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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 90/2020 z dnia 21 grudnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Dofinansowanie
do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw miasta Lublin”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkarncéw miasta Lublin” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program 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.

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.

Przedstawione kryteria wtgczenia i wytgczenia z programu wymagajg doprecyzowania tak,
aby uwzgledniaty poszczegdlne grupy swiadczeniobiorcéw. W szczegdlnosci projekt nalezy
uzupetni¢ o zasady kwalifikacji dawcéw gamet do dawstwa innego niz partnerskie, a takze
do procedury adopcji zarodkéw.

Cele oraz powigzane z nimi mierniki efektywnos$ci wymagajg przeformutowania zgodnie
z uwagami w dalszej czesci opinii.

Odnalezione wytyczne 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), co nalezy uwzglednic¢ w tresci projektu.

W ramach PPZ ma by¢ prowadzona , kriokonserwacja komodrek jajowych u pacjentek przed
leczeniem gonadotoksycznym”. Nie wskazano jednak szczegdétéw w tym zakresie, za$
omawianej procedury nie uwzgledniono w budzecie programu. NiesScistosci te nalezy
skorygowac.

Nalezy wprowadzi¢ obowigzek szczegdotowego informowania beneficjentow przez realizatora
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, w tym wskazanie liczby komorek
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jajowych poddawanych zaptodnieniu, pozwalajgcej okresli¢ liczbe zarodkdw nadliczbowych
poddawanych kriokonserwacji.

W celu rozwigzania istotnego problemu etycznego powigzanego z kriokonserwacjg zarodkdw,
parom nalezy umozliwi¢ skorzystanie z opcji zamrazania komoérek jajowych (witryfikacja
komorek jajowych) w miejsce zamrazania zarodkow.

Ewaluacja powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu po realizacji dziatan wzgledem stanu
sprzed rozpoczecia programu, co nie zostato uwzglednione w projekcie i powinno zostac
skorygowane.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Lublin w zakresie leczenia nieptodnosci,
zakfadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje docelowg bedg
stanowity pary (wiek kobiet: 25-40 lat), pozostajgce w zwigzku matzenskim lub partnerskim, ktore nie
zachodzg w cigze, przeszty postepowanie diagnostyczne i w uzasadnionych wskazaniach przeszty
leczenie bez efektu. Dodatkowo adresatem programu bedg pacjentki przed leczeniem
gonadotoksycznym w celu zabezpieczenia ptodnosci. W zaleznosci od mozliwosci finansowych gminy
whnioskodawca zaktada dwa warianty finansowania. W pierwszym wariancie uczestnikom przystuguje
dofinansowanie do maksymalnie 3 procedur zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do
5000 zt kazda, nie wiecej niz 80% kosztéw catej procedury biotechnologicznej. W drugim wariancie
uczestnikom przystuguje dofinansowanie do maksymalnie 2 procedur zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci do 5 000 zt kazda, nie wiecej niz 80% kosztéw catej procedury
biotechnologicznej. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2021-2023. Koszt catkowity
zostat oszacowany na 5 570 000 zt w | wariancie oraz 3 770 000 zt w drugim wariancie. Program
finansowany bedzie ze sSrodkéw budzetu miasta Lublin.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 z pdzn. 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 nieptodnosé par w okresie
reprodukcyjnym. Problem zdrowotny opisano zdawkowo. Przedstawiono definicje oraz podkreslono
istotno$¢ tego zjawiska. Wskazano na koniecznos¢ przekazywania nieptodnym parom informacji
o mozliwosciach diagnostycznych i terapeutycznych. Podkreslono, ze pary borykajgce sie z problemem
nieptodnosci powinny uzyskaé¢ pomoc w kwestiach medycznych oraz psychologicznych i spotecznych.

