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Sammanfattning

Landstingen och sjukvardsregionerna har i stor omfattning samma rutiner och
kriterier for nar och hur assisterad befruktning erbjuds. Det finns mindre
skillnader vad avser aldersgranser, bade gransen som sadan och hur den
praktiskt tillampas. Men den storsta skillnaden ar antalet behandlingar som
finansieras av landstingen.

For att par som 6nskar genomga assisterad befruktning ska fa likvardig tillgang
till behandling i hela landet foreslar Nationella radet for organ, vavnader, celler
och blod (Vavnadsradet) att vissa begrepp definieras tydligare, att
aldersgranserna for att starta en behandling ar desamma i hela landet och att
antal behandlingar ar lika manga i alla landsting och sjukvardsregioner.

Grundforutsattningar for assisterad befruktning

Av Socialstyrelsens meddelandeblad fran november 2008 Information om
sarskild prévning vid assisterad befruktning framgar att den lakare som
ansvarar for utredningen av paret ska - utifran vetenskap och beprévad
erfarenhet - bedéma om en assisterad befruktning bor dga rum. Detta ér,
tillsammans med 6vriga relevanta regelverk, grundforutsattningen nar
behandlande lakare ska ta stallning till om ett par ska erbjudas assisterad
befruktning eller inte.

Definitioner, rekommendationer och utvecklingsomraden

Definitioner

For att méjliggora enhetlig handlaggning av par som dnskar genomga assisterad
befruktning bor nedanstaende begrepp definieras enligt foljande.

- Start av assisterad befruktning med dgquttag definieras som; start av
ldkemedelsbehandling med follikelstimulerande hormoner.

- Start av behandling med aterforande av frysbevarade befruktade och
delade &gg (har kallade embryon) definieras som; upptining av
embryon, oavsett om de kan aterforas.
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Rekommendationer

Aldersgranser

En IVF-behandling® ska startas fore den behandlade kvinnans 40-arsdag och
partnerns 56-arsdag. Samma aldersgréans ska galla aven for intrauterin
insemination? (med partners eller donators spermier, dvs. AIH respektive AID3),
aggdonation och fertilitetsbevarande atgarder® for kvinnan och for partnern.

Aterférande av frysta embryon bér med offentlig finansiering f& utféras upp till
kvinnans 45-arsdag.

Antal behandlingar

Paret bor erbjudas tre subventionerade IVF-behandlingar med &gguttag om det
ar medicinskt motiverat. Avser bade heterosexuella och samkonade par.

For spermiedonation bor sex behandlingar med intrauterin insemination (AID)
erbjudas, alternativt kan en kombination av AID och IVF med donerade
spermier (IVF-D) erbjudas.

Om IVF-behandlingarna resulterar i embryon av sa god kvalitet att nagra kan
frysas ned, bor aterforanden av dessa frysbevarade embryon erbjudas.

| forsta hand ska samtliga nedfrysta embryon aterforas innan en ny behandling
med follikelstimulerande hormoner p&borjas. Aterforande av frysta embryon ar
en mindre kostnadskravande och mindre invasiv behandling och det &r viktigt
att dessa embryon utnyttjas.

Utvecklingsomraden

For att 6ka tillgangen till donatorer och donationsbehandlingar bor donation av
konsceller fa utforas vid privata IVF-enheter. Det aktualiserar flera fragor, t.ex.
avseende ersattning och konkurrens, som bér utredas vidare. Se dven
proposition Behandling av ofrivillig barnldshet (2001/02:89), dér det anges att
det efter en initialperiod bor dvervagas om behandling med dgg eller
spermiedonation ska kunna ges aven vid andra sjukhus an de som upplatit enhet
for utbildning av lakare.

Femarsgransen for frysforvaring av embryon bor tas bort. Framforallt for ett
yngre par ar det ett stort sldseri att tvingas forstora frysta embryon redan efter
fem ar.

! In vitro-fertilisering (IVF) eller provrorsbefruktning ar en fertilitetsmetod dar
kvinnans &gg befruktas av mannens spermier utanfor kvinnans kropp (in vitro),
i stéllet for i 4ggledarna, som efter ett samlag eller vid inseminering.

? Injektion av spermier i livmoder via en kateter.

