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2. Streszczenie




w  desensytyzacji przysadki
zwigkszeniu aktywno$ci hormony
rozrodu

kontrolowanej hipersty nik wspomaganego

(ang. Assisted Repr

oku regularnego

i dzi§ powazny

,_ ki zdrowotnej, a okolo 60% wymaga
specjalistyczneg nego przez przygotowana do tego

kadre w o$rodkac tykii leczenia,

W zwigzku z zdrowotnego Ministra Zdrowia pt:

,Program — Leczenia N pl nienia Pozaustrojowego na lata
2013-2016", majacego na celu do procedury zaplodnienia
pozausirojowego parom, U kt('>ry}(7‘;§j * 1y sig lub nie istnicja
inne metody jej leczenia, niezl% i
technologii lekowych o udoWoc_i Ore sg stosowane

w procedurze zaplodnienia poza

Omawiana w niniejszym d

(ryptorelina) wykazuje aktyw

“sig kontrolowanej

. Tr yptore]ma (pod

Niemezech i Austrii, w krajach Eulj Opy kontynentagnej, w tym Eutopy Wschodmej, Afryki,

Bliskiego Wschodu oraz w Azji. Podsumowumc Gn?napeptyl Daily® jest jedna z technologii




lekowych, ktére s3 powszechnie wykorzystywane W procedurach  pomocniczych
" i

poprzedzajgcych zaplodnienie pozaustrojowe. i

Przedmiotowa analiza dotyczy ogbinej charakterystyki technologii medycznej jaka jest
produkt leczniczy Gonapeptyl D iy® (tryptorelina) w desensytyzacji przysadki mézgowej

zapobicgajacej przedwezesnemus ragl ¢szenju aktywnoéci hormonu luteinizujgcego

technik wspomag 71 : a i ] echnologies,

ART).

rzadowego Prg;

Zgodnie z op
utrzymywa.é S co m ' niewydolnos¢ drugiej fazy. Sifa ich
dzialania jest Z k72 r ¥ tkodzialajacych) co stwarza ryzyko
znacznie  slabszef r gonadotropiny. Opinie te znajduja
potwierdzenie w re
finansowania gosereliny (1

wydanych w sierpniu 2013 1




3. Slowa kluczowe

sdefiniowanic problemu  zwigzanego
uktu leczniczego Gonapeptyl Daily®
j zapobiegajacej przedwczesnemu,

heego (LH) u pacjentek, u kt6rych

schematem PICO:

populacja, w ktorej dana i

interwencja oceniania (I),

komparatory (C),
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lizy rapottu oceny
wplywu na system

technologii medycz

ochrony zdrowia),

4

s opis problemu zdrowoinego jgkim jest niepladnosc;
f 1




przeglad aktvalnych standardow post@pow%nia terapeutycznego z uwzglednieniem

klasy zalecen oraz poziomu gyiarygodnoéci égodnie z gradacja dowodow naukowych,

pozycji halizowanej technologii ~ medyczngj

forelina w iniekcjach podskérnych

ch ocenianej technologii medyczne;

f




5. Problem zdrowotny

| ;
Nieplodno$é definiowana jest jako niemg noé¢ zajécia w cigze w ciggu roku

£ * 1

¢ zabezpieczen.
kazaniem do rozpoczecia diagnostyki,

ionych medycznie przypadkach

Nieplodnoscé D X tylko miodych ludzi, ale takze
ogdlnospoleczny i demogr spoleczefistwa w wicku rozrodezym,
w Polsce jest to okolo 1,5 mif /;a z nich korzysta z pomocy
podstawowej opieki zdrowotne. | stycznego postgpowania
lekarskiego, prowadzonego prz _ ! odkach stosujacych
whiciwe metody diagnostyki i
lS%Ipopu]acji par na §wiecie. Zf

sig do przesunigeia wieku kob

z ryzykiem narastania problemu \

ok. 48,5 min (zakres 45,0 - 52;
rokiem 1990 a%" 10, poziom ele zmienit si¢
aharyjskiej 1 Azji
nieplodnosci spadi
w okresic 20 lat. Jednakz

ogblnej ticzby tudnosei na $wiecie.

osh z powodu wzostu

g H
!




