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Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:05.

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

1.

5.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Liquigen we wskazaniach: deficyt
dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1,
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, naczyniakowatos¢ limfatyczna jelita cienkiego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Berinert (Inhibitor Cl-esterazy) we wskazaniu: zapobieganie napadom
nawracajgcego wrodzonego obrzeku naczynioruchowego (HAE) u pacjentek z niedoborem
inhibitora C1 — esterazy karmigcych piersia.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkaficow miasta Bytomia na lata 2023-2026".

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden cztonek Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji strescit raport w sprawie wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego Liquigen we wskazaniach: deficyt dehydrogenazy
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pirogronianowej, padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt
VLCAD, naczyniakowatos$¢ limfatyczna jelita cienkiego.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Dominik Gajewski.
W dyskusji udziat wzieli: Adam Maciejczyk i Tomasz Hryniewiecki.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zasadno$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Berinert (import docelowy) we wskazaniu: zapobieganie napadom nawracajgcego
wrodzonego obrzeku naczynioruchowego (HAE) u pacjentek z niedoborem inhibitora C1 — esterazy
karmiacych piersia.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw
miasta Bytomia na lata 2023-2026".

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
6 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatacznik nr 3
do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 10:40.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 122/2023 z dnia 23 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Liquigen

we wskazaniach: deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka
lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, naczyniakowatos$¢ limfatyczna jelita cienkiego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Liquigen we wskazaniach: deficyt dehydrogenazy pirogronianowej, padaczka
lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
naczyniakowatosc limfatyczna jelita cienkiego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2023 poz. 863, z pézn. zm.) zlecit
zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Liquigen, ptyn, butelka @ 250 ml, we wskazaniach: deficyt dehydrogenazy
pirogronianowej, padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1,
deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, naczyniakowatosc limfatyczna jelita cienkiego.
Dowody naukowe

Zgodnie z wytycznymi miedzynarodowymi IKDSG 2018 dieta ketogeniczna
powinna by¢ zastosowana jak najwczesniej w takich schorzeniach jak: deficyt
transportera glukozy GLUT 1, niedobdr dehydrogenazy pirogronianowej,
padaczka z napadami miokloniczno-atonicznymi. Stosowanie Liquigenu jako
Zrodta MCT (Sredniotaricuchowe kwasy ttuszczowe) w padaczce lekoopornej
zalecajq brytyjskie wytyczne BDA 2015, NICE 2022 | UHL 2022. Brytyjskie
wytyczne BDA 2015 wskazujqg, ze dieta ketogeniczna jest leczeniem pierwszej linii
w przypadku deficytu transportera glukozy GLUT-1, stosowana jest tez przy
niedoborze dehydrogenazy pirogronianowej, ale jej skutecznosc nie jest jasna.

Suplementacja MCT jest standardowym postepowaniem przy zaburzeniach
utleniania kwasow ttuszczowych (LCHAD, VLCAD) wedfug polskich Zalecen

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 122/2023 z dnia 23.10.2023 r.

dietetycznych 2020, miedzynarodowych wytycznych GMDI 2019 i brytyjskich BDA
2015. W wytycznych jako jedno ze zrodet MCT wymienia sie Liquigen.

Wedtug brytyjskich wytycznych BDA 2015 suplementacja MCT moze byc tez
stosowana przy zaburzeniach wchtfaniania ttuszczow (m.in. naczyniakowatos¢
limfatyczna jelita cienkiego).

Odnaleziono jedng pozytywnq rekomendacje refundacyjng wydang przez
australijski PBAC w 2009 r. dla stosowania srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego Liquigen zawierajgcego sredniotaricuchowe kwasy
ttluszczcowe we wskazaniach: chfonkobrzusze; chfonkotok; zaburzenia
wchtaniania ttuszczu spowodowane chorobg wgtroby, zespotem jelita krotkiego,
mukowiscydozy, zaburzen Zotqdkowo-jelitowych; hiperlipoproteinemia typu 1;
padaczka lekooporna wieku dzieciecego wymagajgca diety ketogenicznej;
zaburzenia utleniania dfugotaricuchowych kwasow tftuszczowych.

