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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 19/2021 z dnia 22 marca 2021 rr.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci
dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci
dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin”.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Choé bezptodnosé¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi
do kalectwa i nie zagraza zyciu, to ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.

Zaplanowane w programie dziatania kierowane sg do par, u ktérych zdiagnozowano
nieptodnos¢ a jednoczed$nie inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaty
wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia o naukowo potwierdzonej
skutecznosci.

Pod uwage wzieto, ze zarowno populacja docelowa jak i interwencje zostaty zaplanowane
w sposdb zgodny z wytycznymi towarzystw naukowych. W opinii ekspertéw 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. Wiekszos¢ z celéw i miernikéw zostata
sformutowana w sposéb, ktéry umozliwi ocene efektywnosci realizowanych swiadczen.
W projekcie wyczerpujgco opisano postepowanie przyjete w sytuacji rezygnacji
i niedokoniczenia catkowitej procedury, zasady finansowania ewentualnych kolejnych
procedur zaptodnienia pozaustrojowego, kolejnych procedur adopcji zarodka oraz koszty
przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw i/lub oocytow i ich pdiniejszego
kriotransferu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez gmine Swiebodzin w zakresie leczenia
nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie diagnostyki nieptodnosci oraz procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Populacje docelowa beda stanowili mieszkaricy gminy Swiebodzin (wiek kobiet: 20-
42 lata), ktérzy spetniajg ustawowe warunki podjecia terapii metodg zaptodnienia pozaustrojowego.
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Uczestnikom programu bedzie przystugiwaé¢ mozliwos¢ dofinansowania do jednej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5 000 zt. Okres realizacji programu to lata 2021-2023.
Koszt catkowity zostat oszacowany na 470 880 zt. Program finansowany bedzie ze srodkéw budzetu
gminy Swiebodzin.

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 zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest nieptodnos¢ par w okresie
reprodukcyjnym. W tresci projektu przedstawiono definicje nieptodnosci, a takzie przyczyny
nieptodnosci, postepowanie diagnostyczne oraz metody leczenia nieptodnosci. Wskazano na uznanie
przez WHO nieptodnosci jako choroby spotecznej.

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

W projekcie w sposdb zdawkowy przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Przytoczono dane
Swiatowe oraz ogélnopolskie. Na podstawie danych PTMRIE w Polsce nieptodnos¢ dotyczyé ma 1,5 min
par, czyli okoto 20% populacji w wieku reprodukcyjnym. Na podstawie Map Potrzeb Zdrowotnych
wskazano, ze na terenie wojewddztwa w 2016 r. zapadalnos¢ na nieptodno$¢ meska wynosita
2,1/100 tys., natomiast chorobowo$¢ rejestrowana wynosita 18,4/100 tys. W grupie kobiet
zapadalno$¢ rejestrowana w zaburzeniach ptodnosci wynosita 82,7/100 tys. w przypadku
chorobowosci rejestrowanej byto to 790/100 tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,profilaktyka nieptodnosci poprzez umozliwienie dostepu do badan
zalecanych podczas oceny ptodnosci kobiet i mezczyzn — oznaczenie poziomu hormonu
antymdllerowskiego (AMH) oraz badania nasienia wraz z ich oméwieniem w ramach wstepnej
konsultacji w kierunku leczenie nieptodnosci dla 133 par rocznie” oraz ,ograniczenie zjawiska
niezamierzonej bezdzietnosci wéréd mieszkaricéw gminy Swiebodzin w trakcie trwania programu,
poprzez zapewnienie parom z zaawansowang nieptodnoscia jej leczenie metodami wspomaganej
reprodukcji w oparciu o przepisy prawa oraz okreslone standardy postepowania i procedury medyczne,
w wyniku ktdrych prognozuje sie narodziny okoto pieciorga dzieci rocznie”. Cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania
i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Projekt powinien zawierac jeden, najwazniejszy cel gtdwny. Pozgdanym efektem
koncowym zwienczajgcym planowane dziatania bedg narodziny dzieci. Cel gtdwny programu warto
przeformutowad tak, aby odnosit sie do tgcznej liczby dzieci, ktdre urodzg sie wskutek realizacji catego
programu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie wykrywalnosci nieptodnosci wsréd mieszkaricéw gminy Swiebodzin — skierowanie
okofo 22 par do leczenia w programie zaptodnienia pozaustrojowego”;

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

(4) ,uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy u co najmniej 20% par zakwalifikowanych
do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie”).

