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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 4/2017 z dnia 4 stycznia 2017r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkancow Bydgoszczy w latach 2016-2019”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej , Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkarncow
Bydgoszczy w latach 2016-2019” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program polityki zdrowotnej zaktada przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego u par nieptodnych. Stanowi¢ on moze uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych.
Nalezy wskaza¢, ze program zostat przygotowany w sposdb poprawny, jednak w kilku miejscach
wymaga doprecyzowania.

Postawione cele warto przeformutowad, aby byty zgodne z regutg SMART. Prosze mie¢ na wzgledzie,
aby cele nie przedstawiaty planowanych interwencji, a ich rezultaty. W odniesieniu do miernikéw
efektywnosci warto okresli¢ wskazniki, ktére umozliwia wiarygodng iobiektywng ocene stopnia
realizacji postawionych celow.

Populacja okreslona w projekcie pozostaje zgodna z odnalezionymi wytycznymi. Ze wzgledu na brak
jednoznacznosci w swiatowych i krajowych zaleceniach watpliwosci moze budzi¢ ustalenie gérnej
granicy wieku uczestniczek zapraszanych do programu.

Zaplanowane interwencje zostaty przygotowane w sposdb zgodny z aktualnym standardem
postepowania. Warto takze okresli¢ postepowanie z mezczyznami biorgcymi udziat w programie (dot.
procedury: mikroiniekcja plemnika) oraz odnies¢ sie do kwestii kriokonserwacji zarodkéw i opieki nad
kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci.

Monitorowanie nie zostatlo w projekcie opisane, co nalezy uzupetni¢, opierajagc je o ocene
zgtaszalnosci i jakosci udzielanych swiadczen. Ewaluacja programu zostata okreslona prawidtowo.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 3 600
000 z1, zas okres jego realizacji to lata 2016-2019.

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 wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy nieptodnosci, ktdora jest waznym
problemem zdrowotnym, zaréwno z medycznego, jak i spotecznego punktu widzenia.

W projekcie w sposdb krétki i zwiezty opisano problem zdrowotny, i wskazano ogdlne dane
epidemiologiczne. W miare mozliwosci warto bytoby przytoczyé lokalne dane epidemiologiczne,
ktore przedstawiatyby rozpowszechnienie problemu w regionie.

Oszacowac mozna, ze ok. 1,35-1,5 min par wymaga pomocy lekarskiej. Z ogdlnej liczby nieptodnych
par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z
czego ok 12% podejmie je w danym roku. Z tej liczby ok 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF). Zaktada sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technika IVF ksztattuje
sie na poziomie 23-25 tys. rocznie.

Cele i efekty programu

Celami gtéwnymi projektu sg ,leczenie nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu w oparciu
0 przepisy prawa, okreslone standardy postepowania i procedury medyczne oraz poprawa dostepu
pacjentéw dotknietych problemem nieptodnosci do metod zaptodnienia pozaustrojowego”.
Wskazano takze 4 cele szczegdétowe bedace uzupetnieniem gtdwnego zatozenia. Cele s3
sformutowanie zbyt ogdlnie — co za tym idzie utrudniony jest prawidtowy dobdr miernikéw
efektywnosci. Niektore cele zostaty sformutowane w sposdb nieprawidtowy przedstawiajgc cele
mozliwe do podjecia, nie zas ich rezultaty Cele powinny spetnia¢ regute SMART, wedtug ktérej cel
powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie poprawnie okreslono mierniki efektywnosci, ktore pozwolg ocenic¢ stopien realizacji
okreslonych celdw. Dodatkowo w omawianym programie, poza pozytywnym wynikiem leczenia,
wskaznikiem takim moze byc¢ takze liczba osdb stosujgca sie do zalecen lekarskich oraz okreslenie
liczby wynikéw negatywnych ze wskazaniem przyczyny braku cigzy u pozostatych uczestniczek.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig nieptodne pary. W projekcie populacja docelowa zostata
oszacowana na 12 033 osdb. Do programu planuje sie natomiast wtgczy¢ 240 par.

O zakwalifikowaniu do programu decydowaé bedg m.in:

e stwierdzona przyczyna nieptodnosci lub nieskuteczne leczenie nieptodnosci w okresie 12
miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie do programu,

o wiek kobiety przed 40-r.z.,
e status mieszkarica miasta Bydgoszcz.