Wick kobiety jest najsilniejszym czynnikiem wplywajgcym na plodno$¢, w nieco mniejszym

stopmu dotyczy to quszyzn. W po u]acp kobiet pbmzsj 30 roku zycia ryzyko nieplodnosei

i st po 35 roku zycia, kiedy wynosi ono

ponad 15%. W grupie 40-letnich 0 dotyczy ponad 30%.} Uwzgledniajac

niski wskaznik miesigcznej plodn ynoszacy 20-25%, cigzg uzyskuje 60%
Zstych statystyk wynika uzasadnienie

pecjalisty zajmujacego si¢

5.2.1, Zalecenia d

o U kobiety powinno zost odmiotowe, przedmiotowe

z badaniem ginekologicz badania obrazowe.?

zacy regularno$ci

krwawiefi miesigeznyc progesteronu
w §rodkowej fazie lutea
metodologiczne i/lub niskf
metody wykrywania piku

temperatury ciata.

pznaczania stgzen




jajowodowych, celem ich weryfikacji, metodg z wyboru jest laparoskopia z badaniem

droznosci jajowodoéw, a przy%)odejrzeniu zmian macicznych — histeroskopia.

wykonywania  badan

 padanie nasienia, przeprowadzone

nej na zasadach okreslonych przez

jest dwukrotne badanie nasienia

przeprowadzone w 0dstg

s Specjalistyczne testy nask : test po stosunku, testy
zywotnoscl plemnikdw, |

test), testy na przeciwe

w nasieniu) nie s3 wymaga

¢ Komputerowa analiza Y S7k 0 zastosowania
w podstawowej ocenie T

dokumentacji wynikow st

S
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referencyjnych.




5.3. Metody leczenia niepl}odnoéci

ambulatoryjnego.

Rysunek ponize, zyny nicpiodnoéei wérdd kobiet oraz

mezczyzn.

Meiczyzn

¢  Zaburzenia spermatogenczy
Niep lodnoé¢ niewiadomego pochodzenia

" Zaburzenia jajeczkowania
Inne  rodzaje  wymagajace  interwencji
chimrgicznej:  migéniaki  macicy, polipy
' endometriaine, zespét PCO, migéniaki macicy,
zrosty jamy macicy

- Endometrioza
Niep lodno$é niewi
kN

Rysunek 1. Najezg ytycznych SIGN

2012,
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6.1. Leczenie meskiej nieﬁiodnoéci

2
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¢ Przy azoospermii i brak Sci y ik znajadrzy lub jader,

postgpowaniem  Z domacicznych




6.2. Leczenie nieplodnoécii u kobiet — zaplodnienie pozaustrojowe

E
A
1<
]

Wskazania, kwalifikacja i przygofo)

jajowodowy, opoI

stymulacji moxiga

I u merezyzn z nicobstrukeyjng
alezy wykona¢ kariotyp i zaleca sig
analize delecji chrome becnoéé mutacji genu CFTR powinny
byé zalecone partnerce:
nasieniowodéw (CBAVD). e, testy wykonuje sig takze u tego

MEZCZYZITY.

Zgodnie z obowigzujacymi dyr i p6 bojga partneréw w
okresie nie dluzszym niz 6 miesi
serologiczne w kierunku infe