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ 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 szczegétowy nr 1 odnosi sie do efektu interwencji diagnostycznej, ktérej
zadaniem jest identyfikacja par, ktore kwalifikujg sie do leczenia metodami wspomaganego rozrodu
o naukowo potwierdzonej skutecznosci. Warto rozwazy¢ takie przeformutowanie zapisu, aby unikng¢
sugerowania, ze wykrywanie nieptodnosci jest efektem korzystnym. W istocie dzieki przeprowadzonej
w ramach programu diagnostyce majg zostac zidentyfikowane 22 pary, ktérych nieptodnos¢ wymaga
podjecia leczenie metodami wspomaganego rozrodu. Cele szczegétowe nr 2, 3 i 4 odnoszg sie efektow
poszczegdblnych typdw metod wspomagania rozrodu, co jest podejsciem prawidtowym.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwencji:

(1) ,liczba par, ktore zostang wstepnie zdiagnozowane w kierunku nieptodnosci w ramach dziatan
diagnostycznych przewidzianych w niniejszym programie”

(2) ,wzrost liczby narodzin o okoto 5 dzieci rocznie, urodzonych dzieki leczeniu w ramach
niniejszego 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 dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 odnosi
sie do celu szczegdtowego nr 1, co jest poprawne. Miernik efektywnosci nr 2 odnosi sie do celu
gtéwnego, co takze jest prawidtowe. Projekt nalezy uzupetni¢ o mierniki efektywnosci dla celéw
szczegotowych nr 2, 3 i 4. Miernik efektywnosci interwencji powinien okreslac sposéb, w jaki zostanie
obliczona efektywnos¢ interwencji, np. liczba uzyskanych cigz w danej procedurze podzielona przez
liczbe wszystkich wykonanych procedur danego typu.

Populacja docelowa

Populacje docelowa beda stanowié¢ mieszkaricy gminy Swiebodzin (wiek kobiet: 20-42 lata), ktérzy
spetniajg okreslone ustawg warunki podjecia terapii zaptodnienia pozaustrojowego oraz wyrazg zgode
na poniesienie kosztow przechowywania kriokonserwowanych zarodkow, ich transferu oraz pokrycie
kosztow kriokonserwacji oocytéw. Do diagnostycznej czesci projektu zakwalifikowane zostang
133 pary, sposrdd ktoérych leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego kontynuowac
beda 22 pary.

W projekcie przedstawiono kryteria wtaczenia do programu i wytgczenia z programu. Nie budzg one
zastrzezen.

Wiekszo$¢ krajéw UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. W panstwach
tych dopuszczalnos$¢ zaptodnienia in vitro zalezy od wieku kobiety, przy czym gdrna granica wieku jest
zrdéznicowana — 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 ktorych 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 gbérnej granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww.
zabiegu.
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Interwencja

W programie jako dostepne interwencje wskazano diagnostyke nieptodnosci oraz metody
wspomaganego rozrodu: procedure zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet
pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie),
procedure zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem Zzeniskich komdérek rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) oraz procedure adopcji zarodka (dawstwo
inne niz partnerskie).

Diagnostyka nieptodnosci

Wytyczne wskazujg na konieczno$é przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci przed wykonaniem
zaptodnienia pozaustrojowego (PTMR/PTG 2018, NICE 2013), co zostato uwzglednione w projekcie.

W czesci diagnostycznej nie wskazano badan, ktére rozszerzajg zakres swiadczen gwarantowanych.

Pacjenci korzystajacy z badan diagnostycznych w ramach programu zobligowani sg do odbycia wizyty
w celu skonsultowania wynikéw.

