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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 66/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro
dla mieszkarncéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nieptodnos¢. Cho¢ bezptodnos¢ 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.

Pod uwage wzieto, ze zaplanowane w programie dziatania kierowane sg do par,
u ktdrych zdiagnozowano nieptodnos$¢ a jednoczesnie inne mozliwosci terapeutyczne nie
istniejg lub zostaty wyczerpane. Jako interwencje zaproponowano metode leczenia
o naukowo potwierdzonej skutecznosci. W tresci projektu wskazywano na aktualne wytyczne
towarzystw naukowych.

Opiniowany projekt zawiera jednak pewne uchybienia, ktérych skorygowanie jest wskazane
dla osiggniecia jak najwyzszej jakosci programu. Uwagi zostaty zamieszczone w tresci opinii,
zas najwazniejsze z kwestii s nastepujace:

e Przedstawiono prawidtowo sformutowane cele szczegdtowe, jednak dopracowania
i przeformutowania wymagajg mierniki efektywnosci.

o Woytyczne ze wzgledu na bezpieczenstwo potfoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie
ryzyka cigz mnogich zalecajg transfer pojedynczego zarodka (ACOG 2016, IFFS 2015A,
SOGC 2014, EBCOG 2014), co nie zostalo w tresci projektu jednoznacznie
uwzglednione.

e Ustawa o leczeniu nieptodnosci wymaga 20-letniego okresu przechowywania
zarodkéw, ktére nie zostaty poddane transferowi. Tre$s¢ programu wymaga
uzupetnienia o jednoznaczne wskazanie sposobu finansowania przechowywania przez
ten okres. Niezbedne jest takze opisanie postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakonczeniu projektu.
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e Program przewiduje takie dawstwo inne niz partnerskie. Sugerowanym jest
zamieszczenie w projekcie zasad kwalifikacji dla dawcéw gamet oraz do procedury
adopcji zarodkow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej gminy Otawa w zakresie leczenia
nieptodnosci, zaktadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Populacje
docelowg bedg stanowity pary, ktére nie mogg zrealizowaé plandéw rozrodczych przez spontaniczng
koncepcje (wiek kobiety od 24 do 42 lat, wg rocznika urodzenia). Uczestnikom programu bedzie
przystugiwaé mozliwos¢ dofinansowania do procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Okres realizacji
programu zostat wyznaczony na lata 2022-2024. Koszt catkowity zostat oszacowany na 195 000 zt.
Program finansowany bedzie ze sSrodkéw budzetu gminy Otawa.

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. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajag
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. W tresci projektu wskazano, ze WHO uznata nieptodnos$¢ za chorobe spoteczna.
Przytoczono definicje nieptodnosci oraz przedstawiono obecne postepowanie opisujgc
m.in. diagnostyke i metody leczenia nieptodnosci.

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 przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Przytoczono dane swiatowe, ogélnopolskie,
regionalne oraz lokalne. Powotujac sie na dane Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii podano, ze problem nieptodnosci dotyczy okoto 20% par w wieku reprodukcyjnym.

Odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-ptciowego kobiet
oraz nienowotworowych choréb uktadu ptciowego mezczyzn. Na terenie wojewddztwa dolnoslgskiego
w 2016 r. zapadalno$é na nieptodno$¢ meskg wyniosta 136 oséb (4,7 0s./100 tys. mieszkancéw).
W przypadku chorobowosci rejestrowanej wskazano, ze na dzien 31 grudnia 2016 r. byto to 1 475 os.
(50,8 0s./ 100 tys. mieszkancow).

W projekcie przedstawiono wykaz publikacji, ktére postuzyty do jego przygotowania. Nie budzi
on zastrzezen.

Cele i efekty programu

Gtdwnym celem programu jest ,ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsréd
mieszkancow gminy Otawy w trakcie trwania programu, poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci
metodami wspomaganej reprodukcji w oparciu o przepisy prawa oraz okreSlone standardy
postepowania i procedury medyczne, w wyniku ktérych w trakcie trwania programu prognozuje sie
narodziny okoto 10 dzieci”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych
oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. Pozgdanym efektem koicowym
zwienczajgcym planowane dziatania bedg narodziny dzieci, co zostato uwzglednione w brzmieniu celu
gtéwnego programu. Podano takze wartos¢ docelows, co jest podejsciem prawidtowym. Projekt warto
jest uzupetni¢ o wyjasnienie sposobu ustalenia podanej wartosci docelowej, w tym wskazaé Zrodta
danych, przedstawic stosowne obliczenia oraz wyczerpujgco opisaé przyjete zatozenia.
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W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,,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)”;