8 AIH= artificial insemination husband, AID= artificial insemination donor

* Med fertilitetsbevarande atgarder avses framfor allt frysning av spermier, samt
hormonstimulering, &ggutplockning och frysning av &gg i samband med
behandling som kan ge framtida fertilitetsnedsattning (kemoterapi, stralning).
Det avses dven frysning av aggstocks- och testikelvavnad.
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Bakgrund

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har kartlagt landstingens rutiner for
assisterad befruktning och undersokt forutsattningarna for att ta fram en
rekommendation pa omradet. Arbetet resulterade 2012 i rapporten Assisterad
befruktning. Av rapporten framgar bl.a. foljande.

- Cirka atta till nio procent av kvinnor i Sverige beraknas vara ofrivilligt
barnldsa.

- Leshiska eller heterosexuella par kan soka hjalp hos landstinget for
utredning av ofrivillig barnloshet.

- Socialstyrelsen har definierat assisterad befruktning som “atgérd som syftar
till att pa medicinsk vag befrukta dgg med spermier i eller utanfor en
kvinnas kropp”.

- Sjukvarden i Sverige erbjuder idag tva huvudtyper av assisterad
befruktning, insemination och in vitro-fertilisering (IVF).

- I det nationella kvalitetsregistret Q-IVF framgar att 11 000 IVF-
behandlingar (a4gguttag) samt 5 300 aterférande av frysta embryon
genomfordes ar 2011 vilket resulterade i cirka 3 700 fodda barn.

Behandling av och forutséttningarna for assisterad befruktning regleras av saval
internationella konventioner och nationella forfattningar. 1 den svenska
lagstiftningen framgar att behandling mot ofrivillig barnloshet ska omfattas av
det offentliga atagandet. Vardgarantin &r tillamplig for offentligt finansierad
assisterad befruktning. Nar ett par genomgar assisterad befruktning ar det ocksa
reglerat vem som blir vardnadshavare till barnet. Sker den assisterade
befruktningen i Sverige genom donerade dgg eller spermier har barnet nar han
eller hon uppnatt tillracklig mognad ratt att fa kannedom om sitt genetiska
ursprung och kan da fa reda pa vem donatorn &r.

| SKLs KPP-databas® framgar att kostnaden per vardtillfalle for behandling av
kvinnlig infertilitet &r cirka 30 000 kronor. Kostnaden for en privat utférd och
privat finansierad behandling av assisterad befruktning skiljer sig nagot at
mellan de olika klinikerna, men som ett riktmarke kostar en standard I\VF-
behandling ca 25-35 000 kronor per forsok. | den kostnaden ingar inte
lakemedel. Lakemedel som anvénds vid privat finansierad assisterad
befruktning bekostas av det offentliga.

Regeringen har i beslut den 19 juni 2013 tillsatt en utredare med uppdrag att
Overvaga olika satt att utdka mojligheterna for ofrivilligt barnlosa att kunna bli
foraldrar. | uppdraget ingar bl.a. att lamna forslag som ger ensamstaende

> Kostnad Per Patient (KPP) &r benamningen pa system for berakning av
sjukvardssystemets kostnad for varje enskild vardkontakt
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mojlighet till assisterad befruktning i motsvarande utstrackning som gifta par
och sambor. Utredaren ska redovisa den nu aktuella delen av uppdraget senast i
maj 2014.

| september 2012 skickades en enkat till landstingen med fragor om assisterad
befruktning. Resultaten av enkétsvaren visar att skillnaderna mellan
landstingens erbjudanden om assisterad befruktning har minskat sedan
motsvarande sammanstallning 2010.

Reglerna om assisterad befruktning skiljer sig at mellan Finland, Danmark och
Storbritannien. Finland har ingen uttalad aldersgrans, medan Danmark och
Storbritannien har en aldersgrans for skattefinansierad behandling pa 39-40 ar
for den behandlade kvinnan.

Sammanfattning av nulaget

Inseminationsbehandling

Landstingen erbjuder mellan tva och sex inseminationsférsok. Landstingen har
olika principer for inseminationsforsok. Det &r vanligt att ett eller flera
inseminationsforsok far bytas mot IVF-forsok. Insemination av heterosexuella
(med &gg och spermier fran paret) utfors i mindre omfattning &n insemination
med donerade spermier (heterosexuella och samkdnade).

