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Rekomendacja nr 93/2017
z dnia 28 grudnia 2017 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Opieka nad nieptodng par3” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczni i leczenia
szpitalnego.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Opieka nad
nieptodng pary” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczni i leczenia szpitalnego pod warunkiem okreslenia standardu postepowania.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne zakwalifikowanie wnioskowanego swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego.

Majac na uwadze istotno$¢ problemu zdrowotnego oraz spoteczne i zdrowotne konsekwencje
nieptodnosci Prezes Agencji uwaza, ze wprowadzenie kompleksowego s$wiadczenia
diagnostycznego w omawianym problemie zdrowotny jest zasadne. Konieczne jest jednak
precyzyjne okreslenie realizowanych procedur, ktére bedg uwzgledniaty wytyczne kliniczne,
sposobu ich realizacji, jak réwniez standardu postepowania.

Oceniane $wiadczenie opieki zdrowotnej zawiera opis procedur diagnostycznych
i terapeutycznych, ktére maja by¢ wykonywane u pacjentédw z podejrzeniem nieptodnosci.
W ramach oceny zaproponowanego $wiadczenia zasadno$¢ wigczenia poszczegdlnych badan
oparto o odnalezione wytyczne kliniczne.

Wskazaé nalezy, ze zadna z odnalezionych rekomendacji nie odnosi sie do testu aktywnosci
TRH, przeciwciat przeciwko beta-2-glikoproteinie, antykoagulantu toczniowego, badania
aktywnosci biatka C, opornosci na aktywowane biatko C, aktywnosci czynnika VIII. Natomiast
procedury: przeprowadzanie testu postkoitalnego (PCT), badanie przeciwciat
przeciwplemnikowych, badanie LH, poejakulacyjne badanie moczu, badanie integralnosci DNA
plemnikdw nie sg zalecane w odnalezionych wytycznych.

Nalezy takze wskazaé, ze opis swiadczenia zostat sporzagdzony nieprecyzyjnie i nie zawiera

informacji o schemacie postepowania z pacjentami i warunkach realizacji wszystkich
procedur. Brakuje takze okreslenia doktadnych wskazan klinicznych, w ktorych poszczegdlne
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testy bedg wykonywane. Konieczne jest takze okres$lenie warunkdéw realizacji $wiadczenia
i sposobu w jaki zostanie zachowana ciggtos¢ opieki nad pacjentami.

Biorgc pod uwage powyzisze niemozliwe byto réwniez przeprowadzenie wiarygodnej oceny
ekonomicznej oraz oceny wptywu na budzet.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka nad nieptodng parg” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistyczni i leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okreélita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci, jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-5
wtyg.), utrzymywanych powyzej 12 miesiecy, bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych.

Do zenskich czynnikdw nieptodnosci nalezg: szyjkowy czynnik nieptodnosci, maciczny czynnik
nieptodnosci, jajowodowy czynnik nieptodnosci, endometrioze, jajnikowy czynnik nieptodnosci, wiek,
zaburzenia endokrynologiczne, mutacje i nieprawidtowosci chromosomalne, nieptodnos¢ z przyczyn
niewyjasnionych.

Do meskich czynnikdéw nieptodnosci naleza: anorchia, monorchia, poliorchia, dysgenezja jadra,
wnetrostwo, stulejka, krétkie wedzidetko, wierzchniactwo, spodziectwo, wrodzony brak
nasieniowoddw i najadrzy, stwardnienie wiékniste pracia, wodniak jadra, Zylaki powrézka nasiennego,
stany zapalne narzaddéw ptciowych, zapalenia gruczotu krokowego i pecherzykéw nasiennych,
leukocytospermia.

Szacuje sie, iz przyczyny nieptodnosci w rwnomiernym stopniu diagnozowane sg po stronie kobiet i
mezczyzn. Nieptodnos¢ moze by¢ réwniez stwierdzona u obojga partneréw, natomiast w przypadku
1/5 par jednoznaczna przyczyna nieptodnosci nie jest mozliwa do ustalenia.

