Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.13.2021.LAn
Protokét nr 11/2021
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 15 marca 2021 roku
w formie wideokonferencji

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 11:02.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Dorota Kilaiska

Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski

Tomasz Pasierski
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Piotr Szymanski
10. Anetta Undas

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Fruiti Vits we wskazaniach obejmujgcych uzupetnienie diety o witaminy i sktadniki
mineralne w:

e acydurii metylomalonowej,

e padaczce lekoopornej,

e deficycie dehydrogenazy pirogronianowej,

e deficycie transportera glukozy typu |,

e homocystynurii,

o glikogenozie typu |,

e kwasicy glutarowej typu |,

e deficycie liazy adenylobursztynianowej,

e deficycie syntazy karbamylofosforanu (CPS1),
e LCHAD (niedobdr dehydrogenazy dtugotancuchowych kwasow ttuszczowych),
e acydurii propionowej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl



mailto:sekretariat@aotm.gov.p
http://www.aotm.gov.pl/

Protokdt nr 11/2021 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.03.2021 r.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje sprowadzanego
z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego Daraprim (pyrimethaminum)
we wskazaniu: toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna; toksoplazmoza
OUN w przebiegu HIV.

4. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program wsparcia rodzin planujacych rodzicielstwo dla mieszkancéw gminy Swiebodzin
nie mogacych spontanicznie zrealizowaé¢ plandw reprodukcyjnych, Modut A — Program
wsparcia psychologicznego dla mieszkaicéw gminy Swiebodzin niemogacych zrealizowaé
planow reprodukcyjnych”,

2) ,Program wsparcia rodzin planujacych rodzicielstwo dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin
nie mogacych spontanicznie zrealizowa¢ plandw reprodukcyjnych, Modut B — Program Polityki
Zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkarncéw gminy
Swiebodzin”.

5. Przygotowanie opinii w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych

w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji w zakresie , Profilaktyki

raka piersi” wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn. ,Profilaktyki raka piersi”.

6. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji przedstawit prezentacje odnoszgcy sie do srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Fruiti Vits (import docelowy) we wskazaniach obejmujgcych uzupetnienie
diety o witaminy i sktadniki mineralne.

Gtos zabrat Maciej Karaszewski, a propozycje stanowiska przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

Gtos zabrat Piotr Szymanski, po czym zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(10 osdb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit wniosek dot. produktu leczniczego Daraprim (import docelowy)
we wskazaniach dot. toksoplazmozy, a propozycje stanowiska przedstawit Maciej Karaszewski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. 1) Analityk Agencji zaprezentowat zatozenia programu polityki zdrowotnej gm. Swiebodzin
w zakresie wsparcia psychologicznego. Gtos zabrat Rafat Nizankowski, a propozycje opinii
przygotowata Dorota Kilariska.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Tomasz Pasierski, Rafat Nizankowski, Dorota Kilariska, Piotr Szymanski
i Maciej Karaszewski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 oséb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat informacje dot. programu polityki zdrowotnej gm. Swiebodzin
w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci, a propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).
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Ad 5. Analityk Agencji omowit zalecane technologie medyczne w zakresie profilaktyki raka piersi.

Gtos w dyskusji Rady zabrali: Piotr Szymanski, Adam Maciejczyk, Rafat Nizankowski, Anetta Undas,
Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski, Michat Mysliwiec i Dorota Kilariska.

Rada uznata, ze przedstawione Modelowe rozwigzanie wersja 1.0 ,Profilaktyka raka piersi” nie jest
wystarczajgce do przyjecia uchwaty dotyczacej wydania opinii w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
ich realizacji w zakresie ,,Profilaktyki raka piersi” wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania pn.
,Profilaktyka raka piersi”, w zwigzku z czym Rada odmawia przyjecia opinii, do czasu uzupetnienia
materiatu analitycznego zgodnie z §13 ust. 6 regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci. Rada, 9 gtosami
,za”, przy 1 glosie ,przeciw”, przyjeta ww. uchwate.

Ponadto, Rafat Nizankowski ztozyt wniosek o omdwienie tematu dot. zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
ich realizacji w zakresie ,Profilaktyki raka piersi” wraz z odniesieniem do modelowego rozwigzania
pn. ,Profilaktyka raka piersi” na posiedzeniu petnego sktadu w dn. 29.03.2021 r., co Rada jednogtosnie
zaakceptowata.