(2) ,uzyskanie wyniku pozytywnego cigqzy — u co najmniej 30% par zakwalifikowanych
do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komodrek jajowych dawczyni
(dawstwo inne niz partnerskie)”;

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

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Wszystkie cele szczegétowe odnoszg sie do potwierdzenia cigzy na skutek
przeprowadzenia jednej z procedur, czyli efektu przeprowadzenia interwencji. Cele szczegdtowe
zostaty sformutowane prawidtowo. Rozwazyé mozna rozdzielenie celu szczegétowego nr 1 na dwa
osobne cele szczegétowe, w ktérym jeden bedzie dotyczyt wykorzystania gamet wtasnych, za$ drugi
wykorzystania nasienia dawcy (analogicznie do celu szczegétowego nr 3). W projekcie podano,
ze wartosci docelowe zostaty wyznaczone w oparciu o srednig skutecznos¢ zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego i procedur medycznie wspomaganej reprodukcji zgodnie z danymi Ministerstwa
Zdrowia oraz z raportami Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego —
jest to podejscie prawidtowe. Cele szczegétowe mozna ewentualnie rozszerzy¢ o liczbe dzieci, ktéra
urodzi sie na skutek przeprowadzenia procedury kazdego rodzaju.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,,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)”;

(2) ,uzyskanie wyniku pozytywnego cigzy — u co najmniej 30% par zakwalifikowanych
do programu zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni
(dawstwo inne niz partnerskie)”;

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

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¢
rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakorczeniu realizacji. Zapisy zaproponowane jako
mierniki efektywnosci sg powieleniem celdw szczegétowych. Jest to podejscie niepoprawne i wymaga
korekty. Mierniki efektywnosci powinny opisywaé sposéb przeliczenia danych rzeczywiscie
uzyskiwanych w programie na faktycznie uzyskang efektywnos$é. Przeliczane dane pochodzg
z monitorowania realizacji programu. Wartos¢ miernika efektywnosci moze by¢ wyliczana na biezgco
i stuzy¢ identyfikacji ewentualnych probleméw z realizacjay oraz podejmowaniu dziatan
modyfikujacych. Mierniki efektywnosci wyliczone po zakoriczeniu programu i obejmujgcy caty okres
jego realizacji pordwnywane sg z wartosciami docelowymi wskazanymi w celach. Projekt warto
zmodyfikowac tak, aby uwzgledniat powyzszg uwage.

Populacja docelowa

Populacje docelowg beda stanowi¢ nieptodne pary w wieku rozrodczym (wiek kobiety 24-42 lata

wg rocznikdéw urodzenia), ktére nie mogg zrealizowa¢ plandw rozrodczych przez spontaniczng

koncepcje. Program kierowany jest do oséb zamieszkujgcych gmine Ofawa. Na podstawie wielkosci

populacji gminy Otawa (33 108 mieszkancéw) i w oparciu o oszacowania Polskiego Towarzystwa
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Medycyny Rozrodu i Embriologii, w projekcie liczbe par zmagajgcych sie z problemem nieptodnosci
okreslono na poziomie 1 300 par, zas$ liczbe par, ktére w danym roku rozpoczng leczenie metoda
zaptodnienia pozaustrojowego, oszacowano na 26 par. Z uwagi na ograniczenia budzetowe gminy,
programem objetych zostanie 13 par rocznie. O kwalifikacji do programu bedzie decydowata kolejnosé
zgtoszen (poprawnie ztozonych wnioskdw) w miare dostepnosci miejsc. Zapisy sg poprawne.

Kryteriami kwalifikacji do leczenia nieptodnos$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego beda: wiek
kobiety 24-42 lata, spetnienie okreslonych ustawg warunkdw podjecia terapii zaptodnienia
pozaustrojowego, zamieszkiwanie na terenie gminy Otawa oraz wyrazenie zgody na poniesienie
kosztéw przechowywania kriokonserwowanych zarodkdow, ich transferu oraz pokrycie kosztéow
kriokonserwacji oocytédw. Przedstawiono takze kryteria wytaczenia w podziale na typ procedury,
co jest podejsciem prawidtowym.