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 sposdb zdawkowy opisano sytuacje epidemiologiczng korespondujaca z problemem zdrowotnym.
Przedstawiono dane sSwiatowe i ogodlnopolskie. Wskazano, ze wg danych WHO 60-80 min par
na Swiecie dotknietych jest stale lub okresowo problemem nieptodnosci. Podkreslono,
ze w spoteczenstwach krajow wysoko rozwinietych czestosé nieptodnosci jest szacowana na 10-12%
populacji. W projekcie zaznaczono, ze w Polsce pomimo braku dokfadnych badan populacyjnych
odsetek jest podobny, a wielkos¢ populacji dotknietej problemem nieptodnosci wynosi okoto
1,2-1,3 min par. Nie odniesiono sie do Map potrzeb zdrowotnych, co nalezy uzupetnic.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,poprawa dostepu dla mieszkarncow Miasta Lublin do $wiadczen
zdrowotnych w zakresie leczenia nieptodnosci w latach 2021-2023, poprzez przeprowadzenie procedur
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zaptodnienia pozaustrojowego dla 370 par”. Cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany,
precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzié¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow. Sposdb
sformutowania celu gtdwnego budzi pewne watpliwosci. Cel gtéwny powinien odnosi¢ sie do efektéw
uzyskiwanych w programie, ktorym w przypadku przedmiotowego problemu zdrowotnego bedzie
okreslona liczba urodzen zywych. Tym samym brzmienie celu gtdwnego wymaga korekty.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

(1) ,ograniczenie zjawiska niepfodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego, wsrdd
wszystkich par uczestniczqcych w programie do korica 2023 r. poprzez uzyskanie minimum 50%
Sredniej skutecznosci cyklu zapfodnienia pozaustrojowego, obejmujgcego: jedng stymulacje
hormonalng zakoriczong pobraniem komdrek jajowych, zaptodnieniem i hodowlg zarodkdw,
ktore sq kolejno transferowane w ramach embriotransferéow (zarodkow swiezych oraz
zarodkow rozmrozonych) az do uzyskania ciqzy klinicznej”;

(2) ,poprawa sytuacji demograficznej w Miescie Lublin, poprzez uzyskanie minimum 185 zywych
urodzen w wyniku realizacji programu”.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ 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. Cel szczegdétowy nr 1 odnosi sie do efektu interwencji, co jest podejsciem
wiasciwym. Jednoczesnie jego brzmienie jest nadmiernie skomplikowane na skutek odniesienia sie
do wielu etapow i réznych wariantdow. Zaleca sie, aby tres¢ celu rozdzieli¢c na kilka celéow
szczegdtowych, ktérych realizacje bedzie mozna rozpatrywaé indywidualnie. Cel szczegétowy nr 2
odnosi sie do efektu programu, czyli uzyskanej liczby urodzen zywych. Cel ten stanowi¢ powinien cel
gtéwny programu. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze jest mato prawdopodobnym, aby narodziny
185 dzieci w istotny sposéb poprawity sytuacje demograficzng w miescie Lublin.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:
(1) ,liczba par, ktére skorzystaty z leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego”;

(2) ,liczba cigz klinicznych uzyskanych w wyniku zastosowania procedur zaptodnienia
pozaustrojowego przewidzianych w programie”;

(3) ,liczba Zywych urodzen w ramach programu”.

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 w istocie
stanowi wskaznik realizacji programu, czyli zbierane w czasie realizacji programu dane.
W szczegdlnosci nie odnosi sie do efektéw interwencji i tym samym nie bedzie mdgt petnié funkcji
w ewaluacji skutecznosci przyjetych rozwigzan. Miernik efektywnosci nr 2 odnosi sie do liczby cigz,
co jest podejsciem zasadnym. Jednoczesnie dla oceny efektywnosci interwencji wiekszg wartos¢
bedzie miat odsetek liczby cigz wzgledem liczby wszystkich par, ktére poddaty sie procedurom
w ramach programu. Rozwijajgc uwage zawartg w czesci opinii poswieconej celom szczegétowym, dla
kazdej z interwencji przedstawiony powinien by¢ cel szczegétowy oraz dedykowany mu miernik
efektywnosci interwencji. Miernik efektywnosci nr 3 po wprowadzeniu powyziszych uwag bedzie
odnosit sie do celu gtéwnego.

Populacja docelowa

Populacje docelowg beda stanowi¢ pary (wiek kobiet: 25-40 lat), pozostajace w zwigzku matzenskim
lub partnerskim, ktére nie zachodzg w cigze, przeszty postepowanie diagnostyczne i w uzasadnionych
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wskazaniach przeszty leczenie bez efektu. Dodatkowo adresatem programu bedg pacjentki przed
leczeniem gonadotoksycznym w celu zabezpieczenia ptodnosci.