Dodatkowo rekomenduje sig badat




7. Zalecenia post(;powaima khmcznego

e,
Hiteeriily

W ponizszym rozdziale pxzedstawxono wymg

]

najpopularniejszych serwiséw inte fistowych towarzystw naukowych dotyczacych leczenia

niepfodnodei i technik rozrodu wsp ANCEO. leziono polskie rekomendacje dotyczgce

diagnostyki i leczenia nieploc | noci i Nieplodnosci Polskiego

1ywane cial kmpomcyjne Ich wysitki
dow 1 wytycznych dla krajowych
innych mozliwodci publikowanie
yéh zasady dobrej praktyki klinicznej
%@iecmmma leczonych pacjentow.
sjonalnym zostaly podjgte przez Zarzad
195.1 1996 roku w postaci zalecen
odnodei. W kolejnych

latach wydano réwniez wie

embriologicznymi. W 2011 r, R
wydata kompleksowq i zaktualiz

.
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ki i leczenia nieplodnosci wg Sekeji
a Ginekologicznego oraz

i

oraz Polskiego To

e

o U kobi k ¢ he: badanie podmiotowe, badania

ybrane badania hormonalne oraz

& Diagnostyka powir iad - dotyczacy regularno$ci krwawien
miesigcznych oraz oceng-jaj o_m}q' stezenia progesteronu
na siedem dni przed $ anie ultrasonograficzne

- w koficu fazy folikularnej

e Nie =zlca si¢ wykiyw
podstawowe]j femperatu
stosowania metody te §
miesigczkuyjacych nie zaleg

z metoklopramidem.

¢ Badaniami obrazowymi ©

6o 7 obcigzen W badaniu podmiotowym, przedmiotowym

narzgdu rodnego u kobiety (X :
i/lub badaniach dodaﬂ{OWj?c.h) sg: ultra%mograﬁa, histerosalpingografia (HSG)

i histerosalpingosonografia kéntrastowa (HyéoSy).




e Przy klinicznym podegrzemu wystepowania_ zmian jajowodowych metodg z wyboru

jest hparoskopxa zZ badamém droznosei gajowodéw, a przy podejrzeniu zmian

adanic moczu, test po stosunku, testy
jomika (ang. zona free hamster oocyte
e, test na liczebnosé leukocytow w

sskiej nieplodnodei.

o Komputerowa analiza wszechnego zastosowania W

podstawowej ocenie riaru oraz mozliwosé

istycznych ofrodkach

. ‘wykonane po
i/lub badaniu

omiar stgzen

13 K] * * 2 55 'o 5
Zaburzenia jajeczkowania i stymulacja munoowulaf: i




Kiinicznie® zaburzenia owulacji mamfestujq si¢ nieprawidiowymi rytmami lawawien

m1e51¢cznych 0 typle rzadkich (ohgo? czestych (polis) ;; miesigczek, ich braku (amenorrhea) oraz
g&

zaleca sig v

stwierdzeniu-

farmakologicznie 1
nalezy dazyé do ustalc
caa}a przed rozpoczeciem 1667 j unormowania. Konieczna jest rownicz

ocgna droznofci jajowodow oraz okt
e

Sposéb indukeji owulacji zaleZ "2y nia. U pacjentek z
hlperprolaktynequ stosuje sig le
zespolem policystycznych Jajmkﬁ_
rekombinowane  oraz wysokg gonadotropin

1ancp glukozy,
przy braku odpowiedniej odpowiet
podanie metforminy, Inne prepara
rekomendowane 78 wzgledu na nia tych lekéw.

obiet z brakiem

U pacjentek z typem I zabi vani { dyzm hipogonadotropowy)

w stymulacji jajeczkowania zaleca’s ) MG Tub kombinacji rFSH irLH,

f




Stymulacje monitoruje si¢ za pomocy badania ultrasonograficznego. Gdy w jajniku obecny jest

dojrzaly pecherzyk (jednak nie \.Vie;ce;s niz3) o wymla -ach 18 — 20 mm rekomenduje siy podanie

hCG w celu wywolania zastgpeze go pgku owulacyjneg

oporno$¢ na
monoowulacj 7
stosuje  sig ‘
idiopatycznej i a pozauslrojowego. ICSI plemnikami

boru przy azoospermii.

