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o projekcie programu ,,Program pomocy leczenia nieptodnosci
w miescie Sosnowiec”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program pomocy leczenia nieptodnosci w miescie Sosnowiec”, pod
warunkiem wprowadzenia kryteriow kwalifikacji do programu zgodnych z zawartymi
w Programie Rzgdowym Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego.
Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze okreslonego, istotnego problemu zdrowotnego. Stanowi on
wartosciowe uzupetnienie sSwiadczed finansowanych w ramach Programu Rzgdowego
przewidujgcego dofinansowanie procedur zaptodnienia pozaustrojowego na kwote 7,5 tys.
kazda. Leczenie farmakologiczne stanowigce niezbedny element leczenia nieptodnosci ta
metodg nie jest w Polsce finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia ani w ramach
Programu Rzgdowego. W programie miasta Sosnowiec przewidziano budzet catkowity
powalajacy w kolejnych trzech latach programu dofinansowa¢ kwotg 3000 zt zakup srodkow
farmakologicznych kazdej ze 120 par.

Wsréd  kryteriow  kwalifikacji do programu wymieniono pozostawanie w zwigzku
matzenskim. Jest to niezgodne z Programem Rzgdowym, z ktdrego mogg korzysta¢ pary nie
pozostajgce w zwigzku matzenskim.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Sosnowiec z zakresu medycyny rozrodu.
Celem gtéwnym programu jest eliminowanie, badZ ograniczenie skutkéw nieptodnosci
i obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Sosnowca oraz poprawa dostepu dla
mieszkarncow Sosnowca do ustug Medycznych, w zakresie leczenia nieptodnosci. Program
jest skierowany do par, ktére udokumentujg, ze sg zarejestrowane w jednej z klinik
uczestniczagcych w Programie Rzadowym, ze zostaty zakwalifikowane do leczenia
farmakologicznego i takie leczenie zakonczyly. Program ma by¢ realizowany miedzy
1.02.2014 r. a 31.12.2016 r. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynosza
360 000 zt.

Problem zdrowotny

Pragnienie posiadania potomstwa jest podstawowym instynktem, ktéry umozliwia
kontynuacje naszego gatunku. Jednak ludzie cierpieli z powodu nieptodnosci od poczatku
istnienia rodzaju ludzkiego. W trakcie trwania historii ludzko$ci zmienity sie aspekty socjalne,
medyczne i ekonomiczne nieptodnosci. Od stanu uwazanego za efekt braku taski, jak to byto
w przypadku Rachel, opisywanym w Ksiedze Rodzaju, do przypadtosci zdrowotnej, takiej jak
kazda inna. Postepy w medycynie i naukach podstawowych zrewolucjonizowaty diagnostyke
i leczenie nieptodnosci, a takze umozliwity stanie sie rodzicami parom, ktére dwie dekady
temu nie miaty szans na potomstwo. Jednak terapia nieptodnos$ci ma swe ograniczenia
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i potencjalne niepozgdane skutki, ktére nalezy przedstawi¢ pacjentom przed rozpoczeciem
leczenia.

Chociaz nieptodno$¢ nie stanowi powazinego problemu spotecznego, ma istotne
konsekwencje psychologiczne iekonomiczne zarédwno na poziomie osobistym, jak
i socjalnym.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$é jako chorobe spoteczna.
Powszechnie przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych
stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.), utrzymywanych powyzej 12 mies. Bez stosowania
jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Chociaz nieptodno$é nie stanowi powaznego problemu spotecznego, ma istotne
konsekwencje psychologiczne iekonomiczne zaréwno na poziomie osobistym, jak
i socjalnym.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$é jako chorobe spoteczna.
Powszechnie przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych
stosunkéw ptciowych (4-5 w tyg.), utrzymywanych powyzej 12 mies. Bez stosowania
jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

W wyniku wyszukiwania opracowan wtdrnych odnaleziono liczne przeglady systematyczne
i metaanalizy dotyczgce 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 petniejsza analiza ww. publikacji. Aczkolwiek prezentowane w publikacjach wyniki
efektywnosci réznych interwencji stosowanych na réznych etapach procedury zaptodnienia
pozaustrojowego nie sg jednoznaczne i czesto, co podkredlali autorzy, niedostateczne,
wymagajgce dalszych badan. Przyczyng jest heterogenicznos¢ odnalezionych przez nich
badan, badzZ ich niewystarczajgca, jakos¢ ze wzgledu np. na niewielky liczebnos¢ grupy
badanej.