Whioskodawca na podstawie wielkosci populacji Lublina (320 116 mieszkancéw) przyjat liczbe
nieptodnych par na 370. Wielko$¢ populacji wymagajgca leczenia metodami IFV/ICSI wynosi okoto
25 000 oséb. W wyniku dziatan prognozuje sie 185 zywych urodzen, jednak wnioskodawca nie wskazat
uzasadnienia dla zatozonej wartosci.

Gtéwnymi kryteriami kwalifikacji do programu beda: wiek kobiety 25-40 lat, ktéra w ocenie
biochemicznej i ultrasonograficznej ma szanse na wyidukowanie mnogiego jajeczkowania (AMH
powyzej 0,7 ng/ml, co najmniej trzy pecherzyki w jajniku); zamieszkiwanie na terenie Lublina
od 12 miesiecy do chwili aplikowania do programu; pfacenie podatkéw na terenie gminy Lublin.
Szybkiej kwalifikacji beda podlega¢ pary lub kobiety nie bedace w zwigzku ze schorzeniem
wymagajgcym leczenia gonadotoksycznego w celu zachowania ptodnosci do mnozenia gamet lub
zarodkéw. Do programu zostang zakwalifikowane pary, ktére nie moga zrealizowac¢ planéw
rozrodczych poprzez naturalng koncepcje (przy czynniku pierwotnie kwalifikujgcym do IVF) lub
po nieefektywnym leczeniu zachowawczym lub chirurgicznym. Wymagane od par bedzie ztozenie
informacji o przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu lub wyniku diagnostycznego potwierdzajgcego
bezposrednie  wskazanie do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie
i udokumentowanie faktu w prowadzonej dokumentacji medycznej. Kryteriami wytgczenia z programu
s3: niespetnienie ktéregos z kryteriéw kwalifikacji do programu; przeciwskazania medyczne.

Projekt nalezy uzupetni¢ o zasady kwalifikacji dawcéw gamet do dawstwa innego niz partnerskie,
a takze do procedury adopcji zarodkow.

Wiekszos¢ krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. W panstwach
tych dopuszczalno$¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy czym gdérna granica wieku jest
zrdéznicowana — miedzy 39. a 50. r.z. Najczesciej jednak jest to wiek kobiet miedzy 40. a 45. r.i.
Natomiast zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 przeprowadzanie procedury zaptodnienia in vitro
zaleca sie u kobiet ponizej 40r.z., u ktorych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych
i niezabezpieczonych stosunkéw piciowych 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.

W projekcie programu zaznaczono, ze uczestnik moze zrezygnowac z udziatu poprzez przedfozenie
realizatorowi pisemnej rezygnacji z udziatu w dalszych dziataniach.

Interwencja

W programie wskazano, ze mozliwe bedzie skorzystanie z procedury zaptodnienia pozaustrojowego,
mrozenie komodrek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej oraz poradnictwo
i specjalistyczng opieke psychologiczna.

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego

W programie wskazano, ze uczestnicy programu majg prawo do skorzystania z dofinansowania
do maksymalnie 3 procedur zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5 000 zt kazda nie
wiecej jednak niz 80% kosztow catej procedury biotechnologicznej. Wnioskodawca zatozyt réwniez
Il wariant, ktéry zaktada mozliwos¢ dofinansowania do maksymalnie 2 procedur zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego. Jest to uzaleznione od mozliwosci finansowych gminy Lublin.

Wytyczne wskazujg na konieczno$é przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci przed wykonaniem
zaptodnienia pozaustrojowego (PTMR/PTG 2018, NICE 2013). W projekcie wskazano, ze ,przed
wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego wytyczne wskazujg na koniecznos$¢ przeprowadzenia
diagnostyki nieptodnosci” oraz ,,w osrodku realizatora programu wymagane bedzie ztozenie informacji
0 przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu lub wyniki diagnostyczne potwierdzajgce bezposrednie
wskazanie do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie oraz udokumentowanego faktu
w prowadzonej dokumentacji medycznej”. Zapisy te nie budzg zastrzezen.
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W projekcie nie odniesiono sie do liczby zaptadnianych komdrek jajowych. Ustawa z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) 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
wspotistniejgcej z nieptodnoscig lub dwukrotnego wczesniejszego leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby”.