Ad 6. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 14:04.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2021 z dnia 15 marca 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego FruitiVits

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego FruitiVits, proszek,
saszetka @ 6 g, opakowanie po 30 saszetek we wskazaniu: uzupetnienie diety
o witaminy i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce
lekoopornej, deficycie dehydrogenazy pirogronianowej, deficycie transportera
glukozy typu I, homocystynurii, glikogenozie typu I, kwasicy glutarowej typu |,
deficycie liazy adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu
(CPS1), LCHAD (niedoborze dehydrogenazy dtfugotaricuchowych kwasow
ttuszczowych), acydurii propionowej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Fruitvits to preparat zawierajgcy skfadniki mineralne i pierwiastki sladowe,
o smaku pomararniczowym. Przeznaczony dla dzieci od 3. roku zycia, bedgcych
na restrykcyjnych dietach terapeutycznych. Produkt ten jest przeznaczony
do postepowania dietetycznego wytqcznie pod Sscistym nadzorem lekarza.
FruitiVits byt juz wczesniej sprowadzany dla polskich pacjentow w ramach
importu docelowego, ale nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.

Wg danych przekazanych przez MZ, w 2019 r. nie sprowadzano w ramach
importu  docelowego innych S$sspz w analizowanych wskazaniach.
Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ w tych wskazaniach
nie sq refundowane zadne ssspz o zblizonym sktadzie. Preparaty witaminowo-
mineralne nalezqce do S$sspz i wskazywane w odnalezionych wytycznych
klinicznych nie sq dostepne w Polsce i, zgodnie z danymi MZ, nie byty
sprowadzane w ramach importu docelowego w ocenianych wskazaniach.

Dowody naukowe

Stabej jakosci dowody naukowe w postaci otwartych badan jednoramiennych
wskazujq na prawdopodobng skutecznos¢ preparatu FrutiVits. Daly 2016
to otwarte badanie prospektywne, 26 tygodniowe, ktdrego celem byta ocena
skutecznosci produktu FruitiVits u 14 pacjentow pediatrycznych z Wielkiej
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Brytanii z wrodzonymi chorobami metabolicznymi. WSszyscy pacjenci mieli
ograniczenia Zywieniowe zwiqzane z koniecznosciq stosowania restrykcyjnej
diety terapeutycznej. W 12 tygodniu badania odnotowano znaczqgcq poprawe
w przypadku zmiany poziomu selenu. Po 26 tyg. badania wykazano znaczng
poprawe wzgledem wartosci wyjsciowych w przypadku: kwasu foliowego,
witaminy E, selenu w osoczu, selenu w krwi petnej i catkowitego poziomu
witaminy D. W przypadku pozostatych parametrow nie odnotowano znaczqcych
zmian po zakoriczeniu badania. Wedtug autorow, pomimo ogdlnej poprawy dla
czesci wskaznikow Zywieniowych, stosowanie FruitiVits byto mniejsze
niz zalecane.

Badanie kliniczne NCT02229318 to jednoramienne badanie otwarte dotyczqce
stosowania FruitiVits u dzieci z napadami padaczkowymi (N=11), w ktorym
oceniono, iz FruitiVits jest akceptowalnym Zrédtem witamin, mineratow
i pierwiastkow sladowych dla pacjentow na diecie ketogeniczne;.

FruitiVits jest zalecany w brytyjskich wytycznych Clinical Paediatric Dietetics -
BDA 2015 jako preparat, ktory moze by¢ stosowany od 3 r.z
Wytyczne wymieniajq tez inne, niedostepne w Polsce preparaty.

W stanowisku eksperckim podkreslono, Ze: witgczenie preparatu FruitiVits
u pacjentow, ktorzy muszq stosowac diety o roinym stopniu restrykcji
podazy sktadnikow odzywczych takich jak biatko, ttuszcz czy weglowodany,
umozliwia u nich zbilansowanie diety na poziomie zapotrzebowania dla wieku,
jednoczesnie zapobiegajgc wystgpieniu niedoborow niebezpiecznych dla
ich zdrowia i zagrazajgcych nieprawidtowym rozwojem somatycznymi i psycho-
ruchowym. A suplementy witaminowo-mineralne dostepne w wolnej sprzedazy
nie spetniajg takich wymagan.

Problem ekonomiczny

Catkowity koszt refundacji FruitiVits w 2019 roku wyniost 34 214,40 zt przy cenie
zbytu netto 475,20 zt za opakowanie 30 saszetek i liczebnosci populacji docelowej
wynoszqcej 16 osob.

