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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 246/2012 z dnia 3 grudnia 2012 .
o projekcie programu zdrowotnego , Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Czestochowy w latach 2012-2014” miasta Czestochowa

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny pt.
»Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanicéw miasta
Czestochowy w latach 2012-2014” realizowanego przez miasto Czestochowa, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w uzasadnieniu.

Uzasadnienie

Program jest zgodny z oczekiwaniami spotecznymi dotyczgcymi finansowania zaptodnienia
pozaustrojowego ze srodkdw publicznych. Organizatorzy precyzyjnie opisali strone
techniczng przedmiotowej procedury.

Okreslenia wymagajg zasady kierowania par do programu i ustalenie po jakich procedurach
nizszego rzedu leczenia nieptodnosci mozna bedzie wdrozyé przedmiotowg procedure. Brak
jest rowniez szczegdtéw odnosnie finansowania poszczegdlnych zabiegdw w przypadkach
nieptodnosci meskiej. Program powinien zawiera¢ jednoznaczng informacje nt.losow
niewykorzystanych zarodkow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Czestochowa z zakresu
medycyny rozrodu. Populacje programu stanowi ok. 160 par, ktére nie mogg zrealizowad
planéw rozrodczych poprzez naturalng koncepcje. Za cele gtéwne przyjeto:

e Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu o okreslone
standardy postepowania i procedury medyczne,

e Poprawe dostepu mieszkancow Czestochowy do ustug medycznych w zakresie leczenia
nieptodnosci.

Jako cele szczegétowe wskazano:

e obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji czestochowskiej,

e zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,

e zwiekszenie skutecznosci leczenia,

e obnizenie kosztéw ponoszonych przez pacjentdw,

e osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych oraz zachowan spotecznych.

Program zaktada jednorazowe dofinansowanie do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w wysokosci 3 000 zt. Pozostate koszty procedury ponoszg pacjenci. Do programu zostang
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zakwalifikowane pary nie mogace zrealizowa¢ plandw rozrodczych poprzez naturalng
koncepcje, ktdre spetniajg nastepujace kryteria:

— wiek kobiety miesci sie w przedziale 20-37 lat wg rocznika urodzenia;

— zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego przez Realizatora Programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu;

— poddaty sie wczesniej leczeniu nizszego rzedu, ktére zakoriczyto sie niepowodzeniem
lub posiadajg bezposrednie wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego,

— pozostajg w zwigzku matzenskim;
— posiadajg zameldowanie state na terenie Czestochowy przynajmniej od roku.

Para matzenriska moze skorzysta¢ z jednokrotnego dofinansowania w okresie realizacji
programu. Program zaplanowany zostat na lata 2012-2014. W catosci finansowany ma by¢ z
budzetu miasta Czestochowa. Roczny koszt programu w 1. roku (ostatni kwartat 2012)
wynosi 110 tysiecy ztotych. Budzety na program w 2. i 3. roku beda ustalane z koricem
kazdego roku kalendarzowego. Szczegdtowe koszty poszczegdlnych etapow programu
zostang przedstawione przez jednostki przystepujgce do konkursu ofert.

Problem zdrowotny

Pragnienie posiadania potomstwa jest podstawowym instynktem, ktory umozliwia
kontynuacje naszego gatunku. Jednak ludzie cierpieli z powodu nieptodnosci od poczatku
istnienia rodzaju ludzkiego. W trakcie trwania historii ludzkos$ci zmienity sie aspekty socjalne,
medyczne i ekonomiczne nieptodnosci. Postepy w medycynie i naukach podstawowych
zrewolucjonizowaty diagnostyke i leczenie nieptodnosci, a takze umozliwity stanie sie
rodzicami parom, ktére dwie dekady temu nie miaty szans na potomstwo. Jednak terapia
nieptodnosci ma swe ograniczenia i potencjalne niepozgdane skutki, ktére nalezy
przedstawi¢ pacjentom przed rozpoczeciem leczenia.