Odnalezione wytyczne 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), co nalezy uwzgledni¢ w tresci projektu.

Projekt zobowigzuje realizatoréw do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach Diagnostyczno-
Leczniczych w Nieptodnosci opracowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii
oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikéw, a takze ustawy
o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzen Ministra Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci. Jest to
podejscie prawidtowe.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 zaplanowana przez wnioskodawce procedura
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) ma udowodniong, najwyzszg skutecznos¢ sposrod wszystkich
metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéw podkresla, ze istniejg sytuacje kliniczne,
w ktérych 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 rozwazyé u par wsrdd ktodrych wczesniejsze cykle leczenia
w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem, co zostato w petni
uwzglednione w projekcie.

Nalezy wprowadzi¢ obowigzek szczegétowego informowania beneficjentow przez realizatora
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, w tym wskazanie liczby komadrek jajowych
poddawanych zaptodnieniu, pozwalajacej okresli¢ liczbe zarodkéw nadliczbowych poddawanych
kriokonserwacji.

W celu rozwigzania istotnego problemu etycznego powigzanego z kriokonserwacjg zarodkéw, parom
nalezy umozliwi¢ skorzystanie z opcji zamrazania komorek jajowych (witryfikacja komorek jajowych) w
miejsce zamrazania zarodkow.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci bedzie realizowana na zasadach okreslonych
ustawg w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego.

Mrozenie komdrek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej

W ramach PPZ ma by¢ prowadzona , kriokonserwacja komdrek jajowych u pacjentek przed leczeniem
gonadotoksycznym”. Nie wskazano jednak szczegdtdw w tym zakresie. Ponadto omawianej procedury
nie uwzgledniono w kosztach programu. Projekt wymaga uzupetnienia o wyczerpujacy opis interwencji
lub jej usuniecia. Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ szczegétowemu informowaniu beneficjentéow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania przez caty okres przechowywania komérek
jajowych.

Zgodnie z Ustawq z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci mozliwe jest zabezpieczenie
ptodnosci na przysztosé, ktére obejmuje dziatania medyczne podejmowane w celu zabezpieczenia
zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczenistwa utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci
ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia. Ustawa okresla szereg warunkow, ktére muszg zostaé
spetnione przed pobraniem komérek rozrodczych od dawcy.

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
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rozwazeniu powinno podlega¢ bezpieczenstwo i wykonalnosé tego procesu. Nalezy zaproponowac
zamrozenie oocytdw badz embrionéw kobietom w wieku reprodukcyjnym (w tym dorastajgcym
dziewczetom), przygotowywanym do leczenia nowotworu, ktére prawdopodobnie powoduje ich
nieptodnos¢, jezeli s3 w wystarczajgco dobrym zdrowiu by przejs¢ stymulacje jajnikéw oraz zebranie
komérek jajowych.

Wytyczne NICE 2013 okredlajg, ze w ogdlnej populacji, a w szczegdlnosci u kobiet, gérny limit wieku
dla zastosowania kriokonserwacji i uzycia zamrozonych materiatéw u pacjentéw z nowotworem jest
uzalezniony od czynnikdéw biologicznych. Leczenie nowotwordw moze wywotaé u kobiet wczesng
menopauze, dlatego tez czynnik ten powinien byé szczegétowo przedyskutowany. Dodatkowo
w kazdej strategii kriokonserwacji powinny byé uwzglednione: stopien ciezkosci przebiegu choroby
nowotworowej i ramy czasowe leczenia.

Odpowiedzialnos¢ spoczywa rowniez na kadrze medycznej. Osoby pracujgce w sektorze ochrony
zdrowia powinny zdawac sobie sprawe z trudnosci zwigzanych z wtasciwym informowaniem pacjentéw
o kriokonserwacji, podczas gdy sg poddawani leczeniu na nowotwor (NICE 2013).

