dla wojewddztwa matopolskiego wynosita 16,3 tysigce (480,7/100 tys. mieszkancéw). W woj. w 2016
roku odnotowano 1,32 tysigca hospitalizacji z powodu rozpoznan ,,zaburzenia ptodnosci”, co stanowi
5,51% wszystkich hospitalizacji z grupy choroby uktadu moczowo-pfciowego kobiet. Ponadto
whnioskodawca odnidst sie do map potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb uktadu
piciowego mezczyzn. Zapadalnosc rejestrowana w 2016 roku dla rozpoznan z grupy ,nieptodnosc
meska” wynosita 1,9 tysigca przypadkéw w Polsce, a wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej
5,0/100 tys. ludnosci. W wojewddztwie matopolskim odnotowano 171 przypadkéw (5,1/100 tys.
ludnosci). Chorobowos¢ rejestrowang oszacowano na 20 tysiecy przypadkéw (0,1/100 tys.
mieszkancow). W Matopolsce zarejestrowano 716 przypadkdéw (21,2/100 tys. mieszkaricow).

W projekcie wskazano, ze dane uzyskane na podstawie map potrzeb zdrowotnych uwzgledniajg
Swiadczenia realizowane w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku z czym mogg nie
obrazowac rzeczywistych potrzeb w zakresie leczenia nieptodnosci w wojewddztwie. Zwrdcono uwage,
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ze wedtug danych z map potrzeb zdrowotnych stosunek chorobowosci rejestrowanej mezczyzn
do kobiet wynosi odpowiednio 1:23.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,poprawa trendéw demograficznych w gminie Krakéw w konsekwencji
ograniczenia zjawiska bezdzietnosci wsrédd mieszkaricow w trakcie trwania programu, poprzez
zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami wspomagane] reprodukcji w oparciu o przepisy prawa
oraz okres$lone standardy postepowania i procedury medyczne, w wyniku ktérych prognozuje sie
narodziny 150 dzieci rocznie”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraZznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiaggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych
oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy sSwiadczeniobiorcow. Pewne watpliwosci budzi
deklaracja wptywu na ,poprawe trendéw demograficznych w gminie Krakdéw” przez narodziny
150 dzieci. Osiggniecie poprawy trendow demograficznych jako efekt interwencji moze okazad sie
utrudnione ze wzgledu na mnogos$¢ czynnikdw, ktére majg wptyw na sytuacje demograficzng,
a na ktére nie wptywajg interwencje zaplanowane w programie. Brzmienie celu gtdwnego wymaga
korekty w tym zakresie. Cel gtdwny odnosi sie do bezposredniego efektu zastosowanych interwencji
(tj. narodziny), zawiera wartos$¢ docelowg (tj. 150 dzieci rocznie) oraz jego osiggniecie zaplanowano
na czas realizacji programu. Tym samym zaproponowane brzmienie zawiera elementy, ktére beda
mogty zostaé wykorzystane w czasie ewaluacji programu, co jest podejsciem poprawnym.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) , Poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkaricow
gminy Krakdw trakcie trwania programu poprzez umozliwienie skorzystania z dofinansowania
procedury leczenia nieptodnosci metodq zaptfodnienia pozaustrojowego 600 parom rocznie”;

(2) ,obnizenie kosztow leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentow poprzez
dofinansowanie zabiegu zapfodnienia in vitro w kwocie 5000 zt/para oraz procedury adopcji
zarodka w kwocie 2500 zt/para w trakcie trwania programu”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujacym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Zapisy przedstawione jako cele szczegétowe nr 1 i 2 nie odnoszg sie do efektu
zdrowotnego, a tym samym nie Swiadczg o skutecznosci podjetych dziata. Dane zbierane
w uwzglednionych w nich zakresach moga by¢ jednak wykorzystane w monitorowaniu realizacji
programu. Poprawnym celem szczegétowym bedzie przyktadowo odsetek uzyskanych wynikéw
pozytywnych cigzy w wyniku zastosowania danego typu procedury. Zapis przedstawiajacy taki cel
szczegdtowy zostat przedstawiony jako miernik efektywnosci nr 4. Nalezy przeniesé¢ zapisy
zaproponowane jako miernik efektywnosci nr 4 do czesci projektu poswieconej celom szczegétowym,
a nastepnie rozdzieli¢ go tak, aby dla kazdego typu interwencji przedstawi¢ osobny cel szczegétowy.
Zapisy projektu nalezy uzupetnic¢ o uzasadnienie dla przyjetych wartosci docelowych.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:
(1) ,liczba dzieci urodzona w ramach programu”;
(2) ,liczba par, zakwalifikowana do leczenia w ramach programu”;
(3) ,wysokosc¢ przekazanego dofinansowania pacjentom”