Ze wzgledu na to, zZe FruitiVits stosowany jest jako uzupetnienie diety w réznych
wskazaniach u chorych w réznym wieku, co bezposrednio przektada sie na jego
dawkowanie, prognozowane catkowite roczne wydatki ptatnika publicznego
sq trudne do oszacowania, ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu wielkosci
populacji pacjentow, ktdrzy bedqg wnioskowaé o sprowadzenie FruitiVits
w ramach importu docelowego. Na podstawie danych NFZ, MZ oraz opinii
ekspertdw klinicznych mozna przypuszczad, ze bedzie to kilkanascie osob w ciggu
roku.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ w tych wskazaniach
nie sq refundowane zadne ssspz o zblizonym sktadzie. Preparaty witaminowo-
mineralne nalezqce do S$sspz i wskazywane w odnalezionych wytycznych
klinicznych nie sq dostepne w Polsce i zgodnie z danymi MZ nie byty sprowadzane
w ramach importu docelowego w ocenianych wskazaniach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4311.24.2020 ,FruitiVits we wskazaniu: uzupetnienie diety o witaminy
i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce lekoopornej, deficycie dehydrogenazy
pirogronianowej, deficycie transportera glukozy typu I, homocystynurii, glikogenozie typu I, kwasicy glutarowe;j
typu |, deficycie liazy adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu (CPS1), LCHAD (niedoborze
dehydrogenazy dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych), acydurii propionowej”, data ukonczenia:
10.03.2021r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2021 z dnia 15 marca 2021 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Daraprim (pyrimethaminum)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Daraprim (pyrimethaminum) we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona,
toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego
w przebiegu zakazenia HIV, w ramach importu docelowego i stosowanie
go tgcznie z innym lekiem o dziataniu synergistycznym

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Toksoplazmoza jest wywofywanq przez pierwotniaka Toxoplasma gondii
chorobg pasozytniczq, ktora  najczesciej  przebiega  bezobjawowo.
Zarazenie Toxoplasma gondii u osoby z niedoborem odpornosci (wrodzonym lub
nabytym, np. na skutek leczenia immunosupresyjnego, choroby nowotworowej
czy zakazenia HIV) moze wigzac sie natomiast z powaznymi konsekwencjami
zdrowotnymi w postaci m.in.: zapalenia ptuc, zapalenia miesnia sercowego,
zapalenia siatkowki lub zapalenia mdzgu.

U kobiety ciezarnej zarazenie przebiega najczesciej bezobjawowo. Istnieje jednak
ryzyko przeniesienia zarazenia na ptod, ktore rosnie wraz z wiekiem ciqzy, wynosi
ok. 10% w | trymestrze i osigga niemal 100% w ostatnich tygodniach przed
porodem. Konsekwencje zarazenia wrodzonego zalezq od okresu cigzy, w ktorym
do niego doszto. Objawy sq tym powazniejsze, im wczesniej doszto do zarazenia
ptodu. Zarazenie w | trymestrze moze byc przyczynqg poronienia lub obumarcia
ptodu, w Il trymestrze zwykle powoduje ciezkie objawy, widoczne u dziecka
po urodzeniu. Klasyczne to: wodogfowie, zwapnienia Srodczaszkowe i zmiany
zapalne w dnie oka, ale czesciej obserwuje sie niespecyficzne nieprawidfowosci
(hipotrofia wewnqtrzmaciczna, zottaczka, powiekszenie wqtroby i sledziony,
matoptytkowosc), wystepujgce takze w innych zakazeniach wrodzonych.
Dzieci zarazone pod koniec ciqzy zazwyczaj nie prezentujq zadnych objawdw
po urodzeniu. Objawy pojawiajq sie z opdZnieniem, w okresie niemowlecym
lubw kolejnych latach Zycia. Nalezq do nich: opdZnienie rozwoju
psychoruchowego, drgawki, zapalenie siatkowki/naczyniowki oka, zez, jaskra.
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Dotychczas pirymetamina byta oceniania przez Rade Przejrzystosci w tym
wskazaniu dwukrotnie (2013 i 2017 r.) i uzyskiwata pozytywnqg rekomendacjq
Rady i Prezesa AOTMIT.

Dowody naukowe

Nowe badania kliniczne, opublikowane po roku 2017, wskazujg na umiarkowangq
skutecznosc¢ pirymetaminy we wskazaniu toksoplazmoza oczna. W przeglgdzie
systematycznym RCT, potgczonym z metaanalizq sieciowqg (Zhang 2018),
pirymetamina w potaczeniu z sulfadiazynqg byta mniej skuteczna
niz klindamycyna, ale bardziej skuteczna niz trymetoprym sulfametoksazol
i azytromycyna. Prak jest nowych badan dotyczqcych jej stosowania
we wskazaniach toksoplazmoza wrodzona i toksoplazmoza osrodkowego uktadu
nerwowego w przebiegu HIV.