Mrozenie komérek jajowych przed zastosowaniem terapii gonadotoksycznej nie jest obecnie w Polsce
finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezacg 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
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
»liczbe zgtoszonych do programu par”, ,liczby par, ktére zrezygnowaty z jego udziatu w trakcie trwania
programu”, ,liczby przeprowadzenia procedur zaptodnienia pozaustrojowego”, ,liczby pacjentek
objetych programem prewencji ptodnosci przed leczeniem gonadotoksycznym”. Monitorowaniu
nalezy poddac takze efekty interwencji.

Ocena jakosci Swiadczen w programie bedzie prowadzona w oparciu o ankiete satysfakcji, co nie budzi
zastrzezen.

Ewaluacja powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie i powinno zostac¢ skorygowane.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowane w ramach programu. Pierwszym etapem bedzie
wybor realizatoréw programu w drodze konkursu ofert. Drugim etapem bedzie informowanie
o realizacji programu potencjalnych uczestnikow. Kolejny etap to kwalifikacja do programu przez
realizatorédw. Ostatnim etapem bedzie przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

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

Kampania informacyjna zostanie przeprowadzona przez organizatora programu. Wykorzystane
zostang lokalne media, strona internetowa Urzedu Miasta, broszury, informacje na stronach
internetowych osrodkow realizujgcych program polityki zdrowotnej. Projekt dopuszcza inne formy
przekazywania informacji o programie w zaleznosci od przyjetych sposobdéw stosowanych przez
realizatora.

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

W projekcie koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego zostat oszacowany na od okoto
8 000 zt do ok. 12 000 zt. W zaleznosci od mozliwosci finansowych gminy wnioskodawca zaktada dwa
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warianty finansowania. W pierwszym wariancie uczestnikom przystuguje dofinansowanie
do maksymalnie 3 procedur zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000 zt kazda, nie
wiecej niz 80% kosztéw catej procedury biotechnologicznej. W drugim wariancie uczestnikom
przystuguje dofinansowanie do maksymalnie 2 procedur zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w wysokosci do 5 000 zt kazda nie wiecej niz 80% kosztéw catej procedury biotechnologicznej. Dwa
warianty finansowania programu uzaleznione sg od mozliwosci finansowych miasta Lublin. Zatozenia
kosztowe programu dotyczg realizacji programu dla 370 par. Wskazano, ze S$rodki finansowe
przeznaczona na kampanie informacyjng wraz z kosztami monitoringu i ewaluacji wynosza
w pierwszym roku 10 000 zt i po 5 000 zt w kolejnych latach realizacji.

Nie odniesiono sie do kosztéw kriokonserwacji komaérek jajowych przed leczeniem gonadotoksycznym,
co wymaga uzupetnienia zgodnie z uwagami przedstawionymi powyzej.

Catkowity koszt programu wyniesie 5 570 000 zt w wariancie | lub 3 770 000 zt w wariancie Il.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta Lublin.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okredlita nieptodno$¢ 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 zeniskich 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 narzgddéw piciowych: anorchia, monorchia, poliorchia,
dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowodéw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzaddéw ptciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykow
nasiennych i leukocytospermia.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce leczenie nieptodnosci regulowane jest przez Ustawe z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), ktora okresla zasady ochrony zarodka i komaérek 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 komérek 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 swiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego (sztuczna inseminacja)
oraz szpitalnego.

Ocena technologii medycznej

Procedura zapfodnienia pozaustrojowego

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (ang. in vitro
fertilization — IVF; ang. intracytoplasmic sperm injection — ICSI) ma udowodniong, najwyzszg
skutecznosé sposrdd wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéw podkresla,
ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktdérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy
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terapeutycznej, a niezastosowanie tej metody spowoduje, ze 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 stosunkdéw
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 ukonczy¢
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.

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

1. Czynnik jajowodowy: u pacjentek z trwalym uszkodzeniem jajowoddw; u pacjentek
zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego; u pacjentek z uposledzong funkcjg jajowoddéw
przy zachowanej droznosci lub po operacji mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy.
Warunkiem zalecenia oczekiwania jest brak innych czynnikdw moggcych mieé wptyw na szanse
na cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek kobiety >35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat,
endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2. Nieptodnos$é niewyjasnionego pochodzenia: jezeli trwa >3 lat; jezeli wiek pacjentki >35 lat —
szybciej.