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego uwzgledniono

10 publikacji:

e dla deficytu dehydrogenazy pirogronianu nie odnaleziono doniesien
naukowych opisujgcych stosowanie Liquigenu u pacjentow z deficytem
dehydrogeniazy pirogronianu, w zwigzku z czym ponizej przedstawiono wyniki
badan z raportu OT.4311.1.2020 Liquigen,

e dla padaczki lekoopornej opisano przeglgd systematyczny Wells 2020 oraz
badanie prospektywne Love 2021. Dodatkowo przedstawiono rowniez wyniki
publikacji o najwyziszej wiarygodnosci z raportu OT.4311.1.2020 Liquigen:
przeglgd systematyczny Martin-McGill 2018, opisujgcy stosowanie diety
ketogenicznej,

e dla deficytu transportera glukozy GLUT-1 opisano 1 przeglqd systematyczny
(Schwantaje 2019), w ktorym uwzgledniono opisy przypadkow oraz serii
przypadkow dotyczqcych zastosowania diety ketogenicznej u pacjentow
z deficytem transportera glukozy GLUT-1,

e dla deficytu VLCAD i LCHAD nie odnaleziono badan o tej samej lub wyzszej
wiarygodnosci niz uwzglednione w raporcie 0T.4311.1.2020 Liquigen,
w zwiqzku z czym przedstawiono wyniki badan raportu: 1 przeglgdu
systematycznego (Fraser 2019), opisujgcy postepowanie dietetyczne,
1 badania obserwacyjnego (Haglind 2013), w ktérym pacjenci przyjmowali
Liquigen oraz 1 opisu przypadku pacjenta (Hancock 2019), u ktdrego
stosowano Liquigen,

e dla naczyniakowatosci limfatycznej jelita cienkiego nie odnaleziono badan
o tej samej lub wyziszej wiarygodnosci niz uwzglednione w raporcie
OT.4311.1.2020 Liquigen, w zwigzku z czym ponizej przedstawiono wyniki
badan z tego raportu: 2 przeglgdow systematycznych (Desai 2009, Alshikho
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2016), opisujgcych stosowanie MCT (brak doniesieri o stosowaniu Liquigenu

w tej populacji pacjentow):
Gtownym ograniczeniem analizy jest niska jakos¢ dowodow dotyczqcych
efektywnosci klinicznej i praktycznej stosowania Liquigenu oraz brak dowodow
na jego skutecznos¢ we wskazaniach deficyt dehydrogenazy pirogronianu oraz
naczyniakowatos¢ limfatyczna jelita cienkiego. Nalezy jednak zauwazyc,
iz wskazania oceniane w opracowaniu stanowiq przede wszystkim wskazania
dotyczgce matych dzieci, co w znacznym stopniu uniemozliwia przeprowadzenie
badari klinicznych nad stosowaniem tego typu produktow. Co wiecej
wnioskowany produkt stanowi srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, w zwigzku z czym jego dopuszczenie na rynek nie jest zalezne
od wynikdw przeprowadzonych badan klinicznych.

Niemniej odnalezione dowody sugerujqg, ze stosowanie Liquigenu oraz innych
produktow zawierajgcych MCT, jako uzupetnienie diety ketogenicznej,
pozytywnie wpfywa na rozwdj pacjentow oraz ograniczenie objawow bqdZ
powiktar choroby.

Problem ekonomiczny

Liquigen stosowany jest jako uzupetnienie diety w rdznych wskazaniach
u chorych w roznym wieku, co bezposrednio przektada sie na jego dawkowanie,
nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztu miesiecznej/rocznej terapii.
Takze prognozowane catkowite roczne wydatki ptatnika publicznego
sq niemozliwe do wiarygodnego oszacowania, ze wzgledu na trudnosci
w oszacowaniu wielkosci populacji pacjentow, ktorzy bedqg wnioskowac
o0 sprowadzenie ssspz Liquigen w ramach importu docelowego. Na podstawie
danych MZ oraz opinii ekspertow klinicznych mozna przypuszczac, ze bedzie
to kilkanascie/kilkadziesigt osob w ciggu roku (w okresie 2022-teraz $sspz
sprowadzono dla 30 pacjentéw). Sredni roczny koszt stosowania $sspz Liquigen
u jednego pacjenta, oszacowany na podstawie danych dotyczqcych
dotychczasowego poziomu refundacji otrzymanych z MZ, wynidst 8 106,58 z.