(4) ,uzyskanie wyniku pozytywnego — ciqzy: u co najmniej u 25% par zakwalifikowanych
do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);
u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie); u co najmniej
20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie)”

3/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 86/2020 z dnia 1 grudnia 2020 r.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatain. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 odnosi
sie do celu gtéwnego, co jest podejsciem poprawnym. Zapisy zaproponowane jako mierniki
efektywnosci interwencji nr 2 i 3 w istocie wskazniki realizacji programu, czyli zbierane w czasie
realizacji programu dane. W szczegdlnosci nie odnoszg sie do efektdow interwencji i tym samym nie
beda mogty petnié¢ funkcji w ewaluacji skutecznosci przyjetych rozwigzan. Zapis przedstawiony jako
miernik efektywnosci nr 4 zawiera trzy odrebne cele (po jednym dla kazdego typu interwencji), ktére
po rozdzieleniu powinny zosta¢ zamieszczone w czesci projektu poswieconej celem szczegdétowym,
0 CZym wspomniano powyzej.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowié pary (wiek kobiet: 20-42 lat, wg rocznika urodzenia), ktdore nie
mogg zrealizowaé plandw rozrodczych poprzez ,spontaniczng koncepcje”. Na podstawie wielkosci
populacji Krakowa (771 069 mieszkaricow) liczbe nieptodnych par w populacji oszacowano na 30 150.
Wielko$¢ populacji wymagajaca leczenia metodami IFV/ICSI ma wynie$¢ 600 par rocznie. W wyniku
dziatan prognozuje sie narodziny 150 dzieci rocznie — nie wskazano sposobu wyliczenia czy
uzasadnienia dla przyjetej wartosci, co nalezy uzupetnic.

Gtownymi kryteriami kwalifikacji do programu bedga: wiek kobiety 20-42 lat (wg rocznika urodzenia);
spetnienie okreslonych ustawg warunkéw podjecia terapii metodg zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub przystgpienia do procedury dawstwa
zarodka; zamieszkiwanie na terenie Krakowa; wyrazenie zgody na samodzielne pokrycie kosztow
przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw oraz ich ewentualnych kriotransferéw. Nalezy
doprecyzowa¢ warunek odnoszacy sie do kriokonserwacji tak, aby w swoim brzmieniu uwzgledniat
takze kriokonserwacje oocytow.

Przedstawiono kryteria wytaczenia dla par w zaleznosci od rodzaju procedury — dla zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego oraz dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo
meskich komadrek rozrodczych; dawstwo zenskich komérek lub procedura adopcji zarodka).

Kryteria wtaczenia i wytaczenia nie budzg zastrzezen.

Wiekszos¢ krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. W panstwach
tych dopuszczalnos$¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy czym gdrna granica wieku jest
zréznicowana — miedzy 39. a 50. r.z. Najczesciej jednak jest to wiek kobiet miedzy 40. a 45. r.z.
Natomiast zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 przeprowadzanie procedury zaptodnienia in vitro
zaleca sie u kobiet ponizej 40r.z., u ktdrych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych
i niezabezpieczonych stosunkéw ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji. Z kolei
obowigzujgca w Polsce Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2015 poz. 1087
z pbéin. zm.) nie okresla gérnej granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww.
zabiegu.