Metody wspomaganego rozrodu

Do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego zostang zakwalifikowane pary
spetniajgce kryteria kwalifikacji oraz przeszty badania i konsultacje w ramach czesci diagnostycznej
programu.

W projekcie odniesiono sie do liczby zaptadnianych komérek jajowych wskazujac na zapisy ustawy
z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442).

Pacjenci korzystajagcy z dofinansowania do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego zobligowani bedg do informowania o wynikach leczenia, w tym o powodzeniu
leczenia, przebiegu cigzy i porodu oraz o sytuacji zdrowotnej dziecka po narodzinach.

W projekcie 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). W projekcie programu wskazano, ze jedynie w uzasadnionych
przypadkach klinicznych dopuszczony jest transfer maksymalnie dwdch zarodkéw. Wskazano,
ze w przypadku transferu dwdch zarodkéw nalezy poinformowac o ryzyku cigzy mnogiej oraz omoéwié
z pacjentkg mozliwe konsekwencje zdrowotne.

Na realizatora zostanie natozony obowigzek informowania o mozliwosci kriokonserwacji oocytéw,
w sytuacji, gdy para chciataby zminimalizowac¢ liczbe zaptodnionych komdrek jajowych. Pacjenci
otrzymujg takze informacje o obnizeniu skutecznosci terapii na skutek ograniczenia liczby
zaptodnionych oocytéw. W projekcie wskazano takze, ze koszt kriokonserwacji oocytdw oraz koszt ich
zaptodnienia w kolejnym cyklu leczenia metody zaptodnienia pozaustrojowego nie podlegajg
dofinansowaniu w ramach niniejszego programu pozostajgc kosztami wtasnymi pary. Zapisy s3
poprawne.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI)
ma udowodniong, najwyzszg skutecznosé sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei
jeden z ekspertow podkresla, ze istniejg sytuacje kliniczne, w ktéorych dla zaptodnienia
pozaustrojowego nie ma alternatywy 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 ktdrych wczesdniejsze cykle leczenia w ramach IVF
skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem, co zostato
uwzglednione w projekcie i nie budzi zastrzezen.

Uczestnik moze w kazdym momencie zdecydowac o zakonczeniu udziatu w programie. Jezeli para
po wykonaniu badan diagnostycznych nie zgtosi sie na konsultacje lekarskg objetg programem,
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woéwczas zobowigzuje sie sfinansowad badania ze sSrodkéw wtasnych. Para, ktéra po wykonaniu badan
diagnostycznych oraz odbyciu konsultacji zostanie skierowana do czesci obejmujacej dofinansowanie
do procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze zrezygnowac z udziatu w programie. Odbywa sie
to bez podania przyczyny oraz bez ponoszenia konsekwencji finansowych. Jezeli procedura
zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych zakornczy sie na wczesniejszym etapie
woéweczas dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy terapii w wysokosci
do 5000 zt. W przypadku procedury adopcji zarodka zakoriczonej na wcze$niejszym etapie z przyczyn
medycznych — dofinansowanie wynosi do 2 500 zt. W sytuacji rezygnacji i niedokoriczenia catkowitej
procedury z przyczyn niemedycznych para finansuje otrzymane $wiadczenia we wtasnym zakresie.
Koszt ewentualnych kolejnych procedur zaptodnienia pozaustrojowego, kolejnych procedur adopcji
zarodka oraz koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw i/lub oocytow i ich pdzniejszego
kriotransferu  ponoszony bedzie przez pacjentéw. Koszt pdzniejszego  wykorzystania
kriokonserwowanych oocytéw réwniez pozostaje kosztem wtasnym pacjentéw.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach powszechnie
dostepnego systemu opieki perinatalnej.

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
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona bedzie ocena zgtaszalnosci do programu na podstawie analizy
yliczby zgtoszonych do programu par”, ,odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych
do programu”, ,liczby par zakwalifikowanych do Il czesci programu” oraz , liczby przeprowadzonych
procedur zaptodnienia pozaustrojowego”. Ocena jakosci swiadczen bedzie prowadzona w oparciu
o ankiete satysfakcji. Zapisy nie budza zastrzezen.