Gtowne arqgumenty decyzji

e odnalezione dowody sugerujg, ze stosowanie Liquigenu oraz innych
produktow zawierajgcych MCT, jako uzupetnienie diety ketogenicznej,
pozytywnie wpfywa na rozwdj pacjentow oraz ograniczenie objawow bqdz
powiktan choroby,

e wydatki budzetowe nie powinny znaczgco wzrosngc. Na podstawie danych
MZ oraz opinii ekspertow klinicznych mozna przypuszczac, ze bedzie to
kilkanascie/kilkadziesigt oséb w ciggu roku (w okresie 2022-teraz ssspz
sprowadzono dla 30 pacjentéw). Sredni roczny koszt stosowania $sspz
Liquigen u jednego pacjenta, oszacowany na podstawie danych dotyczqcych
dotychczasowego poziomu refundacji otrzymanych z MZ, wynidst 8 106,58 zt.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 122/2023 z dnia 23.10.2023 r.

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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem nr: OT.4211.17.2023 , Liquigen we wskazaniach: deficyt dehydrogenazy pirogronianowej,
padaczka lekooporna, deficyt transportera glukozy GLUT-1, deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, naczyniakowatos¢
limfatyczna jelita cienkiego”; data ukorczenia opracowania 18 pazdziernika 2023.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2023 z dnia 23 pazdziernika 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Berinert 2000 (ludzki inhibitor C1-esterazy) we wskazaniu:
zapobieganie napadom nawracajgcego wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego (HAE) u pacjentek z niedoborem inhibitora
Cl-esterazy karmigcych piersig

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Berinert 2000  (ludzki inhibitor Cl-esterazy), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, we wskazaniu: zapobieganie
napadom nawracajgcego wrodzonego obrzeku naczynioruchowego (HAE)
u pacjentek z niedoborem inhibitora C1-esterazy karmigcych piersiq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Wrodzony obrzek naczynioruchowy (HAE), stanowigcy okofo 2% wszystkich
przypadkow obrzeku naczynioruchowego, jest rzadkq chorobg uwarunkowanq
genetycznie, zwigzang z niedoborem Cl-inhibitora (C1-INH) prowadzqcym
do nadmiernej syntezy fragmentu C2b dopetniacza oraz bradykininy. Objawami
choroby sq wystepujgce samoistnie lub sprowokowane np. przez uraz, zabiegi
inwazyjne, zakazenie, cigze, porod, masywne, dobrze ograniczone, asymetryczne
obrzeki tkanki podskdrnej lub podsluzowkowej, w tym obejmujqgce gardto, krtan
lub jelita, ktore mogq stanowic¢ stan zagrozenia Zycia. W okresie karmienia
obserwuje sie wzrost liczby napadow, zwtaszcza w obrebie jamy brzusznej. Wiqgze
sie to ze zwiekszeniem stezenia prolaktyny. Lekiem z wyboru jest ludzki inhibitor
Cl-esterazy. Zaprzestanie karmienia tagodzi natezenie objawow (PTA 2018).

Produkt Berinert 2000 jest ludzkim inhibitorem C1-esterazy (z ludzkiego osocza),
podawanym podskornie co 3-4 dni, zarejestrowanym w 2018r. w zapobieganiu
napadom nawracajgcego HAE u mtodziezy i pacjentow dorostych z niedoborem
inhibitora C1l-esterazy.

Chorzy z HAE leczeni sq w Polsce w ramach programu lekowego B.122: ,Leczenie
zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD-10: D84.1)”. Od marca 2022r.
do 9 lutego 2023r. leczonych byto 16 pacjentow. Aktualnie w ramach tego
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programu refundowany jest tylko lanadelumab, ktory zgodnie z ChPL i zapisami
programu nie moze byc¢ stosowany u kobiet w czasie laktacji. Obecnie nie ma
alternatywnego postepowania terapeutycznego u kobiet karmigcych z HAE - kwas
traneksamowy nie jest rekomendowany, natomiast pochodne androgenowe
sq bezwzglednie przeciwwskazane (WAO/EAACI 2021, PTD/PTA 2020, US HAEA
2020).