Dodatkowo rekomenduje sig ba

Stymulacja jajeczkowania i prd

Zaplodnienie pozaustrojowe w ¢ ' : i ; ane jako metoda
z wyboru z wzgledu na nisky
jednoczeénie, 7e komparatorem y

desensytyzacji przysadki mézgowa‘

W stymulacji r__g_nogiego jajeczf:

cyklu. W protokole
poprzedniego cyklu, a
uzyskaniu desensytyzacji

przysadki mozgowej. W p1ot0kol z antagonisig I?k ten wigcza si¢ w 6 dniu stymulacji

gonadotropinami. Nie ma jednoz jcznych danych wskazujacych na wyzszg skutecznosc

§‘
okre$lonego protokolu stymulacyj ne§ i




Wykazano jednak, 2o kobiety z dobrym rokowaniem nog osiagngé wigksze korzySei po

zastosowania protokolu diugiego ﬁ [ W grupie kobiet starszych, z mah

rezerwa jajnikows, palacych lepsz ;
1 I

protokolu krdtkiego z agonistami GRRH fub protol ?lu 7 antagonistami GnRH, Niezaleznie

od grupy pacjentek, dodatkowe i przynie$é zastosowanie preparatow

gonadotropin posiadajacye wm noénikiem jest gonadotropina

Protokét kedtid z antagonista GuRH i diugi z agonista GaRH
hCG

Hugt protokdt
zagonisty

AL

sadutt poscsakndadiie dyade T (RGN T T

hCG

Kréthi protokdt
ﬁ zantagonisty
i

T Desensyhilizacia ; ;
-1 przysadki . B
X% g neinkingis
i oot LZOS
Srocio: CprecEnaEys Wisshe r pISst 2ako) PTMRIPTG
Rysunek 2. Protokdkkrotki z antag i dhiipi:; i dlo: opracowanie

i P




diagnostyki a nieplodnosci
stwa Ginekologicznego oraz Polskiego
opublikowane na  przelomie

2011-2012 nig¥ 1 ianic od ch wytycznych, ktére sa w zasadzie

Podsumowujac _opisa nia  klinicznepo bedace _wspdinym

konsensusem dwoch towarzys




ny) (25%);

jnowaniu macicy (10%).
i zardwno u mezczyzna i jak

plodnoscia, zapewnienie

ddeWiednich badan diagnostyc ujg analize nasienia,

ocene owulacji, stan drozno$ci swowe w kierunku

zakazeh Chlamydia trachomatis

Scie w cigze:

cigze;

o ciasna bielizna v mezczyzh ( | craturg moszny);

= 3
:

Leczenie nicplodnosci podzieli¢ nale%%y na trzy glo ?ﬁe kategorie:




1) farmakologiczne przywrocenie plodnosei  (np. stosowanie lekow do indukeji

owulacji); i
2) chirurgiczne przywrdéceniei plodno sci

np. przez ablacje laparoskopowg

endometriozy); -

sukces zaplodnig

zaplodnienia ma
powodzenic Zap

B

pomigdzy 19

;iwskainik BMI
| Zycia (spozywant __iiéoholu, palenie

tytoniu, spo niejszajg szanse na powodzenie),

Tak jak wcze venia nicplodnosci, zalecenia NICE

wskazujg  mef ;éwania jako jedng z procedur

przygotowawczyc

Ponadto  wytyczne tosowanic gonadotropin  zaréwno

moczopochodnych jak i rzednym celem jest umozliwienie
pobiania kilku dojrzalych komés =

Wyticzne NICE uwzgledniaja a do desensytyzacii

przysadki mézgowel, w celu u 3
W tym celu wytyczne NICE zal

e aktywnosci LH.