W przypadku pordéwnania roéznych technik zaptodnienia pozaustrojowego: techniki
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF), docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSl) oraz
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika uprzednio wybranego przyzyciowo pod duzym
powiekszeniem (IMSI) nie wykazano istotnych réznic w ich skutecznosci

Odnalezione analizy ekonomiczne w duzej mierze odnoszg sie do protokotow
stymulacyjnych. Odnaleziono réwniez inne badania, ktére wskazujg na to, iz eSET powinno
by¢ preferowang opcja dla wiekszosci kobiet w wieku mniejszym lub réwnym 36 lat.
Efektywnos¢ kosztowa DET wzrasta z wiekiem i procedura ta moze by¢ uznana za kosztowo-
efektywna w grupie kobiet starszych.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono rowniez szereg wytycznych klinicznych odnoszacych sie
do bardzo wielu aspektow leczenia nieptodnosci: skutecznosci technik wspomaganego
rozrodu, wskazan, kwalifikacji i przygotowania do zaptodnienia pozaustrojowego, stymulacji
jajeczkowania, doboru lekéw i protokotéw stymulacyjnych podczas leczeni metodg
zaptodnienia in vitro, pobierania gamet, hodowli/ rozwoju zarodka poza ustrojem, transferu
zarodkéw do jamy macicy, suplementacji fazy lutealnej srédplazmatycznej iniekcji plemnika,
postepowania w cigzy po zaptodnieniu in vitro, aspektéw etycznych, wymogdéw
laboratoryjnych przy stosowaniu technik wspomaganego rozrodu, finansowania ze srodkéw
publicznych.
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Whioski z oceny projektu programu miasta Sosnowiec

Jako cel gtéwny przedmiotowego programu wskazano eliminowanie, bgdZ ograniczenie
skutkédw nieptodnosci i obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Sosnowca oraz
poprawa dostepu dla mieszkancéw Sosnowca do ustug Medycznych, w zakresie leczenia
nieptodnosci.

Podano kryteria kwalifikacji do programu: wiek kobiety < 40 lat, pozostawanie w zwigzku
matzenskim, miejsce zamieszkania na terenie Sosnowca (powyzejl roku) — zamieszkanie
moze dotyczy¢ tylko jednego matzonka. Ponadto para musiata zostaé zarejestrowana
w jednej z klinik uczestniczgcych w Programie Rzagdowym oraz zakwalifikowana do leczenia
farmakologicznego i takie leczenie ukonczy¢. Para moze skorzysta¢ z jednorazowego
dofinansowania w okresie realizacji programu. Programem planuje sie objg¢ 40 par rocznie,
120 par w okresie trwania programu.

Zgodnie z wytycznymi NICE nie ma przekonywujacych dowoddw, ze dzieci wychowywane
przez zwigzki homoseksualne, heteroseksualne pary nie pozostajgce w zwigzku matzenskim,
czy tez przez osoby samotne doznajg jakiejkolwiek krzywdy lub niewygdd. Zgodnie
z informacjami przedstawionymi na stronie internetowej Programu qudowegol z Programu
mogaq skorzystac réwniez te pary, ktére nie pozostajg w zwigzku matzeniskim — Program nie
okresla statusu prawnego pary. Zatem kryterium pozostawania w zwigzku matzenskim
okreslone przez Wnioskodawce jest niezasadne i niezgodne z kryteriami Programu
Rzgdowego.