3. Czynnik meski: catkowita liczba plemnikéw ruchomych <1 min wskazane ICSI; liczba plemnikédw
ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata; liczba plemnikéw >10 min
—tak jak w nieptodnosci idiopatyczne;.

4. Endometrioza: |, Il stopien —tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona; lll, IV stopien — tak jak czynnik
jajowodowy.

5. Zaburzenia hormonalne — 12 cykli stymulowanych bez efektu.

6. Nieudane préby inseminacji domacicznej: max 6 préb <35 roku zycia; 4 préby >35 roku zycia.

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 okotoporodowe;j,
przedwczesnego porodu, nizszej wagi urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska
i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak ryzyko umieralnosci okofoporodowej jest nizsze w przebiegu
cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych ciaz
blizniaczych (1I-2A).

Poradnictwo towarzyszgce procedurom zapfodnienia pozaustrojowego
Prowadzeniu procedur IVF powinno towarzyszy¢ poradnictwo. Jego zakres powinien objg¢ 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, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej 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);
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e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e ptodnosé zardwno 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).

Opinie ekspertow klinicznych

Ankietowanie przez Agencje eksperci kliniczni wskazujg, ze programy z zakresu leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego powinny by¢ w kraju prowadzone i finansowane ze wzgledu
na niekorzystne tendencje demograficzne. W opinii ekspertdw metoda zaptodnienia pozaustrojowego
jest metodg o udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej sposréd wszystkich w leczeniu
nieptodnosci. Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu
nieptodnosci, w ktérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. Brak
wdrozenia leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego powodowaé bedzie
utrzymywanie sie bezdzietnosci i w konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu
zdrowia bezptodnej kobiety i pary.

Rada Przejrzystosci wskazuje, ze programy polityki zdrowotnej dotyczace leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro powinny:

e zapewniaé przejrzyste zasady sprawiedliwego dostepu do programu;

e zapewnia¢ odpowiednie poradnictwo parom biorgcym udziat w programie (m.in. kwestie
ryzyka zwigzanego z udziatem w programie, w celu umozliwienia podjecia $wiadomej decyzji);

e — stwarza¢ obowigzek szczegdétowego informowania beneficjentéw o procedurze
kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, w tym wskazanie liczby komédrek jajowych
poddawanych zaptodnieniu, pozwalajgcej okreslic liczbe zarodkéw nadliczbowych
poddawanych kriokonserwacji;

e — okresdla¢ postepowanie z kriokonserwowanymi zarodkami po zakoriczeniu projektu, na
wypadek zakonczenia dziatalnosci biobanku lub po uptywie 20 lat ustawowego obowigzku
kriokonserwacji;

e - stwarza¢ mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji komorek jajowych
zamiast kriokonserwacji embrionéw.

e Opracowanie przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do programu zainteresowanym
parom.

e Opracowanie zasad kwalifikacji dawcéw gamet do dawstwa niepartnerskiego oraz procedury
adopcji zarodkow.

e Wprowadzenie obowigzku szczegétowego informowania beneficjentow o procedurze
kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, w tym wskazanie liczby komédrek jajowych
poddawanych zaptodnieniu, pozwalajgcej okresli¢ liczbe zarodkéw nadliczbowych
poddawanych kriokonserwacji.

e Okreslenie zasad postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu,
na wypadek zakoniczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat ustawowego obowigzku
kriokonserwacji.

e W celu rozwigzania istotnego problemu etycznego powigzanego z kriokonserwacja zarodkow,
parom nalezy umozliwi¢ skorzystanie z opcji zamrazania komodrek jajowych (witryfikacja
komarek jajowych) w miejsce zamrazania zarodkéw.

e Zapewnienie odpowiedniego poradnictwa parom biorgcym udziat w programie (m.in. kwestie
ryzyka zwigzanego z udziatem w programie, w celu umozliwienia podjecia Swiadomej decyzji).
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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 Srodkdw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.130.2020
pn. ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricédw miasta Lublin”
realizowany przez: miasto Lublin, Warszawa, grudzien 2020; Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu
leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r. oraz Opinii Rady

Przejrzystosci nr 329/2020 z dnia 7 grudnia 2020 roku o projekcie programu ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Lublin”.
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