Landstingens aldersgranser vid inseminationsforsok for den behandlade kvinnan
varierar mellan 37 och 41 ar. Vad aldersgransen egentligen betyder skiljer sig at
mellan landsting. Det rader delade meningar om aldersgransen géller vid start
av en enstaka behandling eller vid start av en behandlingsserie (= de antal
behandlingar som paret har rétt till i sitt landsting). Aldersgrans for partnern
finns ocksa i de flesta landsting.

Alla landsting tillampar sedvanliga patientavgifter vid inseminationsbehandling.

Landsting som har uppgivit att de inte utfér inseminationsbehandlingen inom
vardgarantins tidsgranser anger brist pa donerade spermier som skal.

In-vitro fertilisering (IVF)

Landstingen erbjuder mellan tva och tre IVF-behandlingar med egna konsceller.
Olika landsting/sjukvardsregioner har olika system for sina erbjudanden.
Aldersgranserna for start av IVF-behandling varierar mellan 37 och 40 &r.
Tolkningen av aldersgranserna varierar dock mellan landstingen, precis som vid
insemination.

De landsting som har angivit att de inte utfoér I\VF-behandling med donerade
spermier eller 4gg inom tre manader hanvisar alla till bristen pa donerade
spermier eller donerade dgg. Landstingen i norra regionen har uppgett att det
kan vara upp till tre ars vantetid for 4ggdonation.

Instéllning till harmonisering

Atta landsting uppger att de 6nskar en harmonisering av landstingens
rekommendationer nér det galler assisterad befruktning. Motiv som angivits ar
att det skulle bli battre for patienterna och en mer jamlik vard 6ver landet. Sex
landsting har angivit att en harmonisering inte &r nddvandig och lika manga
landsting har inte svarat pa fragan.
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Uppdraget

I november 2012 gav SKLs sjukvardsdelegation SKLs Nationella vavnadsrad i
uppdrag att:

a. kartlagga och ta fram en gemensam nationell tolkning av frysforvaringen av
embryon avseende omfattning, rutiner i landstingen, forskning inom
omradet, anvandningen speciellt angaende ansokan till Socialstyrelsen om
dispens fran nuvarande regelverk samt kassationen

b. kartldgga och ta fram gemensamma nationell tolkning av begreppet
barnldshet avseende landstingens erbjudande om assisterad befruktning

c. kartlagga och ta fram gemensamma nationella tolkningar av angivna
aldersnivaer vid assisterad befruktning, kartlaggningen ska omfatta den
behandlade kvinnan saval som partnern

d. Undersoka forutsattningarna for ett utbyte av donerade dgg och spermier
mellan landstingen, detta for att utjamna brister i landet

e. Undersoka rutinerna for fortsatt behandling av kvinnor (par) som inleder en
behandling mot barnldshet i ett annat land men Onskar fortsétta kontroll

f.  Unders6ka omfattningen av offentligt finansierad lakemedelsbehandling vid
privat utford I\VF.

Genomfdrande

Vévnadsradet har genomfort uppdraget via vavnadsomradesgruppen for
konsceller, genom bl.a. en enkatundersdkning riktad till landstingens
kvinnokliniker, andra berdrda landstingsdrivna kliniker och privat drivna
kliniker som utfor landstingsfinansierad assisterad befruktning (se bilaga 1,
Sammanstallning av de kliniker som landstingen remitterar till for behandling
med assisterad befruktning och som har besvarat enkaten fran Vavnadsradet).

Svensk forening for obstetrik och gynekologi (SFOG) har en arbets- och
referensgrupp for fertilitet, Fert-ARG, diskuterat fragan kring
gransoverskridande fertilitetsbehandling (Cross Border Reproductive Care). Ett
dokument har skrivits som SFOG antagit (se bilaga 2, Rekommendationer
angaende gransoverskridande fertilitetsbehandling, Medlemsbladet nr 5 2013
Svensk forening for Obstetrik & Gynekologi). Resultatet av denna utredning har
anvants i nuvarande rapport. Se sid 20, punkt E nedan.

| uppdraget ingar aven att utreda i vilken omfattning lakemedelsférmanerna
belastas av kostnader som uppkommer nar lakemedel forskrivs till patienter
som far IVF-behandling vid privat finansierade kliniker, dvs. dar patienterna
betalar for behandlingarna med egna medel. Berékningarna baseras pa en
genomsnittskostnad for de lakemedel som anvands vid aktuell behandling,
priserna pa dem och antalet behandlingar som utforts vid klinikerna. Se sid 25,
punkt F nedan.
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Uppdraget

| kommande avsnitt redovisas enkétsvaren per frageomrade.