Wytyczne kliniczne (European AIDS Clinical Society z 2020 roku (EACS) , Polskiego
Towarzystwa Naukowego AIDS z 2019 roku (PTN AIDS), Centers for Disease
Control and Prevention National Institutes of Health / Infectious Diseases Society
of America z 2020 roku (CDCP/IDSA) i Society of Obstetricians and Gynaecologists
of Canada z 2018 roku (SOGC) wskazujg na korzystne efekty terapii
z zastosowaniem pirymetaminy tqcznie z dziatajgcymi synergistycznie lekami,
w ocenianych wskazaniach (za wyjgtkiem | trymestru ciqzy — ze wzgledu
na potencjalnie teratogenne dziatanie takiego leczenia).

Problem ekonomiczny

Dotychczasowy wptyw na wydatki ptatnika publicznego byt maty, poniewaz
we wszystkich analizowanych wskazaniach w 2019 roku wydano zgody
na refundacje leku Daraprim na tqcznq kwote 61 800, 00 zt netto oraz leku
Sulfadiazin-Heyl na tgcznq kwote 77 536,80 zt.

Gtowne argumenty decyzji

1. Dotychczasowe opinie Rady Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT byty pozytywne.

2. Badania kliniczne oraz wytyczne kliniczne wskazujq na skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania pirymetaminy w tych wskazaniach.

3. Minimalny wptyw na budzet ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398) oraz
wzw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.4211.8.2021 ,Daraprim (pirymetamina) we wskazaniach: toksoplazmoza
wrodzona, toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV”,
data ukonczenia: 10 marca 2021 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2021 z dnia 15 marca 2021 roku
o projekcie programu ,,Program wsparcia rodzin planujgcych
rodzicielstwo dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin nie mogacych
spontanicznie zrealizowaé planéw reprodukcyjnych” Modut A —
,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkancéw gminy
Swiebodzin niemogacych zrealizowa¢ planéw reprodukcyjnych”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wsparcia rodzin planujgcych rodzicielstwo dla mieszkaricow gminy
Swiebodzin nie mogqcych spontanicznie zrealizowaé planéw reprodukcyjnych”
Modut A — ,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkaricow gminy
Swiebodzin niemoggqcych zrealizowa¢ planéw reprodukcyjnych”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag wskazanych w raporcie analitycznym oraz w niniejszej
opinii.

Uzasadnienie

Problemu nieptodnosci nie uwzgledniono w priorytetach zdrowotnych
okreslonych w Rozporzqdzeniu MZ z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469), zaznaczy¢ nalezy jednak, ze nieptodnosc
ma powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne, zarowno na poziomie
indywidualnym, jak i spotecznym.

Celem programu jest profilaktyka zaburzen psychicznych, bedqgcych skutkiem
niezamierzonej bezdzietnosci, poprzez zapewnienie dostepu do opieki
psychologicznej 53 parom/osobom rocznie zamieszkatym w gminie Swiebodzin,
ktore nie mogq spontanicznie zrealizowa¢ plandw reprodukcyjnych.
Zaplanowane interwencje, to: konsultacja psychologiczna.

Zgodnos¢ organizacji proponowanego programu z organizacjg programow
uznawanych za skuteczne

— odczuwanie potrzeby kontaktu z psychologiem jest wskazywane przez ok. 40%
nieptodnych pacjentdw [Bidzan 2006];

— leczenie nieptodnosci powinno byc¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem
obejmujgcym m.in.: specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje
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o sposobach uzyskania tego typu opieki [NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE
2013];

— wyniki badan Maleki-Saghooni 2017 wskazuje na istotny statystycznie
pozytywny efekt doradztwa psychologicznego na wskazniki cigz;

— European Society of Human Reproduction and Embryology zaleca, aby
personel zajmujqcy sie ptodnosciq, przed wdrozeniem leczenia niepfodnosci,
stosowat narzedzie SCREENIVF do oceny ryzyka wystqgpienia problemow
emocjonalnych po przeprowadzeniu leczenia [ESHRE 2015].