W ostatnich latach w wielu krajach rozwinietych gwattownie wzrosta liczba par matzenskich
wymagajacych leczenia z powodu nieptodnosci. Wptyw na to ma szereg czynnikdw zwigzanych z
nieptodnoscia, takich jak: wzrost zachorowalnosci na choroby przenoszone drogg pfciowa, czesta
zmiana partneréw seksualnych, wczesna inicjacja seksualna mtodziezy. Inng wazng przyczyng jest
zmiana podejscia spoteczenstwa do samego problemu nieptodnosci — wyzszy stopien $wiadomosci i
dzieki temu wczesniejsze zgtaszanie sie par matzenskich do lekarza.

Problemy z zaptodnieniem stwierdza sie u okoto 20% populacji w wieku rozrodczym. Przyjmuje sie, iz
w krajach wysokorozwinietych, a problem nieptodnosci dotyczy okoto 10-15% par w wieku
rozrodczym.

W Polsce do chwili obecnej nie przeprowadzono badan epidemiologicznych dotyczgcych nieptodnosci
matzenskiej. W analizie epidemiologiczne]j tego zjawiska w naszym kraju nalezy oprze¢ sie na danych
szacunkowych. Mozna z duzg dozg prawdopodobieistwa zatozyé, ze problem ten dotyczy ok. 1,5
miliona par w wieku rozrodczym (ok. 18 —20% matzenstw).

Alternatywna technologia medyczna

Oceniane Swiadczenie zawiera opis procedur diagnostycznych, ktére bedg wykonywane w ramach
Swiadczenia. Nie wskazano jednak w jakich konkretnych wskazaniach i schematach bedg one
wykonywane, przez co jednoznaczne wskazanie technologii alternatywnej nie jest mozliwe. Ponadto
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nalezy wskaza¢, ze wnioskowane swiadczenie z zatozenia ma stanowi¢ kompleksowe Swiadczenie
diagnostyczne, mozna przyjgé, ze brak jest opcjonalnej technologii medycznej do wnioskowanej.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Wedtug Karty Problemu Zdrowotnego, swiadczenie jest skierowane do oséb dotknietych problemem
nieptodnosci i wczesniej nie byli diagnozowani pod katem nieptodnosci. Bezskuteczne roczne
oczekiwanie na cigze jest wskazaniem do rozpoczecia diagnostyki, ktéra zawsze powinna dotyczy¢
obojga partnerdéw:

e Po 12 miesigcach bezskutecznych staran o dziecko powinno sie rozpocza¢ diagnostyke;

e Woczesniejsza ocena ptodnosci, po 6 miesigcach staran, jest wskazana w nastepujacych
przypadkach:

u kobiet >35r.z.;

stwierdzone w wywiadzie zaburzenia miesigczkowania lub brak miesigczki;
obecnos¢ lub podejrzenie nieprawidtowosci budowy macicy lub jajowodu;
[l lub IV stopien endometriozy;

obecnos¢ lub podejrzenie nieptodnosci meskiej;

przebyta chemioterapia;

©O O ©0 O O

przebyte operacje i stany zapalne w obrebie miednicy mniejszej oraz jamy brzusznej,
w uzasadnionych przypadkach po przebytych operacjach uktadu moczowo-ptciowego.

Oceniane swiadczenie zaktada wykonywanie szeregu procedur medycznych w kierunku nieptodnosci
zarowno u kobiety jak i mezczyzny.

W opisie wymieniono nastepujgce procedury diagnostyczne:
e w nieptodnosci kobiecej:

Test aktywnosci TRH,

Przeciwciata przeciwko B-2-glikoproteinie,

Antykoagulant toczniowy,

Aktywnos¢ biatka C,

Opornosé na aktywowane biatko C,

o O O O

Aktywnos¢ czynnika VIII,
0 Sonohisterosaplingografia.
e w nieptodnosci meskiej:
0 Badanie morfologii plemnikéw (w tym badanie morfologii plemnikéw pod duzym
powiekszeniem),
0 Test hypoosmotyczny,
0 Poziom inhibiny B.