Interwencja

W programie wskazano, ze mozliwe bedzie skorzystanie z procedury zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie); procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich
komoérek rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) lub procedury adopcji
zarodka (dawstwo inne niz partnerskie). Zaplanowano réwniez prowadzenie opieki psychologicznej.

Wytyczne wskazujg na konieczno$¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci przed wykonaniem
zaptodnienia pozaustrojowego (PTMR/PTG 2018, NICE 2013). W tresci projektu wskazano: ,pary
przystepujace do programu zobowigzane sg do posiadania aktualnych wynikéow badan okreslonych
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 roku. Koszt wykonania wyzej
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wymienionych badan moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach Programu”. Zgodnie
z informacjami znajdujgcymi sie w PPZ, nieokre$lone programem dziatania bedg prowadzone zgodnie
z obowigzujgcy ustawg o leczeniu nieptodnosci oraz z rekomendacjami diagnostyczno-leczniczymi
z zakresu leczenia nieptodnosci.

W projekcie w sposéb prawidtowy odniesiono sie do liczby zaptadnianych komdrek jajowych,
powotujgc sie na Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442),
ktdra okresla, ze ,w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej
niz szesciu zenskich komérek rozrodczych, chyba, ze ukonczenie przez biorczynie 35 r.z. lub wskazania
medyczne wynikajgce z choroby wspdtistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego
leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby”.

W projekcie w sposéb poprawny odniesiono sie do wytycznych, ktdre zalecajg transfer pojedynczego
zarodka, ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigz mnogich
(ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014). Wskazano, ze jedynie w uzasadnionych
przypadkach klinicznych dopuszczony jest transfer lub kriotransfer dwéch zarodkéw. W tym przypadku
nalezy poinformowac pacjentéw o ryzyku cigzy mnogiej oraz omowi¢ mozliwe konsekwencje
zdrowotne. Wskazano, ze Realizator ma obowigzek poinformowania o mozliwosci kriokonserwacji
oocytdw, w sytuacji, gdy para chciataby zminimalizowac¢ ilo$¢ zaptodnionych komérek jajowych.
Jednoczesnie ma zostac udzielona informacja, ze ograniczenie liczby zaptodnionych oocytéw obniza
skutecznosé terapii.

Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw powstatych w efekcie przeprowadzanej
procedury oraz koszt ich pdziniejszego kriotransferu nie sg objete dofinansowaniem w ramach
programu.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 zaplanowana w projekcie procedura zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong, najwyzszg skutecznos¢ sposréd wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertow podkresla, ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktdrych
dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej (a niezastosowanie tej metody
spowoduje, ze para pozostanie bezdzietna). Technika ICSI stanowi skuteczng metode leczenia
nieptodnosci wynikajacej z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrdd ktérych wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF
skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem, co nie zostato w petni
uwzglednione w projekcie. Wynikajacy z wytycznych zakres tematyczny przedstawiono w czesci opinii
poswieconej ocenie technologii medycznej — projekt nalezy uzupetni¢ w tym zakresie.

W projekcie wskazano, ze kazda para przystepujaca do programu bedzie miata mozliwosc¢ skorzystania
z bezptatnej wizyty u psychologa, ktéry posiada praktyke w dziedzinie psychologii leczenia
nieptodnosci. Opis jest zdawkowy i nalezy uzupetnic¢ go o dodatkowe szczegoty.

W projekcie programu zaznaczono, ze zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym
etapie. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddéw medycznych zakonczy sie
na wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy terapii
w wysokosci do 5000 zt. Jezeli procedura adopcji zarodka zakonczy sie na wczesniejszym etapie
z przyczyn medycznych, dofinasowanie obejmuje przeprowadzenie do tego elementu terapii
w wysokosci do 2500 zt. W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w programie przed zakoriczeniem
leczenia z przyczyn niemedycznych, para zobowigzuje sie sfinansowaé przeprowadzone procedury
z wtasnych srodkéw. Koszt ewentualnych kolejnych procedur zaptodnienia pozaustrojowego oraz
kolejnych procedur adopcji zarodka ponoszony bedzie przez pacjentéw. Wnioskodawca podkresla,
ze opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach powszechnie
dostepnego systemu opieki perinatalnej.