Program przewiduje jednorazowg pomoc w dofinansowaniu do leczenia farmakologicznego,
ktore jest niezbednym elementem procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci
3000 zt. Planowana interwencja jest zatem uzupetnieniem $wiadczen finansowanych
w ramach Programu Rzgdowego, ktory przewiduje dofinansowanie trzech procedur na
kwote 7,5 tys. kazda. Natomiast leczenia farmakologicznego nie przewidziano w tym
finansowaniu. Narodowy Fundusz Zdrowia rowniez nie refunduje tego leczenia.

Zgodnie z informacjami podanymi na stronie internetowej Rzgdowego Programu Leczenia
Nieptodnosci Metody Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016° program nie
obejmuje kosztu lekéw uzywanych w procesie indukcji jajeczkowania. Pary
decydujgce sie na udziat w Programie bedg kupowac potrzebne leki w aptece.
Program rzadowy finansuje jedynie podstawowe procedury medyczne. Pacjenci musza
pokry¢ koszty wstepnych badan, niezbednych w procesie kwalifikacji i ewentualnych
wczesniejszych konsultacji z lekarzem. Istotnym elementem, ktéry trzeba wzig¢ pod uwage
sg leki, podawane w trakcie procedury — m.in. leki antykoncepcyjne, leki do stymulacji oraz
antybiotyki. Dla pacjenta jest to wydatek na poziomie od 2 do 5 tys. zt. Przystepujac do
programu para musi by¢ przygotowana finansowo na zakup lekéw — procedura zaptodnienia
pozaustrojowego nie bedzie mozliwa bez ich zastosowania lub przy wykorzystania tylko
czesci okreslonej dla pacjentki dawki. Stosowanie sie do zalecen lekarskich jest kluczowe dla
bezpieczeristwa pacjentéw i powodzenia procedury’.

W zwigzku z powyzszym inicjatywa Samorzadu wydaje sie by¢ cenna, ze wzgledu na fakt, ze
pary zakwalifikowane do Rzgdowego Programu bedg mogty uzyskaé refundacje min. 60%
poniesionych na leczenie farmakologiczne kosztéw.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci do Swiadczen.
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Program zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Nie podano jednak miernikéw
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. W ramach oceny jakosci $wiadczen
W programie mozna rozwazy¢ przeprowadzenie ankiety satysfakcji pacjentow/lekarzy.
Podano koszty jednostkowe — 3000 zt oraz planowane koszty catkowite realizacji programu —
360 000 zt. Nie podano kosztu przeprowadzenia akcji informacyjne;j.

Nie jest jasne na czym ma polegaé program dotyczacy ,modyfikacji stylu zycia” i jaki ma
zwigzek z przedmiotowym programem. Zgodnie z zaleceniami Agencji w argumenty
przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne powinny
przedstawiaé, na czym opieratf sie Samorzad podejmujac decyzje o finansowaniu tego a nie
innego programu zdrowotnego.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association4) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego.

Il. Dostepno$é dziatann Programu dla beneficjentdw — projekt zaktada przeprowadzenie
kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu
dostepnosci do Swiadczen.

lll. Skutecznos¢ dziatan — przedstawione w projekcie programu informacje nie odnoszg
sie do skutecznosci klinicznej proponowanych w ramach programu interwencji.

IV. Podano koszty jednostkowe — 3000 zt oraz planowane koszty catkowite realizacji
programu — 360 000 zt. Nie podano kosztu przeprowadzenia akcji informacyjnej.

V. Program zakfada monitorowanie i ewaluacje programu. Nie podano jednak
miernikéw efektywnosci odpowiadajacych celom programu. W ramach oceny
jakosci Swiadczen w programie mozina rozwazy¢ przeprowadzenie ankiety
satysfakcji pacjentow/lekarzy.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-236/2013 ,,Program
pomocy leczenia nieptodnosci w miescie Sosnowiec” realizowany przez: Miasto Sosnowiec, Warszawa, maj 2014 i aneksu:
»,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, styczen 2013.
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