23

nikze stosowanie
ak
.

produkt leczniczy Gonapeptyl
agonisty réwnocze$nie z gon? z zespolem

policystycznych jajnikéw, z uw:
1

- zwickszonym

ryzyku hiperstymulacji jajnikéw.

g B
f i




senoszonych drogyg piclows sprzyjaja
inno byé oparte na Zdwnowazonym
opartych dowodami navkowynii,
zakresie omawianego problemu
czenia jest indukcja owulacji, ktora
ajeczkujacych. Powinna byc zlecana po
rozwazeniu innych czynniko ub zwigzane z patologiami W
obrgbie miednicy mnicjszej, ma ; nia, stresem i nadmiernym
treﬁingiem fizycznym. 7 tego p & co najmniej jedno
badanie nasienia partnera, a dro a zgodnie z historia
choroby pacjentki przed Zaprop wulacji. Jesli nie
istnisja watpliwodei co do stan 7i6 trzy cykle

stymulacji owulacji przed badani
ESHRE wskazuje nastgpujace reki

1) Kobiety z niskim lub wysokil
- nawykow Zyw]
policystycznych kt

masy ciala.

2)' Cytrynian klomifenu pozostajeilekiem™pierwszggo rzutu i moze by¢ stosowany przez

okres do 12 miesigey. Pacjenﬂ% powinny zosi@c poinformowane o niewielkim ryzyku

cigzy mnogiej. Nieowulujace k%ﬁiety z zespolggm policystycznych jajnikow i BMI=25,
bl Q 5




1 takich cykli leczenia.

ukeji owulacji jest niezbedne powinny
- schemat  step-up, step-down lub

7 zastosowanie nograficzng kontrolg reakcjijajnikow

6) W leczeniu IVF / ICST ckszej liczby oocylow" powinny byé

zistapione migkkimi schema i-na celu uwolnienie na mniej

oocytéw, ale za to dobrej jaks

7) Zesp6l hiperstymulacji jajn pn syndrome) jest

najwaznigjszym krotkoters noéci opartego
dziat bio

jajniki -

na stymulacji owulacji. W pa %ﬁne mediatory

wydzielane przez nadmicrt em ludzkiej

gonadotropiny kosmc')wkowej% niem jajnikow,
zwigkszong przepuszczalmé(;

do przestrzeﬁfi; pozanaczynio

i ?




9) Kobiety, u kidrych obecna jest hiperprolaktynemia, po sprawdzeniu czynno$ci tarczycy

{wyrownaniu wszelkich nieprawidtowoéci powinny by¢ leczone a onistami dopamin
yr pray P y g y

oy
§o

W ponizszej ¥
(tryptorelina). - E
Charakterystyki Pro

j’ane dotyczace Gonapeptyl Daily®
encji opracowano na podstawie

Tabeia 1. Dane dotyczacep ptyl Daily® wg Charakterystyki

Produktu Leczniczego.




vklach ART.
Jonapeptyl Daily® nie zostal ustalony,
uje si¢ przez co najmniej 6 dni od
zaprzestania jego podawat  tryptoreliny nalezy spodziewaé sig
dalszego zmnicjszenia sig akty no$é ta powraca do wartoscei

wyjéciowej po okolo 2 tygodniact

8.3. Zarejestrowane wsl

wskazany jest do desensytyzaq]
naglemu zwigkszeniu aktywnoéei

sie konfrolowanej hiperstymulac]

5

Assisted Reprodugtive Technologies

jak réwniez HMG (ang huma

meropauzalna).

|




e folikularnej (2. lub 3. dzien cyklu
93, dzief cyklu miesigezkowego lub 5-7
2 - 4 tyg, od rozpoczgeia podawania
ontrolowanej hiperstymulacji
jajnikow. W celn dostosowania;c% ¢a¢ odpowiedZ pacjentki

na podstawie preferowanej ultig oznaczeniem stgzen

estradiolu badZ ultrasonografii 1 Daily® oraz
gonadotropinami przerywa sig

whiciwg wiclkos$é. Nalezy w

rozwazyé przerwanie po i dreliny. 1ty cza8 wynosi zwykle od 4 do
7 tyg. W czasie podawania produxinC “zapewni¢ wspomaganie fazy
lutealngj, zgodnie 7z prakiyka stosow l0 gmdfku feczenia nieplodnosei.