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

W ramach monitorowania prowadzone bedzie ocena zgtaszalnosci do programu na podstawie analizy
»ilosci zgtoszonych do programu par”, ,odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych
do programu” oraz ,liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego”. Ocena jakosci
Swiadczen w programie bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakgji.

Ewaluacja powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie i powinno zosta¢ skorygowane. Ewaluacja
wymaga uzupetnienie o odniesienie do wszystkich zdefiniowanych miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatarh podejmowane w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
wybor realizatoréw programu w drodze konkursu ofert. Drugim etapem bedzie przeprowadzenie
kampanii informacyjnej. Kolejnym etapem bedzie kwalifikacja par do programu oraz realizacja
Swiadczen medycznych przewidzianych w programie. Podsumowanie danych zbieranych w ramach
monitorowania bedzie odbywac sie co kwartat. Na zakorczenie zostanie przeprowadzona ewaluacja.

W projekcie okreslono warunki dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw. Przedstawiono takze
wymagania wobec realizatora. Tresci te nie budzg zastrzezen.

Akcja informacyjna zostanie przeprowadzona przez wyznaczonych pracownikéw w ramach ich
obowigzkéw stuzbowych nie generujgc dodatkowych srodkéw w budzecie programu. W projekcie nie
zaprezentowano szczegotow akcji, co nalezy uzupetnié.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
z przepisami ustawy.

W projekcie przedstawione nastepujgce koszty jednostkowe: jedna procedura zaptodnienia
pozaustrojowego ok. 6,5-10,5 tys. zt w przypadku dawstwa partnerskiego, ok. 12-21 tys. zt w przypadku
procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komérek rozrodczych
w dawstwie innym niz partnerskie, dawstwo zarodka (adopcji zarodka) ok. 4 tys. zt. Uczestnikom
przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
w wysokosci 5 tys. zt (w dawstwie partnerskim lub innym niz partnerskie), lub mozliwosc
dofinansowania do jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci do 2,5 tys. zt.
Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia w ramach programu rzgdowego (zakornczony 30 czerwca
2016 r.) — oszacowany na 7 510 zt.

Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw powstatych w efekcie przeprowadzanej
procedury oraz koszt ich pdzniejszego kriotransferu nie s3 objete dofinansowaniem w ramach
programu majg by¢ finansowane ze srodkéw wtasnych swiadczeniobiorcow.

Catkowity koszt programu wyniesie 5 850 000 zt (2 925 000 zt rocznie). W projekcie nie okreslono
szczegotow sposobu wyliczenia kosztu catkowitego — projekt nalezy uzupetni¢ w wszystkie przyjete
zatozenia.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Krakow.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okredlita nieptodnos¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako brak cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.),
utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

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 nastepujgce wady narzgdéw piciowych: anorchia, monorchia, poliorchia,
dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowoddéw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzagdéw pfciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykéw
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne sSwiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktdra okresla zasady ochrony zarodka i komérek 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 wspomagane] prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komérek rozrodczych
i zarodkow.

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskazaé, ze leczenie nieptodnosci znajduje sie
w wykazie $wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z opiniami ekspertow programy z zakresu leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego powinny by¢é w kraju prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne
tendencje demograficzne. W opinii ekspertéw metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest metoda
o udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej sposrdd wszystkich w leczeniu nieptodnosci.
Eksperci zwracaja uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci,
w ktdérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. Brak wdrozenia
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego powodowaé bedzie utrzymywanie sie
bezdzietnosci i w konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia
bezptodnej kobiety i pary.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro
fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic sperm injection — ICSI) ma udowodniong, najwyzszg
skutecznosé sposrad wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéw podkresla,
Ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktdrych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy
terapeutycznej (a niezastosowanie tej metody spowoduje, Zze para pozostanie bezdzietna). Technika
ICSI stanowi skuteczng metode leczenia nieptodnosci wynikajgcej z czynnika meskiego (NICE 2013,
ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrdd ktérych
wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej40r.z.,

u ktdérych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéw

ptciowych lub po 12 cyklach sztucznej inseminacji (przy czym 6 lub wiecej inseminacji domacicznych) —