Ewaluacja powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapdw i dziatan podejmowane w ramach programu. Pierwszym
etapem bedzie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu
oraz realizacja $wiadczen przewidzianych w programie.

W projekcie okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych — nie budza
one zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze ma zostaé przeprowadzona akcja informacyjna. Projekt warto uzupetnic
o opis istotnych elementéw tego dziatania.

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

Uczestnikom przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci do 5 000 zt (w dawstwie partnerskim lub innym niz partnerskie) lub
mozliwo$¢ dofinansowania do jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci
do 2 500 zt. Koszt diagnostyki zostat oszacowany na 590 zt, w tym: koszt badania AMH 160 zi, koszt
rozszerzonego badania nasienia 180 zt oraz koszt wstepnej konsultacji w kierunku nieptodnosci 250 zt.
Dodatkowe koszty procedury bedg ponoszone przez $wiadczeniobiorcéw. Wedtug danych
Ministerstwa Zdrowia w ramach programu rzgdowego (zakonczony 30 czerwca 2016 r.) — koszt jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego oszacowano na 7 510 zi.

Catkowity koszt programu oszacowano na 470 880 zt.

Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu gminy Swiebodzin.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$lita nieptodno$é jako chorobe spoteczng. Ma ona powazne
konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.
Cho¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO
apeluje, aby problem ten zalicza¢ do chordb spotecznych (grupy choréb szeroko rozpowszechnionych,
przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajacych dtugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajacych cztowiekowi mozliwosé wykonywania podstawowych zadan zyciowych). 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 ptodno$é meska wptywajg nastepujgce wady narzgddw piciowych: anorchia, monorchia, poliorchia,
dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krdotkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony
brak nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie witdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki powrdzka
nasiennego, a takze stany zapalne narzgdéw 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 komdrek 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 komdérek 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

Zgodnie z opiniami ekspertéw 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, najwyiszg
skutecznosé sposrad wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei jeden z ekspertéow podkresla,
7e 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,
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ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsérdd ktorych
wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie przeprowadzenie IVF u kobiet w wieku ponizej 40r.z.,
u ktdérych nie doszto do zaptodnienia po 2 latach regularnych, niezabezpieczonych stosunkéow
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.

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

e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego 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 $wiadomej 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 wptyng¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013);

e ptodnos$¢ zaréwno kobieca jak i meska obnizajg sie z wiekiem, przy czym ptodnos$é 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 zgodnie wskazujg, ze z technikami wspomaganego rozrodu wigze sie wysokie ryzyko mnogiej
ciazy, o czym bezptodne pary powinny by¢ informowane. Zwiekszone ryzyko wystapienia cigzy mnogiej
przektada sie na ryzyko zwiekszonej umieralnosci okotoporodowej, przedwczesnego porodu, nizszej
wagi urodzeniowej, nadcisnienia w cigzy, oderwania sie tozyska i fozyska przodujgcego. Niemiej jednak
ryzyko umieralnosci okotoporodowej jest nizsze w przebiegu cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek
zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz blizniaczych (1I-2A).

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

1. Czynnik jajowodowy: u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw; u pacjentek
zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego; 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. Nieptodnos¢ niewyjasnionego pochodzenia: jezeli trwa >3 lat; jezeli wiek pacjentki >35 lat — szybciej.

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

7/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 19/2021 z dnia 22 marca 2021 r.

4. Endometrioza: |, Il stopien — tak jak nieptodnos¢ niewyjasniona; Ill, 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 proby >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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.1.2021.TT pn. ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin” realizowany przez:
gmine Swiebodzin, Warszawa, marzec 2021; aneksu do raportdw szczegétowych: ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczenn 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci
nr47/2021 z dnia 15 marca 2021 roku o projekcie programu ,Program wsparcia rodzin planujacych rodzicielstwo dla
mieszkaricdw gminy Swiebodzin nie mogacych spontanicznie zrealizowaé planéw reprodukcyjnych, Modut B — Program
Polityki Zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin”.
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