W projekcie okreslono takie szczegdtowe kryteria wykluczenia z programu, ktére nie budza
zastrzezen.

Wiekszos¢ krajow UE wprowadzita granice wieku do korzystania z procedury in vitro. Najczesciej jest
to wiek kobiet miedzy 40 a 45 r. 2. Warto réowniez podkresli¢, ze obowigzujgca w Polsce ustawa
o leczeniu nieptodnosci nie okresla gornej granicy wieku kobiety, u ktorej planuje sie
przeprowadzenie ww. zabiegu. Ze wzgledu na brak jednoznacznych wytycznych w Polsce dotyczacych
gérnej granicy wieku kobiet, u ktérych mozliwe jest wykonanie zaptodnienia pozaustrojowego, jak
rowniez szerokie watpliwosci natury etycznej, nie mozna w sposéb jednoznaczny odnies¢ sie do
zaproponowanej w programie gérnej granicy wieku kobiet..

Interwencja

W ramach przestanego projektu programu planuje sie przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego, obejmujgcej nastepujgce dziatania: stymulacje mnogiego jajeczkowania;
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wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych; znieczulenie ogélne podczas punkcji; pozaustrojowe
zaptodnienie i nadzoér nad rozwojem zarodkow in vitro; transfer zarodkdw do jamy macicy.

Zaplanowane procedury pozostajg w zgodzie z obowigzujaca praktyka, zaleceniami ekspertéw.

Zgodnie z rekomendacjami (Sekcja Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
i Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu) procedura zaptodnienia pozaustrojowego uznana jest za
skuteczng metode leczenia nieptodnosci. Wskazania do klasycznego zaptodnienia pozaustrojowego
obejmujg czynnik jajowodowy, opornos¢ na stymulacje jajeczkowania, nadmierng odpowiedZ na
probe stymulacji monoowulacji (wiecej niz 3 pecherzyki jajnikowe) oraz brak efektéw inseminacji.
Mikroiniekcje plemnika do komérki jajowej (ICSI) stosuje sie z kolei przy czynniku meskim
nieptodnosci, w endometriozie, w nieptodnosci idiopatycznej i niepowodzeniu klasycznego
zaptodnienia pozaustrojowego. ICSI plemnikami pobranymi z jgdra lub najadrzy jest takze
postepowaniem z wyboru przy azoospermii.

W projekcie nie okreslono liczby przenoszonych zarodkéw. W projekcie nie okreslono czy
w przypadku niewykorzystanych zarodkédw zostang one poddane kriokonserwacji. Wedtug
wytycznych Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej 2012 zarodki z zachowanym potencjatem
rozwojowym nieprzeniesione do jamy macicy muszg by¢ kriokonserwowane.

W projekcie nie opisano opieki nad ciezarng po leczeniu nieptodnosci, co warto uzupetnié.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie nie okreslono sposobu monitorowania programu, co nalezy uzupetni¢. Proces ten
powinien opiera¢ sie o ocene zgtaszalnosci i jakosci udzielanych sSwiadczen. Powinien réwniez
zawierac wskazniki, dzieki ktorym bedzie mozliwa aktualna i okresowa kontrola realizacji programu.

Ocena efektywnosci (ewaluacja) zostanie przeprowadzona poprzez monitorowanie cigz klinicznych,
oraz wskaznika urodzen zywych. Wskazniki te sg poprawnie okreslone, jednak ocena efektywnosci
programu dodatkowo powinna zosta¢ oparta o okreslenie: liczby/odsetka cigz wieloptodowych,
wskaznika zespotéw hiperstymulujgcych, okreslenie przyczyn niepowodzenia leczenia u pacjentek,
ktdre nie zaszty w cigze w ramach programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi. W projekcie w sposdb szczegétowy okreslono warunki, ktore musi
spetniaé realizator programu, zgodnie z obowigzujgcg w kraju ustawg o leczeniu nieptodnosci oraz
realizowanym wczes$niej programem rzgdowym.

W projekcie okreslono sposdb zakornczenia uczestnictwa w projekcie. Warto jednak dodag,
ze uczestnikom powinno przystugiwaé prawo rezygnacji z programu na kazdym jego etapie.