U os6b z zburzeniami czym%)_s’ci waltroby 11;3) nerek nie jest wymagana modyfikacja

dawkowania tryptoreliny, gdyz sgodnie  z przgprowadzonymi badaniami tryptorelina




urzeniami czynno$ci watroby lub

wykazuje male nagromadzenie u pacjentéw z cigzkimi zab

nerek,

8.5. Przeciwwskazania
azany w'
iek substancje potnocniczg;

iakiekolwiek inne analogi

go Gonapeptyl Daily® najczgsciej
(27%), krwawienia fub plamienia

fly w migjscu wstrzyknigeia (12%)

ialan niepozadanych, zglaszanych w
aily®, w podziale na czgstosé
jezbyt czgste ((>1/1000 do

<1/100) oraz o nieznanej czgstos klasyfikacja vkiadow i

narzadéw MedDRA.
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Z uwagi na swdj mechanizm dzialania w poczatkowej fazic leczenia tryptorelina
w polgczeniu z gonadotropinami néoie doprowadgié do zespolu hiperstymulacji jajnikéw

(ang. Ovarian Hyperstimulation Syiidrome - OHSB}), w wyniku ktérego moze pojawic sig:

stawow, zwick:
wyczerpania, {
migjscowe

Daily® wystepo

Daily® byla badana w 7 badaniach
klinicznych w popula lowang hiperstymulacje jajnikéw w
przebiegu IVF lub ICSL 07 kobiet poddanych tym metodom
Ieczcﬁia nieplodnodciaz61,2% ;stl A%

W badaniach dawki, pr C
wskazujagcy wickszy odsetek i pie przyjmujgcych
Gbnapeptyl Daily® wzgledem p e : iez w przypadku
liczby pobranych oocytéw or 5 ﬁ stotng przewage
trylﬁtoreliny wzgledem placebo.’ |

Natomiast w dwéch Wl%;‘ : : RIT u kobiet
przyimujgcych Gonapeptyl Daily: iaZ: . niach wynosit

odpowiednio 27% 5]

i 26%, natomi% ( ; 8




St

wspomaganeg
NICE 72013 ¢

Plodnosci

ym komparatorem dla wnioskowanego produktu

yee kiiniczne; NN

poddanych kontrolowanej stymu

zastosowanie  technik wspomag

poddawanych  kontrolow, ' mikéw: (ang. controlled  ovarian




Bioragc pod uwagg mmlmalne wymagama, dotyczace wyboru komparatora dla
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia

wnioskowane] interwencji, zawarte w rozporze}dzemu
vzglednione we

2012 r. w sprawie mzmmalnych wy agah, jakie muszq spelniaé analizy
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opisano p1oblem zdrowotny wraz :okteéiemem potrzeby, wymlemono kryteria kwalifikacji 1

wykluczenia oraz okreslono wamnkl realizac]i wu;kszosm procedur objetych. Programem.

Przewidziano, ze realizacja P1ogramu bedzie wymaga}a monitotowania z zastosowaniem




wykluczenia oraz okreslono wamnkl realizacji w;?kszosm procedur objgtych, Programem.

Przewidziano, ze reahzaqa P:oglafnu bedzie wyrhagala monitorowania z zastosowaniem

Warunkiem zakwali ¢ jest nieukoriczenic przez kobietg 40-
bnizenie liczby bezdzietnych par,

zapewnienie najwyzszeg ] : §ci i zwigkszenie jego skutecznosci,

zdrowotne;.
Koszty realizacji Programu (w gwhione w budZecie

ury zaplodnienia

rowotnego, dajac
eki zastosowaniu

ia pozaustrojowego.

przeznaczonych na realizacje opi g0 Plog niewatpliwie stanowila bedzie o

poprawic dostepnoéci tego rodzajupr ¥ jxelu par, dla ktérych koszty leczenia sa

wcigz zbyt wysokie. 7 ?}3
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Opiniowany projekt przewiduje fi

Cele programu:

nieplodnoscia réwnego
Celami posrednimi s3:
e obnizenie odsctka liczby

: e zapewnienie najwyzszego
e zwickszenie skutecznodei

. osiggnigcie poprawy tren

o wskaZnik cigz;