A. Kartlaggning av och en gemensam nationell tolkning av frysférvaring
av embryon avseende omfattning, anvandningen, rutiner, forskning,
ansokan till Socialstyrelsen om dispens fran nuvarande regelverk och
kassation

Inledning

En IVF-behandling leder ofta till att fler &gg dn det som aterfors till kvinnan
befruktas. Overtaliga befruktade och delade 4gg, dvs. embryon, av god kvalitet
kan frysas in och anvandas vid behandling i framtiden. Aterféring av frysta
embryon &r en framgangsrik del av assisterad befruktning och utgor idag cirka
en tredjedel av alla embryodterféringar totalt i Sverige. Aterforing av
frysbevarade embryon &r enklare och billigare for bade patient och klinik an att
genomfora en ny “farsk” hormoncykel med dgguttag. For yngre patienter &r
andelen frysaterforingar betydligt hogre. Andelen frysaterforingar ar aven
beroende av hur manga frysaterforande som erbjuds av landstinget (se dven
Tabell 1 sid. 10).

Aven frysforvaring av obefruktade agg &r en metod som &r p& frammarsch och
uppvisar allt battre resultat, i nulaget inte langt fran de som uppnas med
aterforing av farska embryon.

Frysforvaringstid, donation, kassation och dispens

Enligt 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. far ett befruktat dgg
forvaras i nedfryst tillstand i hogst fem ar. Socialstyrelsen kan efter ansokan
fran paret forlanga denna tid. Vanligen ges maximalt ett ars dispens.

De embryon som patienten inte énskar behalla eller av andra skal inte far
aterforda inom fem ar ska destrueras eller far - om patienten samtycker -
doneras for kvalitetssakringsandamal eller till etikgodkand forskning®. Cirka

1 200 frysforvarade embryon destrueras eller doneras till kvalitetssakring eller
forskning fran landstingsdrivna kliniker arligen.

Alla kliniker informerar patienterna om femarsregeln och om vad som galler
angaende dispensansokan. Majoriteten av klinikerna skickar ut informationen
en till sex manader innan tidsgransen passeras. Nagra ger information endast

® Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. och lagen
(2003:460) om etikprdvning av forskning som avser ménniskor
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vid nedfrysningstillfallet. 2012 begarde 195 par dispens fran femarsregeln fran
Socialstyrelsen, varav 180 bifolls. Patienter som vid dispensansdkan har fyllt 46
ar eller vars embryon redan passerat femarsgransen far vanligtvis inte dispens.

Landstingens installning till férlangd frysférvaring av embryon

Av de tillfragade klinikerna var hélften positiva och halften negativa till att
forlanga frystiden till tio ar. Nigra av kommentarerna var “risk for att manga

99 9.

embryon blir liggande kvar outnyttjade”, ’patienternas medelélder vid
aterforande kommer att stiga”, ’svarare fOr patienten att gora avslut”,” krivs
betydligt storre forvaringsenheter = dyrare”. Inga kommentarer lamnades

angaende positiva aspekter.

Pa fragan om det vore béttre att relatera frysforvaringstiden till
patientens/partners alder svarar i princip alla ja. Framfor allt anser man att det
vore bra att relatera till kvinnans alder. En 6vre aldersgrans pa 46-49 ar foreslas
i svaren.

Anvandning av frysta embryon — omfattning och rutiner

Inom landstingsfinansierad assisterad befruktning fryses embryon fran cirka

2 500 par arligen. Eftersom aterférande av frysbevarade embryon ar enklare och
billigare 4n att stimulera till en ny ”farsk™ cykel, tillimpar de flesta
kliniker/landsting regeln att man maste anvanda sina frysta embryon innan man
far lov att starta en ny hormonstimulering. Detta arbetssatt minskar dessutom
risken att frysta embryon blir kvar, inte utnyttjas av patienten, och darfér maste
destrueras. Destruktion av embryon upplevs som negativt av patienten och kan
ségas vara ett resurssloseri for samhéllet.