Poziom rownosci dostepu 0sob spetniajgcych kryteria wtgczenia do programu

Whnioskodawca majgc na uwadze dane zamieszczone w opisie problemu
zdrowotnego wskazuje, ze do programu zostanie zakwalifikowanych ok 40% par
planujgcych rozpoczqc starania o cigze. Kryteriami kwalifikacji do programu
bedq: wiek kobiety i mezczyzny powyzej 20 r.z. (wg rocznika urodzenia)
oraz zamieszkiwanie na terenie gminy Swiebodzin. Whnioskodawca wskazat,
ze o kwalifikacji do programu decyduje kolejnosc zgtoszen.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.16.2021.TT ,,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkanncéw gminy
Swiebodzin niemogacych zrealizowaé planéw reprodukeyjnych”, data ukoriczenia: marzec 2021 r. oraz Aneksu
do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu
(ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2021 z dnia 15 marca 2021 roku
o projekcie programu ,,Program wsparcia rodzin planujgcych
rodzicielstwo dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin nie mogacych
spontanicznie zrealizowaé planéw reprodukcyjnych” Modut B —
»,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia
nieptodnosci dla mieszkaricow gminy Swiebodzin”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wsparcia rodzin planujgcych rodzicielstwo dla mieszkaricow gminy
Swiebodzin nie mogqcych spontanicznie zrealizowaé planéw reprodukcyjnych”
Modut B — ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia
nieptodnosci dla mieszkaricow gminy Swiebodzin”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.
Uzasadnienie

Nieptodnos¢ powoduje powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. WHO apeluje,
by problem ten zaliczac¢ do kategorii chordb spotecznych.

Realizacja programu bedzie trwata, wedtug zatozen, od 1 lipca 2021 do 31
grudnia 2023 roku. W ramach projektu zaplanowano przeprowadzenie
nastepujgcych interwencji: diagnostyka nieptodnosci, procedura zaptfodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet pary (dawstwo partnerskie)
lub nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie), procedura zapfodnienia
pozaustrojowego z  wykorzystaniem  zeriskich komdrek  rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie), procedura adopcji
zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 zaplanowana przez wnioskodawce
procedura zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSl) ma udowodniongq, najwyzszq
skutecznosc sposrod wszystkich metod wspomaganego rozrodu.

Do programu zostanq zakwalifikowane pary, ktore nie mogq zrealizowac planow
rozrodczych poprzez spontanicznq koncepcje. Do diagnostycznej czesci projektu
zakwalifikowane zostanqg 133 pary rocznie, ktdore bedq mogty skorzystac
z: bezptatnego badania poziomu hormonu antymullerowskiego (AMH) kobiety;
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bezptatnego rozszerzonego badania nasienia; wstepnej konsultacji w kierunku
diagnostyki nieptodnosci sktadajqcej sie co najmniej z wywiadu lekarskiego,
badania ginekologicznego, badania USG Zeriskich narzqddw rodnych oraz analizy
wynikdow badania nasienia i AMH. Do czesci programu obejmujqgcej zaptodnienie
pozaustrojowe zostang natomiast zakwalifikowane 22 pary rocznie.
Uczestnikom przystugiwac bedzie mozliwos¢ dofinansowania jednej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000 zt (w dawstwie partnerskim
lub innym niz partnerskie) lub mozliwos¢ dofinansowania do jednej procedury
dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci do 2 500 zt. Realizator bedzie
miat obowigzek poinformowania o mozliwosci kriokonserwacji oocytow
i zarodkow.

Koszt ewentualnych kolejnych procedur zaptodnienia pozaustrojowego,
kolejnych  procedur adopcji zarodka oraz koszty przechowywania
kriokonserwowanych zarodkow i/lub oocytow i ich pozniejszeqgo kriotransferu
ponoszony bedzie przez pacjentow. Wnioskodawca wskazuje, ze koszt
pozniejszego wykorzystania kriokonserwowanych oocytow rowniez pozostaje
kosztem wfasnym pacjentow.

Whnioskodawca wskazat, ze catkowity koszt programu wyniesie 470 880 zt
(w roku 2021 — 93 940 zt, w kolejnych latach trwania programu — 188 470 zt).
Program zostanie sfinansowany ze srodkow budzetu gminy.

W projekcie programu nalezy dokonac¢ poprawek odnoszqcych sie do celdow
gtownych i szczegofowych oraz miernikow efektywnosci. Projekt powinien
tez jednoznacznie rozstrzyga¢ kwestie wigczenia do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego par, ktore majq juz wykonany komplet badan diagnostycznych
poza programem. Doprecyzowania wymagajq tez warunki dotyczqce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych, ktorymi ma dysponowac realizator
programu. Dodatkowo, projekt programu powinien okresla¢ postepowanie
z kriokonserwowanymi zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek
zakonczenia dziatalnosci biobanku lub po uptywie 20 lat ustawowego obowigzku
kriokonserwacji.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398),
z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.5.2021.TT ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie diagnozowania
i leczenia nieptodnosci dla mieszkaricéw gminy Swiebodzin””, data ukoriczenia: luty 2021 r. oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: , Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART)
— wspolne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