Ponadto w opisie Swiadczenia wskazano uproszczony schemat udzielania czes$ci procedur medycznych.
W opisie wskazano, ze Swiadczenie bedzie wykonywane w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego.

W zakresie AOS swiadczeniobiorcom przystugiwaé¢ beda: konsultacje lekarskie, opieka
edukatora/pielegniarki/potoznej, konsultacje psychologiczne, procedury diagnostyczne oraz
stymulacja jajeczkowania, hormonoterapie
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W zakresie leczenia szpitalnego wymieniono natomiast: leczenie operacyjce metodg laparoskopowa,
otwartg lub histeroskopowsa.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W ramach przeprowadzonego przeglagdu systematycznego wyszukiwano dowody naukowe dotyczace
opieki nad nieptodng parg (lub jednym z partneréw) rozumianej jako swiadczenie zapewniajgce
diagnostyke oraz leczenie w populacji docelowej okreslonej jako nieptodna para lub jeden z partneréw
(bezskuteczne roczne oczekiwanie na cigze). Wyszukiwanie zawezono do przegladow
systematycznych.

W ramach przeprowadzanego wyszukiwania nie odnaleziono do dowoddw naukowych spetniajgcych
kryteria wiaczenia do przegladu.

W zwigzku z powyzszym wnioskowanie w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej technologii
medycznej oparto o rekomendacje kliniczne.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prdg optacalnosci wynosi 134 514 zt.(3 x 44 838 z1).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.
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W niniejszej rekomendacji odstapiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej z uwagi na
brak wyceny procedur wykonywanych w ramach ocenianego swiadczenia oraz brak informacji ktére
procedury i schematy opisane w Karcie Problemu Zdrowotnego ostatecznie dotyczg ocenianego
Swiadczenia i w jakich warunkach bedg udzielane.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpftyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogdw realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wedtug opinii eksperta klinicznego, wnioskowanym $wiadczeniem rocznie moze by¢ objetych 150 000-
300 000 par.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Karcie Problemu Zdrowotnego , realizacja diagnostyki i leczenia
nieptodnosci par w ramach przedmiotowego $wiadczenia zamiast w ramach programu polityki
zdrowotnej ,,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020"
moze wigzac sie z oszczednosciami wysokosci 20 min zt w ciggu 5 lat”.

W opinii Agencji, nie byto mozliwe przeprowadzenie oszacowania skutkdw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia zakwalifikowania ocenianego swiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego, ze
wzgledu na koniecznos¢ przeprowadzenia doktadnej i wiarygodnej wyceny swiadczenia ,Opieka nad
nieptodng para” oraz brak doktadnego opisu schematu opieki nad nieptodng parg

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Uwagi do sposobu realizacji Swiadczenia
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Podkreslenia wymaga jednak fakt, ze w Karcie Problemu Zdrowotnego (KPZ) nadestane] przez
Ministerstwo Zdrowia zostaty umieszone rézne procedury zaréwno diagnostyczne, jak i terapeutyczne,
ktdre nie zostaty ze sobg odpowiednio powigzane. Opis Swiadczenia jest nieprecyzyjny i nie wskazuje
jasnych $ciezek postepowania z pacjentami. Brakuje m.in. doprecyzowania warunkdéw realizacji
wszystkich Swiadczen oraz przedstawienia wskazan medycznych dla realizacji poszczegélnych
procedur. W opracowanym dokumencie brak jest spdjnosci oraz jasnych zasad mozliwych do
zastosowania procedur medycznych na danym etapie opieki.

W KPZ nie opisano sposobu postepowania z pacjentami po wykryciu danych jednostek chorobowych.
Brakuje okreslenia sposobu zachowania ciggtosci udzielanych swiadczen. Nie wskazani, czy leczenie
danych schorzen odbywac sie bedzie w ramach $wiadczenia, czy tez w ramach odrebnych $wiadczen.
Brakuje takze wskazania momentu zakoriczenia udzielania $wiadczenia.