I sarskilda fall, t.ex. vid ”hogre” reproduktiv alder hos kvinnan, vilket brukar
raknas fran 39 - 40 ar, eller nar dgguttag gors i fertilitetsbevarande syfte, kan
paren fa starta flera farska cykler direkt efter varandra. De farska cyklerna har
fortfarande storre chans att leda till graviditet och fodsel an vad aterforing av
frysta embryon har. Genom att gora flera farska cykler direkt kortas tiden till
eventuell graviditet/fodsel ned, och samtidigt ges patienten mojlighet att
”samla” nedfrysta embryon for senare anvéndning. Eftersom frysta embryon
inte aldras pa samma satt som kvinnans reproduktion, kommer de att behalla sin
potential att ge upphov till graviditet.

Antal forsok

Det &r skillnad mellan landstingen hur frysforsoken raknas och vad som
inkluderas (se tabell 1 sid. 10). De flesta landsting erbjuder tre &gguttag.
Ostergotland erbjuder en till tvd, Sormland och Norra regionen (= Vasterbotten,
Vasternorrland, Jamtland och Norrbottens lans landsting) erbjuder tva dgguttag.
Dessa landsting erbjuder maximalt tva aterféranden, antingen en farskt och en
fryst, eller om paret inte far ndgot embryo i frysen, tva farska. Orebro har inte
begransat antalet &gguttag, utan det ar medicinska stéllningstaganden som
avgor.

Sodra sjukvardsregionen (Skane, Blekinge, Sodra Halland och Kronoberg)
tillampar ett podngsystem dar man medger totalt sex poang. Ett farskt forsok
motsvarar tva poang och ett frysforsok motsvarar ett poang. Ovriga landsting
erbjuder i stort sett obegransat antal frysaterféranden, dvs. man far anvanda de
embryon som man har nedfrysta. Vastra Gotalandregionen tillater max tre
frysaterforanden per dgguttag. Vid tre dgguttag kan man totalt erhalla totalt max
nio aterféranden av frysta embryon, naturligtvis begransat av hur manga
embryon som finns nedfrysta.
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Tabell 1: Antal dgguttag, farska aterforanden respektive frysaterforanden som
erbjuds av de olika landstingen

Landsting/region

Maximalt antal forsok som erbjuds vad avser....

...agg-uttag ...aterforanden | ...Aterforanden | Totalt antal méjliga
med farska med frysta aterforanden
embryon embryon

Dalarna 3 3 Ej begrénsat Ej begransat
Gotland 3 3 Ej begrénsat Ej begrénsat
Gavleborg 3 3 Ej begrénsat Ej begrénsat
Jonkoping 2 1-2* 1 2

Kalmar 2 1-2* 1 2

Norra Regionen 2 1-2* 1 2
(Jamtland, Norr-

botten, Vasterbotten,

Vasternorrland)

Stockholm 3** 3 Ej begrénsat Ej begransat

Sodra Regionen

Réaknas ej per

Ett aterforande

Motsvarar 1

3-5

(Blekinge, Halland, agguttag, endast motsvarar 2 poéng (Paret har 6 poéng,
Kronoberg, Skane) per aterforande poéng, dvs. max kan anvéndas till
3 stycken komb. av
farska/frysta forsok)
Sérmland 2 2 0 2
Uppland 3 3 Ej begrénsat Ej begransat
Varmland 3 3 Ej begrénsat Ej begrénsat
Vastra Goétaland 3 3 3 per 12
aggutplockning

Orebro Ej begrénsat, 3 Ej begrénsat Ej begrénsat

medicinskt

stallningstagande

galler
Ostergdtland 2 1-2* 1 2

*Paren far alltid ett farskt forsok + ett frysaterforande. Om det inte finns embryon till ett
frysaterforande far de istéllet ytterligare ett 4gguttag. Alla eventuella frysaterforande far

de da bekosta sjalva.

tre aterfoéranden — om medicinskt motiverat

Forskning

** fler 4gguttag kan erbjudas om det behdvs for att kunna géra

Majoriteten av klinikerna uppger att de tillfragar patientparet om de &r villiga att
donera “6verblivna” embryon till kvalitetssékring och/eller forskning. En del
kliniker fragar i samband med sjalva dgguttaget, andra nar de informerar
patienterna om att frystiden haller pa att ga ut och manga kliniker fragar vid

bégge tillfallena.

Hur manga embryon som anvands till forskning respektive till metodutveckling
ar svart att uppskatta, det beror bl.a. pa om klinikerna har pagaende projekt pa
respektive omrade. Embryon kan anvandas antingen till definierade
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forskningsprojekt med tillstand fran etikkommitté och samtycke fran paret,
alternativt till upplarning av ny personal, validering av odlingsmetoder,
frysmetoder etc. De maste dock fortfarande anvandas inom fem ar fran
infrysning. Detta galler dock inte for forskningsprojekt godkanda av
etikkommitté, dar embryon far sparas utéver de fem aren.