3 petne cykle IVF z lub bez ICSI (jezeli kobieta osiggnie 40 r.z. w trakcie leczenia, nalezy ukonczyé
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trwajacy cykl, ale nie nalezy proponowac dalszych cykli). Dodatkowo w przypadku kobiet miedzy 40
a 42 r.z. spetniajgcych ww. warunki, NICE zaleca zaproponowanie 1 petnego cyklu IVF z lub bez ICSI,
jesli zostang tacznie spetnione nastepujgce warunki: kobiety te nie leczyly sie wczesniej
przy zastosowaniu IVF; brak dowoddéw na wystepowanie niskiej rezerwy jajnikowej; oraz
przedyskutowano dodatkowe konsekwencje wynikajgce z IVF i cigzy w tym wieku. Ponadto NICE
wskazuje inne aspekty leczenia nieptodnosci (m.in. czynniki wptywajgce na IVF, historia cigzy, styl zycia)
oraz podkresla wptyw czynnikéw psychologicznych na problemy z dzietnoscia.

Prowadzeniu procedur IVF powinno towarzyszy¢ poradnictwo, ktdrego zakres powinien objgé m.in.:

e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajgcego
z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014);

e wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwosc
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia sSwiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013);

e specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013);

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyna¢ na zdrowie

reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e ptodnos¢ zaréwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnosé meska
obniza sie w mniejszym stopniu (NICE 2013); parom, w ktérych mezczyzna jest w wieku
powyzej 50 r.z. nalezy udzieli¢ porady w zakresie istnienia zwiekszonego ryzyka wystgpienia
wad u dziecka ze wzgledu na wiek ojca (IFFS 2014).

Wytyczne (m.in. The Society of Obstetricians and Gynecologists of Canada 2006, The American College
of Obstetricians and Gynecologist 2007) zgodnie wskazujg, ze z technikami wspomaganego rozrodu
wigze sie wysokie ryzyko mnogiej cigzy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane. Zwiekszone
ryzyko wystgpienia cigzy mnogiej przektada sie na ryzyko zwiekszonej umieralnosci okotoporodowej,
przedwczesnego porodu, nizszej wagi urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska
i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak ryzyko umieralnosci okotoporodowe;j jest nizsze w przebiegu
cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz
blizniaczych (1I-2A).

W wytycznych wskazuje sie rowniez kryteria kwalifikacji do leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego:

1. Czynnik jajowodowy
e u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowodow;
e u pacjentek zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego;

e U pacjentek z uposledzong funkcjg jajowoddw przy zachowanej droznosci lub po operacji
mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia oczekiwania jest brak innych
czynnikdw mogacych mie¢ wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek kobiety
>35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2. Nieptodnosé niewyjasnionego pochodzenia
e jezelitrwa >3 lat;
o jezeli wiek pacjentki >35 lat — szybcie;j.
3. Czynnik meski
e catkowita liczba plemnikdw ruchomych <1 min wskazane ICSI;

e liczba plemnikéw ruchomych 1-10 mln w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata;
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e liczba plemnikéw >10 miIn —tak jak w nieptodnosci idiopatyczne;j.
4. Endometrioza

e |, Il stopien — tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona;

e I, IV stopien —tak jak czynnik jajowodowy.
5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu
6. Nieudane préby inseminacji domacicznej

e max 6 préb <35 roku zycia;

e 4 préby >35 roku zycia.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.123.2020 pn. ,,Gminny
Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego dla mieszkaricéw Krakowa” realizowany przez: miasto
Krakéw, Warszawa, listopad 2020; Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ART) —wspdlne podstawy oceny”, styczerr 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 310/2020 z dnia

16 listopada 2020 roku o projekcie programu ,Gminny Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego dla mieszkarcéw Krakowa”.
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