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
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 ktdrych 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. z 2015 r.
poz. 1087 z pdézn. zm.) nie okresla gérnej granicy wieku kobiety, u ktérej planuje sie przeprowadzenie
ww. zabiegu.

Interwencja

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

W projekcie podkreslono, ze wszelkie planowane interwencje medyczne pozostajg w zgodzie
z obowigzujgca ustawg o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442)
oraz z aktualnymi rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci krajowych i miedzynarodowych
towarzystw naukowych, co jest podejsciem prawidtowym.

Program kierowany jest do par, u ktérych zdiagnozowano nieptodnosé, a inne mozliwosci
terapeutyczne nie istniejg lub zostaty wczesniej bezskutecznie wykorzystane. Uczestnicy zobowigzani
sg posiada¢ aktualne wyniki badan okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 pazdziernika 2015 roku. Jest to postepowanie zgodne z wytycznymi, ktére wskazujg na koniecznosc
przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego
(PTMR/PTG 2018, NICE 2013).

W projekcie odniesiono sie do liczby zaptadnianych komérek w ramach pojedynczej procedury
wskazujgc na przepisu ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r.
poz. 442).

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).
W projekcie nie odniesiono sie bezposrednio do tego zagadnienia. Wskazano jedynie, ze w przypadku
transferu dwdch zarodkéw nalezy poinformowac o ryzyku cigzy mnogiej oraz oméwié z pacjentka
mozliwe konsekwencje zdrowotne. Zapis projektu warto jest doprecyzowad tak, aby uwzglednié
wytyczne towarzystw naukowych.

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem, co zostato czesciowo
uwzglednione w projekcie. Tematyka powinna obejmowac co najmnie;j:
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e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania technik wspomaganego
rozrodu 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 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),

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptynag¢ na zdrowie
reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Dodatkowo, para zakwalifikowana do programu bedzie miata mozliwo$é skorzystania z bezptatnej
wizyty u psychologa posiadajgcego praktyke w dziedzinie psychologii leczenia nieptodnosci.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI)
ma udowodniong, najwyzszg skutecznos$¢é sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu. Z kolei
jeden z ekspertow 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
wynikajgcej z czynnika meskiego (NICE 2013, ASRM/SART 2012). Dodatkowo leczenie przy
zastosowaniu ICSI nalezy rozwazy¢ u par wsrdd ktdrych wczesniejsze cykle leczenia w ramach IVF
skutkowato nieudanym zaptodnieniem (NICE 2013).

W projekcie zaznaczono, ze uczestnik moze w kazdym momencie zdecydowaé o zakonczeniu udziatu
w programie. Jezeli para po wykonaniu badan diagnostycznych nie zgtosi sie na konsultacje lekarska
objeta programem, wéwczas zobowigzuje sie sfinansowac badania ze srodkéw wtasnych. Para, ktéra
po wykonaniu badanin diagnostycznych oraz odbyciu konsultacji zostanie skierowana do czesci
obejmujacej dofinansowanie do procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze zrezygnowad z udziatu
w programie. Odbywa sie to bez podania przyczyny oraz bez ponoszenia finansowych konsekwencji.
Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych zakonczy sie
na wczesniejszym etapie wéwczas dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy
terapii w wysokosci do 5 000 zt.

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

Monitorowanie i ewaluacja

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 analiza danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania prowadzona gromadzone bedg dane dotyczace zgtaszalnosci do programu,
wykonanych dziatan oraz uzyskiwanych efektow. Jest to podejscie prawidtowe.

Ewaluacja powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie. Z uwagi na koniecznos¢ skorygowania projektu
m.in. w czesci dotyczacej pomiaru jego efektywnosci, niezbedne moze by¢ nastepcze zaktualizowanie
zapisOw dotyczacych ewaluacji.

Warunki realizacji

Projekt zawiera szczegdtowy opis etapow i dziatan podejmowane w ramach programu. Pierwszym
etapem bedzie przeprowadzenie akcji informacyjnej. Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja do programu

oraz realizacja Swiadczen przewidzianych w programie. Dostep do Swiadczen realizowanych
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w programie bedzie zapewniony przez 6 dni w tyg., natomiast nadzér embriologiczny nad laboratorium
przez 7 dni. Wskazano na mozliwos¢ realizacji Swiadczen w trybie weekendowym z uwagi na sytuacje
kliniczng pacjentéw. Realizator ma obowigzek zapewnienia rejestracji telefonicznej i elektronicznej.
Na wypadek powiktan pozabiegowych zaplanowano mozliwos¢ kontaktu z personelem medycznym
przez 7 dni w tyg. 24 godz./dobe.