Sammanfattning

Det syns en tydlig olikhet vad avser antal dggutplockningar och
embryodterféranden som bekostas med offentliga medel. Detta leder till att
vissa landsting finansierar totalt tva aterféranden av embryon, inklusive de
frysta. Invanare i t.ex. Landstinget i Orebro, Stockholms lans landsting och
Vastra Gotalandregionen kan i teorin daremot fa mer &n tio aterforanden av
farska och frysta embryon. Dock far man inte i nagot landsting fler offentligt
finansierade aterforanden nar man har uppnatt en graviditet med fodsel av
levande barn.

Diskussion/Konsekvenser

Det totala antalet forsok med samhallsfinansierade aterférande av farska och
frystinade embryon varierar mycket mellan landstingen. Det &r ganska val
dokumenterat att atminstone de tre forsta aterforanden av farska befruktade
embryon &r likvardiga vad avser chans till graviditet och fodsel (Olivius et al
2002"). Efter tre aterforanden minskar patientens chans att uppna graviditet.
Ungefar hélften av landstingen erbjuder tre forsok.

Vad galler aterféranden av frysbevarade embryon minskar inte chansen till
graviditet &ven om kvinnans alder 6kar, om aggen &r frysta vid en yngre alder®,
Det finns darfor inget effektivitetsskal att ha samma alder (39-40) for
aterforande av frysta embryon, utan dessa aterféranden utgor ett vardefullt
komplement till de “farska” aterférandena. Det kan dock finnas anledning att ha
nagon ovre grans aven for aterféranden av frys-tinade embryon, nagot som
samtliga svaranden ocksa ansag.

Idag destrueras ett relativt stort antal frysta embryon pga. att de passerat fem ars
nedfrysningstid. En langre frysforvaringstid skulle vara battre, speciellt for
yngre patienter. Dagens femarsregel drabbar framfor allt de patienter som fryser
embryon i ung alder, och som tvingas att lata destruera dessa efter fem ar trots
att de sjélva fortfarande &r relativt unga. Om de sedan 6nskar fa (fler) barn
nagra ar senare maste de gora en ny farsk behandling, vilket &r bade ekonomiskt
och medicinskt/psykiskt belastande for patienten. Att ersatta gransen for tid i
frysen med en Gvre aldersgrans for mottagande kvinna skulle darmed pa flera
satt innebéra en besparing, bade for kvinnan/paret och for samhallet.

Aterférande av frysta embryon bér inom offentlig finansiering & utforas till
kvinnans 45-arsdag, oavsett nar embryona frystes in.

Det kan &ven innebdra vissa nackdelar, som ndmns ovan. Exempelvis kommer
betydligt storre frysforvaringsenheter att kravas pa klinikerna, nagot som
innebar en dkad kostnad. Dessutom innebar det en minskad tillgang till
embryon for kvalitetssakring och forskningsandamal.

Det finns inget som tyder pa nagon negativ effekt av frysforvaringen i sig nar
cellerna val ar nedfrysta i flytande kvave. Embryon bor darfor fa hallas
nedfrysta sa lange behandling kan vara aktuell for paret. | en nyligen utgiven

" Olivius C et al. Fertil Steril 2002;
8 Olivius C et al. RBM online 2008;17:676-83
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rapport fran Statens medicinsk-etiska rad (SMER) Assisterad befruktning —
etiska aspekter anfors att den nuvarande tidsgransen pa fem ar for frysforvaring
av embryon bor forlangas.

B. En nationell tolkning av begreppet ofrivillig barnldshet

Landstingens olika tolkningar av att vara ofrivilligt barnlés kan sammanfattas
enligt foljande.

e Paret har inte gemensamma barn (samma svar fran alla landsting/kliniker).

o Adopterade barn réknas som gemensamma barn i alla landsting utom i
Ostergatland.

¢ Inget landsting kraver att paret ar helt barnldst. Norra regionen,
Ostergétland, Skane och Orebro kraver att ndgon av parterna ar barnlos.

e Par dar ndgon av parterna genomgatt en frivillig sterilisering ar inte
berattigade till assisterad befruktning i ndgot landsting.