Produkt leczniczy Berinert 2000 byt juz w tym roku przedmiotem opinii Rady
Przejrzystosci w zwiqzku z refundacjq w ramach importu docelowego — w dniu
6 marca Rada wydata pozytywnq opinie (nr 24/2023) we wskazaniu:
zapobieganie napadom nawracajgcego wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego (HAE) u ciezarnych pacjentek z niedoborem inhibitora
Cl-esterazy.

Dowody naukowe

Podawanie inhibitora C1-esterazy kobietom karmigcym z HAE jest uzasadniongq
i ugruntowanq praktykqg medyczng, ktora nie byta przedmiotem badann RCT
w ostatnich latach. Dostepne dane opierajq sie na badaniach retrospektywnych,
analizie danych, opisach przypadkow i ze wzgledow bioetycznych nie miaty
charakteru prospektywnego, mimo ograniczen metodologicznych wykazano
bezpieczeristwo profilaktyki HAE we wnioskowanej populacji pacjentek.

W ramach analizy skutecznosci i bezpieczeristwa wnioskowanej technologii
odnaleziono jeden przeglgd LactMed 2023, dotyczqcy stosowania ludzkiego
inhibitora C1-esterazy (C1-INH) u pacjentek z HAE karmigcych piersiq. Przeglgd
zawiera opisy przypadkow i badania obserwacyjne dotyczqce C1-INH, ktory byt
podawany zarowno podskornie w profilaktyce HAE, jak i dozylnie w profilaktyce
lub w razie napaddw HAE zagrazajgcych zyciu. Wedtug autorow, mimo ze brak
jest danych odnosnie stezenia C1INH w mleku matki, oczekuje sie, ze ze wzgledu
na duzq mase czgsteczkowg, jego ilosci w mleku bedgq niewielkie. Preparat C1-INH
prawdopodobnie nie wchfania sie w przewodzie pokarmowym niemowlgt.

Wedtug wytycznych miedzynarodowych WAO/EAACI 2021, polskich PTA 2018
oraz amerykarnskich US HAEA 2020, w dtugoterminowej profilaktyce wrodzonego
obrzeku naczynioruchowego (HAE) u kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersiq
preferowany jest osoczopochodny C1-INH. Lek ten wskazywany jest takze jako
lek pierwszego rzutu w ogdlnej populacji pacjentow z HAE przez wszystkie
odnalezione wytyczne (WAO/EAACI 2021, US HAEA 2020, Konsensus Ekspertow
Greve 2022, ESID/ERN RITA 2020, PTD/PTA 2020, PTA 2018, AWMF 2019).

Eksperci  kliniczni popierajq finansowanie wnioskowanej technologii,
podkreslajgc, ze u kobiet z HAE karmiqgcych piersiq C1-INH jest lekiem z wyboru.

Problem ekonomiczny

Roczny koszt stosowania leku Berinert 2000 u jednej pacjentki to ok. 3,2 min PLN.
Populacja docelowa, w zaleznosci od eksperta klinicznego, moze liczy¢ od 1 do
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4 osob. Roczne wydatki ptatnika publicznego na refundacje leku mogqg wynies¢
maksymalnie ok. 13 min PLN. Przy ocenie kosztow nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwosc¢ rozpoczecia w niedtugim czasie finansowania leku Berinert w ramach
programu lekowego B.122.

Gtowne argumenty decyzji

e |udzki inhibitor Cl-esterazy jest produktem leczniczym o potwierdzonej
skutecznosci i bezpieczeristwie w profilaktyce i leczeniu HAE;

e zapobieganie napadom HAE u pacjentek z niedoborem inhibitora C1-esterazy
karmigcych piersig stanowi niezaspokojong potrzebe medyczng.

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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem 0T.4211.22.2023 ,Berinert 2000 we wskazaniu: zapobieganie napadom nawracajacego
wrodzonego obrzeku naczynioruchowego (HAE) u pacjentek z niedoborem inhibitora Cl-esterazy karmigcych
piersig; data ukonczenia opracowania 19 pazdziernika 2023.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2023 z dnia 23 pazdziernika 2023 roku
o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Bytomia na
lata 2023-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
jednostki samorzqgdu terytorialnego ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Bytomia na lata
2023-2026”, 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. Zgodhnie
z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF, ICSI) ma udowodnionq, najwyzszq skutecznosc¢ sposrod wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest finansowane w ramach swiadczeri gwarantowanych.