Koszt realizacji programu w skali roku zostat oszacowany na 3 600 000 zt. W ramach programu
planuje sie dofinansowanie do 100% kosztéw procedury in vitro, czyli maksymalnie 5 000 zt.
W programie nie uszczegétowiono kosztédw jednostkowych poszczegdlnych ustug wykonywanych
w ramach planowanego zaptodnienia pozaustrojowego. Koszt jednej catej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego wynosi od 5 000 do 10 000 zt. W projekcie odniesiono sie rowniez do kosztow
kampanii promujgcej program.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw pfciowych (4-5
wtyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.
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Do zenskich czynnikéw nieptodnosci mozna zaliczyé: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne.

Na ptodnos¢ meskg wplywajg nastepujagce wady narzaddéw piciowych: anorchia, monorchia,
poliorchia, dysgenezja jadra, wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo,
wrodzony brak nasieniowoddéw i najadrzy, stwardnienie wtdkniste pracia, wodniak jadra, zylaki
powrdzka nasiennego, stany zapalne narzaddéw piciowych, zapalenia gruczotu krokowego
i pecherzykéw nasiennych, leukocytospermia.

Alternatywne swiadczenia

Od lipca 2013 r. zaptodnienie pozaustrojowe finansowane jest ze srodkéw publicznych w ramach 3-
letniego programu rzgdowego pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na
lata 2013-2016". Program zaktada objecie leczeniem ok. 15 tysiecy par. Kazda z zakwalifikowanych
par moze skorzysta¢ z dofinansowania trzech cykli leczniczych. Rzgdowy program ma trwacé do 30
czerwca 2016 r, po tym okresie brak bedzie alternatywnych swiadczen.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z opiniami ekspertéw programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda 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 ktdrych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. Brak wdrozenia
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego powodowaé bedzie utrzymywanie sie
bezdzietnosci iw konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia
bezptodnej kobiety i catej pary.

Zgodnie z wytycznymi NICE 2004, pary, w ktorych:
o wiek kobiety miesci sie w przedziale 23-39 lat w momencie podejmowania leczenia;

e zidentyfikowano przyczyny nieptodnosci (takie jak azoospermia, obustronne zamkniecie
Swiatta jajowodow)

e nie doszto do zaptodnienia w ciggu ostatnich 3 lat ;
Powinny mie¢ zaoferowane 3 stymulowane cykle leczenia IVF.
Ponadto NICE wskazuje inne aspekty leczenia nieptodnosci (m.in. czynnikow wptywajgce na IVF,
historii cigzy, stylu 2zycia) oraz podkresla wptyw czynnikdw psychologicznych na problemy
z dzietnoscia.
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 fozyska i tozyska przodujgcego. Niemiej jednak ryzyko umieralnosci okotoporodowej

jest nizsze w przebiegu cigz blizniaczych uzyskanych w skutek zastosowania ART niz w przypadku
spontanicznych cigz blizniaczych (lI-2A).

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

1. Czynnik jajowodowy
e u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowododw;

e U pacjentek zdyskwalifikowanych do leczenia operacyjnego;
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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 czynnikdéw moggcych mieé wptyw na szanse na cigze (nieprawidtowe nasienie, wiek
kobiety > 35 lat, czas trwania nieptodnosci <3 lat, endometrioza, zaburzenia jajeczkowania).

2. Nieptodnos¢ niewyjasnionego pochodzenia
e jezelitrwa >3 lat;
o jezeli wiek pacjentki > 35 lat — szybcie;.
3. Czynnik meski
e catkowita liczba plemnikéw ruchomych < 1 min wskazane ICSI;
e liczba plemnikéw ruchomych 1-10 min w przypadku nieptodnosci dtuzszej niz 2 lata;
e liczba plemnikéw > 10 mIn — tak jak w nieptodnosci idiopatyczne;j.
4. Endometrioza
e |, Il stopien —tak jak nieptodnosé 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 prob < 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 ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.249.2016 ,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego- In vitro dla mieszkancow Bydgoszczy w latach 2016-2019” realizowany przez: Miasto
Bydgoszcz, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci
metodgy zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”, wrzesiern 2015r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
364/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku o projekcie programu ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego-
In vitro dla mieszkaricoéw Bydgoszczy w latach 2016-2019”
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