W projekcie odniesiono sie do warunkdw dotyczgcych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych
wskazujgc na wymogi obecne w rekomendacjach klinicznych m.in. Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii. Wskazano takze
na konieczno$¢ zapewnienia przez realizatora mozliwosci skorzystania z bezptatnej konsultacji
psychologicznej prowadzonej przez psychologa posiadajgcego praktyke w pracy z pacjentami
zmagajgcymi sie z problemem nieptodnosci.

W projekcie wskazano, ze akcja informacyjna zostanie przeprowadzona przez pracownikéw Urzedu
Miejskiego w Ofawie w ramach ich obowigzkdéw stuzbowych i nie bedzie generowata dodatkowych
kosztow. Informacje na temat programu zostang zamieszczone na stronie internetowej miasta oraz
rozpowszechnione przez media spotecznosciowe. Zapisy nie budzg zastrzezen.

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

Kazdej parze uczestniczgcej w programie przystuguje mozliwo$¢ dofinansowania maksymalnie jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego. W przypadku dawstwa partnerskiego oraz innego niz
partnerskie dofinansowanie wynosi do 5 000 zt, zas w przypadku adopcji zarodka do 2 500 zt. Koszty
zwigzane z przechowywaniem kriokonserwowanych zarodkéw i oocytdéw, koszty kriotransferéw
oraz koszty ewentualnych kolejnych procedur zaptodnienia pozaustrojowego lub adopcji zarodkow
majg by¢ ponoszone przez pacjentdw. Niezbedne jest takze opisanie postepowania
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakoriczeniu projektu.

W projekcie wskazano, ze monitorowanie oraz ewaluacja zostang przeprowadzone przez pracownikow
Urzedu Miejskiego w Otfawie w ramach ich obowigzkéw stuzbowych i nie bedg generowaty
dodatkowych kosztow.

Catkowity koszt programu oszacowano na 195 000 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Otawa.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okre$lita nieptodnosé jako chorobe spoteczng. Ma ona powazne
konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zaréwno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym.
Cho¢ w sensie fizycznym nie powoduje bdlu, nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu to WHO
apeluje, aby problem ten zalicza¢ do chordb spotecznych (grupy choréb szeroko rozpowszechnionych,
przewlektych, trudnych do wyleczenia, wymagajgcych dtugiej, regularnej opieki lekarskiej,
ograniczajgcych cztowiekowi mozliwos$é 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 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 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 narzgdéw pfciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykdéw
nasiennych i leukocytospermia.
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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), ktdra 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 komodrek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz zasady
funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéow komodrek 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 metoda zaptodnienia
pozaustrojowego powinny byé w kraju prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne
tendencje demograficzne. W opinii ekspertdow metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest metodg
o udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej sposrod 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 nieptodnos$ci metodg zaptodnienia pozaustrojowego powodowacd 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, 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 rozwazyé u par wsrdd 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 ponizej40r.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 dzietnoscis.

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

o 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, mozliwosc
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia Swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015,
EBCOG 2014, NICE 2013);
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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 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).

Wytyczne 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 fozyska i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak
ryzyko umieralnosci okotoporodowej jest nizsze w przebiegu cigz blizniaczych uzyskanych jako skutek
zastosowania ART niz w przypadku spontanicznych cigz blizniaczych (lI-2A).

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

1. Czynnik jajowodowy: u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw; u pacjentek
zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego; u pacjentek z uposledzong funkcjg jajowodow przy
zachowanej droznosci lub po operacji mikrochirurgicznej i uptywie 2 lat bez cigzy. Warunkiem zalecenia
oczekiwania jest brak innych czynnikdw mogacych mieé¢ 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 plemnikéow >10 min — tak jak
w nieptodnosci idiopatyczne;.

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

Biorgc 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. z 2021 r. poz. 1285, z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.101.2021.TT
pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow Gminy Miasto Otawa w latach
2022-2024" realizowany przez: gmine Ofawa, Warszawa, pazdziernik 2021; aneksu do raportéw szczegétowych pn. ,,Programy
z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2018;
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 163/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku o projekcie programu ,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego —in vitro dla mieszkarncéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024".
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