Gtéwnym celem ocenianego programu jest ,,ograniczenie zjawiska niepfodnosci
i bezdzietnosci poprzez zastosowanie leczenia metodq zaptfodnienia
pozaustrojowego u ok. 48 par z problemem nieptodnosci, bedgcych
mieszkaricami miasta Bytomia, poprzez zwiekszenie liczby spodziewanych cigz
i narodzin w ich wyniku dzieci o ok. 12, w okresie od 2023 do 2026 roku”.

Projekt przewiduje, ze do programu zostanie zakwalifikowanych 48 par, z czego
3 pary w 2023 r. oraz po 15 par rocznie w kolejnych latach.

Program obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 6 000 zt do jednej procedury
biotechnologicznej oraz kosztow przechowywania kriokonserwowanych
zarodkow przez okres realizacji programu, ale nie wiecej niz 80% kosztow.
Dofinansowanie przystuguje do maksymalnie 3 zabiegow. Procedura
zaptodnienia pozaustrojowego obejmie: wykonanie punkcji pecherzykow
jajowych; znieczulenie ogdlne podczas punkcji; pozaustrojowe zaptodnienie
i nadzdr nad rozwojem zarodkow in vitro; transfer zarodkdw do jamy macicy
w cyklu stymulowanym | transferow kriokonserwowanych w cyklu
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spontanicznym lub substytucyjnym; witryfikacje zarodkow z zachowanym
potencjatem rozwojowym; przechowywanie zarodkdow kriokonserwowanych
przez okres realizacji programu; kriokonserwacje komdrek jajowych u pacjentek
przed leczeniem gonadotoksycznym i ich przechowywanie przez okres realizacji
programu.

Whnioskodawca zaktada, Ze uczestnikom programu zostanie zapewniona
edukacja zdrowotna dotyczgca stylu zycia i innych czynnikéw, ktore mogg
negatywnie wptynqc na zdrowie rozrodcze i wyniki leczenia. Zaktada sie rowniez
zapewnienie specjalistycznej opieki psychologicznej lub wskazanie, gdzie mozna
uzyskac tego typu opieke.

Realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert. Projekt
programu zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, a takze monitorowanie
i ewaluacje. Catkowity koszt programu wyniesie 650 000 zt (50 000 zt w 2023 r.,
200 000 zt rocznie w latach 2024-2026). Program bedzie finansowany ze srodkow
miasta Bytom.

Uwagqgi Rady Przejrzystosci

e przyjete cele programu wymagajq skorygowania, stosownie do uwag
zawartych w raporcie AOTMIT,

e doprecyzowania wymagajq kryteria wykluczenia z programu,
e nalezy odpowiednio uszczegofowic opis planowanych interwencji,

e program powinien oferowac wszystkim parom mozliwos¢ kriokonserwacji
komodrek jajowych jako alternatywe dla kriokonserwacji zarodkdw oraz
zobowigzywac realizatora do udzielania uczestnikom informacji na ten temat,

e w ocenie Rady program powinien dawac¢ mozliwos¢ uzyskania przez jego
uczestnikow indywidualnych konsultacji z psychologiem,

e w celu ochrony danych wrazliwych nalezy usunqg¢ zapis przewidujgcy
zatwierdzanie przez organizatora wnioskow skfadanych przez pary chcqgce
w nim uczestniczyc,

e testy sprawdzajgce przyrost wiedzy powinny byc¢ zatgcznikiem do PPZ,

e przewidziane wymogi dotyczqce realizatora programu powinny zapewniac
w petni konkurencyjne zasady przystgpienia do konkursu ofert,

e nalezy opracowac zasady postepowania po upfywie 20 lat ustawowego
obowiqzku kriokonserwacji,

e przeniesienie na beneficjentow niektorych kosztow moze ograniczyc dostep do
programu mniej zamoznym parom.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 174/2023 z dnia 23.10.2023 r.

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 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.64.2023 , Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Bytomia na lata 2023-2026" realizowany przez: Miasto

Bytom oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —
wspolne podstawy oceny” z czerwca 2022 r., zwanym dalej Aneksem.