W Karcie Problemu Zdrowotnego funkcjonujg rowniez dwie rézne nazwy Swiadczenia: ,Opieka nad
nieptodng parg” oraz ,Kompleksowa opieka nad parg nieptodng”. Nie zostaty one ze sobg w opisie
potaczone i z opisu Swiadczenia wynika, ze dotyczg one réznych procedur oraz nawigzano do aktualnie
realizowanego programu polityki zdrowotnej ,Program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”. Nie jest wiadome, ktére schematy i procedury
ostatecznie bedg wykonywane w ramach ocenianego swiadczenia. Warto takze zwréci¢ uwage, ze KPZ
nie wskazuje jakie bedg dalsze losy realizowanego aktualnie programu polityki zdrowotnej.
W przypadku zastgpienia programu omawianym $wiadczeniem konieczne wydaje sie przeprowadzenie
analizy skutkow takiej zmiany, uwzgledniajacej skutki finansowe, organizacyjne i zdrowotne.

W KPZ przestanej wraz ze zleceniem MZ nie wskazano proponowanej wyceny ocenianego $wiadczenia
opieki zdrowotnej. Brakuje informacji w jaki sposdb planuje sie finansowaé swiadczenie oraz jaka jest
przewidywana wielkos$¢ populacji docelowej. Zatozeniem Swiadczenia jest mozliwo$¢ doboru przez
lekarza prowadzacego procedur niezbednych do wykonania na danym etapie opieki. Przyjete zatozenia
uniemozliwiajg przeprowadzenie analizy ekonomicznej oraz wptywu na budzet ptatnika publicznego,
co ogranicza wnioskowanie w tym zakresie.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej

W ramach wyszukiwania wytycznych klinicznych odnaleziono dokumenty nastepujacych organizacji:
e The National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2013_2017),
e American Society for Reproductive Medicine (ASRM 2015, ASRM 2015 _2)
e Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG 2012)
e Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE 2011).

W zadnych wytycznych nie odniesiono sie do: testu aktywnosci TRH, przeciwciat przeciwko beta-2-
glikoproteinie, antykoagulantu toczniowego, badania aktywnosci biatka C, opornosci na aktywowane
biatko C, aktywnosci czynnika VIII;
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Nie jest zalecane: przeprowadzanie testu postkoitalnego (PCT) (4 wytyczne); badanie przeciwciat
przeciwplemnikowych (3 wytyczne), badanie LH, poejakolacyne badanie moczu, badanie integralnosci
DNA plemnikéw (1 wytyczne).

Wszystkie odnalezione wytyczne rekomendujg: badanie podmiotowe, badanie przedmiotowe,
badanie hormonalne (szczegdlnie TSH, FSH, badanie obrazowe);

Ponadto poszczegdlne wytyczne pozytywnie odnoszg sie do pozostatych procedur:
e Sonohisterosaplingografia

e Badanie morfologii plemnikdw (w tym badanie morfologii plemnikéw pod duzym
powiekszeniem)

e Test hypoosmotyczny

e Poziom inhibiny B

e AMH

e prolaktyna

e progesteron

e Badanie nasienia

e Badanie w kierunku obecnosci mutacji genu CFTR
e laparoskopia

e USG TRUS

e Komputerowa analiza nasienia (CASA)
e Badanie kariotypu

e Badanie w kierunku zakazen

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 13.10.2017 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
AZG.4082.44.2017.JCM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Opieka nad nieptodnga para” jako swiadczenia gwarantowanego, na podstawie
art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2017 r., poz.
1938), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci 168/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Opieka nad nieptodng parg” jako swiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 168/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Opieka nad nieptodng parg” jako swiadczenia
gwarantowanego

2. Raport nr 0T.430.4.2017 ,Opieka nad nieptodng parg Raport w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej”, Data ukonczenia: 22 grudnia 2017 r