3
=

stymulacji nie bedg aktualnie reyﬁi}ldowane. M
finansowane bedzie ok, 70% catkowifego kosztup

nahsowanie ¢z

!
s’%x biotechnologicznej procedury, leki do

b

a
i

¢ na uwadze powyzsze, szacunkowo

hia pozaustrojowego.

nin 20 marca

zace zasad kwalifikacji oraz realizacji

t zapewnienie parom dotknigtym




o wskaznik cigz wieloplodowygh; 3

£

¢ wskaznik urodzefy o
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- upacjentek Z

- 1u pacjentek zdyskwalif ky.szansy na powodzenie leczenia

operacyjnego nieplodno

- u pacjentek z uposledzn keja j nej droznodei lub po

nieskutecznej operagji

b) czynnik jajnikowy nieplo
_ Farr_rnkologicznej indukeji jaj

¢) endomelrioza:

- 1,1 stopieh, tak jak w lit

Wa diuzej niz 24 miesigce,

{tuze] niz 12 miesigey;

%




traty plodnodci w

1) brak mozl

partterow;

2) potencja]ne ryz:,;ko edzi na stymulacj¢? jajeczkowania:

antymulierowski AMH poiz

3)i _nieodpowiednia odpowiedE‘

czego wyrazem byl brak po;

4) nawracajgce utraty cigz wt

u;(‘ﬁm ﬁﬂmﬁl‘.fﬁ?‘“ﬂ

5) wadyma01cybezwzgi¢dn1
6) brak macicy.

i,
: idywidualizowane;
procedury wspomaganego.1¢ 3] rania i zap komérki jajowej nie
moze byé wykonany cor - s$niej  uzyskanych i
przechowywanych zarodkow.

wszystkie procedury finansowane
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5) przechowywanie 7Zan

i’odrriioty realizujgce program dmioty lecznicze wybrane do

jego realizacji w trybie konkufsug

ustanow ustawy z dnia 27

Podstawa prawna programu;

sierpnia 2004 1. 0 éwiadczeniachg w publicznych.

Okres realizacji programu: P ‘do 30 czerwca

20161,

el
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' program zdrowotny “Leczenie Nieplodnoici Metodg

lata 2013-201 t finansowany od lipca 2013 roku oraz

na grupy limitowe

przedstawiono ponizej.




W odniesieniu do tredci przytoczonych wytyc

PTG, PTMR) ofaz

przedwezesne] owulacji,

produktu leczniczego Gonapeptyl




— o

ona | 47 specjalnego przeznaczenia Zywienjowego oraz wyr héw medycznych, minister wlsciwy do

ndacjg, dokonuje kwalifikacji do

ecznoé¢ w leczeniu

oraz ktérego mies

30% limitu finansowania. pr sg0 wyhagrodzenia za prace,

oglaszanego w obwies Z68; yydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 vstawy zd
pracg, albo

b) zakwalifikowanego na p

¢) wymagajacego, zgodni
dni oraz ktérego koszt:

£ X . .
limitu finansowania pr ; enia za prace,

grodzeniu za pracg;

3) 50% - leku, érodka ia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktéry wymzifga nqu-\meaza medyczng, stosowania nie

dluzej niz 30 dni;




4) 30% - leku, $rodka spoZywcgego specjaine%o przeznaczenia zywicniowego, wyrobu

medycznego, ktdry nie zosta%‘;’akwaliﬁkowag_y do pozioméw odphtnosci okreslonych

&

- 14. Kierunki przysz}

14.1. Analiza klinicziia, Zplozenia ki efektywnosci
' klinicznej.

W zwigzku z potrzebg ip skani ; ‘ ictwie danych
ddtjrczacycll aktualnej praktyki kli '

przeprowadzila badanie ankieto

W oparciu o wyniki przeprowadzomn Zi L

v
ankictowego okreslono aktualng ggjaraktykf; posfgpowania w desensytyzacji przysadki

mézgowej w ramach ART. _
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zdrowotnego Ministta Zdrowia pt:

Program Lecz Sci : Pozaustrofowego na lata 20132016,
: publicznych technologii lekowych
tore sa stosowane w procedurze
zaplodnienia pozau ] : iz} eptyl Daily® jest jedng z technologii
lekowych, ktére sg wyki mocniczych (desensytyzacji przysadki
w celn zapobiegnigcia nagley wazrostowi aktywnodei LH, co

skutkowaloby przed wczesng ow Ypo ie pozausttojowe.

skuteczno$ci wzglgdem kompai ¢ i Zy nikéw analizy

klfnicznej, wskazujgcych na brak

(NICE2013), jak réwniez zarejesttowane wskaza'_g ia, stwierdzono, iz w zakresie anmalizy
f \




ily” (tryptorelina) w desensytyzas

S R vej w ramach ART - analiza problemu decy

ckonomicznej nalezy pordwnaé , efektywnosé jkosztowe; wnioskowane] technologii

~ Strona | 50

powinny stai

oszacowalo natl

grupe  pacjentek mini u ktérych prowadzona bedzie
desensytyzacja przysad , cjg gonadotropinami (m.in. kobiety >
40 r.z; kobiety, u ktoryc .. pozaustrojowego zakorficzyl sig
niepowodzeniem). Liczba pacj?t te zacowana na podstawie

v pacjentek objetych

programen,

W analizie zostang wykazane di we, inki \ e 7z rozZpoczecia
finansowana ze $rodkéw publicz i : . Zwigzku z
czym konieczne bedzie przygot anali izacyjnej n jest redukcja

wydatkéw platnika publicznego zah z zakresu

refundacji, ktérych wdrozenie pr




Technologies -
zarodka (ang ;

Jjajowodu (a

zagadnient okreslono cel raportu oceny
cznodci kliniczne] 1 bezpieczeristwa

poddawanych desensytyzacji

Assisted Reproductive




" Stiona | 52

zym opracowaniu zaloZenia, oparte o

obowiazujace wytyczn : tyke czng w Polsce wydaje sig, iz

udostepnienie pacjent _ i korzyst: ¢ji przysadki mézgowej,
krétkodziatajac ‘ ' yeh lekow, srodkéw
spozywezych . ;
zwiézku ztea G2010EO pr siwe Zdrowia na fata
2013-2016, h wzakissie trwajacych

z ministerialnego programm ' zie beneficjentem refundacji
lekéw stosowanych w analizo ; technologia medyczna —
donapeptyl Daily® nalezy do bed RH i jest stosowana,
zgodnie ze swoim zarejesh‘owa) ief] i i sadki moézgowej 1
éapobieganiu przedwezesnemu, ;
(LH) u kobiet, u ktérych dokon

technik wspomaganego rozrodu (

6w w ramach

. Na podstawie odnalezion ania donicsien

naukowych i zg&lecen klmlcznyén

FL;

ch dokonuje sig
owulacji stosuje
stosowanie przede

tosowanyin w protokole
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LT

Szczegdtowe konsekwencje

kliniczne i ekonon skladowych raportu

oceny technolo g z dnia 2 kwietnia

whnioskach o ¢

wzgdowej ce
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zezyzn - wg Wytyeznych SIGN 2012.13

Rysunek 2. Protokot krétki z anta nRH. Zrédlo: opracowanie wiasne

na podst. Zalecea PTG iPTMR. ... ;
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B Ustawa z dnia 12 maja 2011 r.
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ily " (tryptorelina)
j w.ramach ART - analiza pr

$ci w warunkach ambulatoryjnych, Przewodnik

res.GA (2012) National, Regional, and Global
Health Surveys. PLoS Med 9(12):

S-par%C4%851 . pdf

S/decapeptyl - ct-9628.pdf
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v sprawie wykazu refundowanych lekdw,
wyrobow medyczych na dzien 1

mt=&my=419&ma=32235
Shecialnego przeznaczenia

y$rodkach klinicznych
ooty w Aneksie do