Nieptodnos¢ ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne zaréwno na poziomie
osobistym, jak i socjalnym. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$é jako
chorobe spoteczng. Powszechnie przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo
regularnych stosunkéw pfciowych (4-5w tyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez
stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W wyniku wyszukiwania opracowan wtdrnych odnaleziono liczne przeglady systematyczne
i metaanalizy dotyczace szeregu zagadnien w ramach technik wspomaganego rozrodu, w
tym in vitro, przy czym z uwagi na ich liczbe, ograniczenia kadrowe i czasowe nie byta
mozliwa petna analiza ww. publikacji. Prezentowane w publikacjach wyniki efektywnosci
roznych interwencji stosowanych na réinych etapach procedury zaptodnienia
pozaustrojowego nie s3 jednoznaczne i czesto, co podkreslali autorzy, niedostateczne,
wymagajgce dalszych badan. Przyczyng jest heterogenicznos¢ odnalezionych przez nich
badan, badz ich niewystarczajgca jakos$¢ ze wzgledu np. na niewielkg liczebnos¢ grupy
badanej.
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W przypadku pordéwnania rozinych technik zaptodnienia pozaustrojowego: techniki
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF), docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI) oraz
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika uprzednio wybranego przyzyciowo pod duzym
powiekszeniem (IMSI) nie wykazano istotnych réznic w ich skutecznosci.

Whioski z oceny programu miasta Czestochowa

e Po wprowadzeniu programu, w trakcie trwania jednego roku moze sie urodzi¢ ok. 10
dzieci, poniewaz skutecznos¢ IVF we wnioskowanej grupie wiekowej wynosi ok. 20%.

e W programie nie jest jasne, co sie stanie z niewykorzystanymi zarodkami. W wytycznych
zaleca sie, aby zarodki podda¢ krioprezerwacji i wykorzysta¢é w nastepnych
niestymulowanych cyklach IVF, w celu unikniecia hiperstymulacji jajnikow.

e Wytyczne nie zalecajg podejmowania IVF w naturalnym cyklu, ze wzgledu na bardzo
maty skutecznos¢ takiego leczenia — zaleca sie podejmowanie leczenia IVF w cyklach
stymulowanych. Cho¢ w programie pisze sie o stymulacji mnogiego jajeczkowania, to
koszt procedury nie uwzglednia tego postepowania.

e W projekcie nie ma informacji na temat monitorowania stymulowania mnogiego
jajeczkowania.

e Nie jest jasne, kto bedzie sprawowat opieke medyczng nad przebiegiem cigzy, a takze
nad kobietg w przypadku wystgpienia komplikacji.

e Obecnie przyjmuje sie, ze nieptodnos¢ jest spowodowana w réwnym stopniu czynnikiem
meskim, jak i zenskim. Mozna przypuszczac, iz wnioskowany program odnosi sie jedynie
do leczenia nieptodnosci spowodowanej czynnikiem zerskim, poniewaz w przypadku
wystgpienia meskiego czynnika nieptodnosci powinno sie rozwazy¢ zastosowanie
procedury ICSI (technika docytoplazmatycznej iniekcji plemnika), niemniej jednak nie jest
jasne, czy procedura ta bedzie stosowana, a takze w zaleznosci od przyczyny (m.in. ciezki
deficyt jakosci nasienia) powinno sie przeprowadzi¢ odpowiednie testy genetyczne (np.
badania kariotypu mezczyzny). Nie wspomniano tez o metodach pozyskiwania nasienia.

o Nie jest jasne, jakie kryteria bedg obowigzywaty przy podejmowaniu decyzji dotyczacej
liczby zarodkéw przenoszonych do macicy. Wydaje sie, ze aby zwiekszy¢
prawdopodobienstwo uzyskania cigzy, a tym samym zmaksymalizowa¢ efektywnosci
programu, w trakcie ktérego bedzie finansowany tylko jeden cykl IVF, powinna zostac
przeniesiona wieksza liczba zarodkdw, co z kolei wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem cigzy
mnogiej.

e M.in. w wytycznych NICE zaleca sie, aby rodzice okresowo informowali o stanie zdrowia

dzieci, ktdre zostaty poczete dzieki procedurze IVF.

e Mozna wnioskowaé, iz doptata ze strony pary bedzie wynosita znacznie wiecej niz 750 zt
(20%), poniewaz nalezatoby uwzgledni¢ dodatkowo koszt lekéw do stymulacji mnogiego
jajeczkowania, czyli koszt rzedu ok 2 500-3 500 zt.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy w latach 2012-2014” realizowany przez miasto
Czestochowa, nr: AOTM-0T-441-247/2012, Warszawa, listopad 2012.
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