Definition av “stabil relation”

Av 7 kap 3 § lagen (2006:351) om genetisk integritet mm. framgar att ett
befruktat agg far foras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan ar gift eller
sambo.

Alla landsting, férutom Stockholm, har tolkat bestimmelsen pa sa satt att paret
ska ha en ’stabil relation” i form av 12 alternativt 24 manaders sammanboende
(folkbokforda) innan de far genomga en IVF-behandling. Det galler saval
heterosexuella som samkonade par. Stockholms lans landsting har inte krav pa
att paret a&r sammanboende/skrivna pa samma adress. Alla landsting kraver dock
att bada ska vara skrivna i samma landsting.

Véantetid innan utredning av infertilitet

Med infertilitet menas hér oskyddat regelbundet samliv som inte givit upphov
till graviditet. Alla landsting har krav pa minst 12 manaders infertilitet innan
utredning startas for heterosexuella par. Inget liknande krav finns for lesbiska
par; dar beror véntetiden pa tillgangen pa donerade spermier.

Alla landsting utom Dalarna erbjuder tidigare start av utredning, dvs. innan 12
manader, vid kanda infertilitetssankande faktorer. Det galler framforallt vid
absolut tubarfaktor, dvs. nar det inte finns nagon passage i aggledarna, vid
ovarialsvikt nér inte dggstockarna svarar ordentligt pa hormoner, vid total
avsaknad av spermier vid undersokning av sadesvatskan (azoospermi) och vid
kromosomavvikelser hos kvinnan eller mannen. De flesta landsting erbjuder
tidigare utredning och snabbare behandling nér kvinnan ar aldre, dvs. dver 35,
36 alternativt 39 ar. Detta erbjuds dock inte inom Véstra Gotalandsregionen och
Stockholms l4ns landsting. Landstingen i Ostergétland och Uppsala uppger att
de erbjuder tidigare utredning och behandling &ven nér mannen &r &ldre, vid 50
alternativt 55 ar.

Véantetid innan behandling av infertilitet

Majoriteten av landstingen har krav pa 12 manaders total infertilitet innan
infertilitetsbehandling startar, dock inte for lesbiska par. Detta &r da samma tid
som for utredning, dvs. paret gar direkt fran utredning till behandling utan extra
krav pa vantetid. Undantaget ar s.k. oforklarad infertilitet, dar ytterligare 12
manaders infertilitet kravs, dvs. 24 manader totalt. Detta grundar sig pa att par
med denna diagnos har visats ha god prognos att uppna spontan graviditet inom
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tva ar. Norra regionen kraver 24 manaders infertilitet, alternativt 36 manader
vid oforklarad infertilitet, nar kvinnan &r 32 ar eller yngre.

Orebro uppger lite kortare tid &n andra landsting till utredning, sex till tolv
manader, men de har fortfarande 24 manaders total vantetid innan behandling
vid ofdrklarad infertilitet.

Cirka halften av landstingen uppger att de erbjuder snabbare behandling vid
nedsatt ovarialreserv, baserat pa ett AMH®-prov (hormonprov). Halften uppger
ocksa att de antingen kraver eller erbjuder annan behandling, framfor allt
stimulerad &gglossning med hormontabletter eller injektionsbehandling, vid viss
typ av infertilitet sdsom anovulation och oférklarad infertilitet innan IVF-
behandling erbjuds.

Sammanfattning

| stort sett har landstingen samma krav for att erbjuda behandling med
assisterad befruktning. Det finns vissa olikheter vad galler kravet pa att minst en
part saknar barn, samt mojligheten till tidigare/snabbare behandling vid
aldersfaktorer och vissa andra infertilitetsfaktorer.

Diskussion

Vad avser krav for att erbjuda behandling med assisterad befruktning rader i
stort sett samstammiga regler. Dessutom tycks rada ganska stor flexibilitet inom
reglerna, dvs. man ser till patientens helhetsbild (alder, diagnos, prognos, 6vrig
medicinsk bedémning) vid tillampning. Med beaktande av detta saknas det skél
for att ge nagra rekommendationer pa omradet.

C. Aldersgranser for kvinnor och partner vid erbjudande om assisterad
befruktning

Alla landsting tillampar exakt alder, dvs. den dag patienten fyller ar géller som
aldersgrans for behandlingsstart. Ostergétland har 37 &r som grans for att
remittera eller satta upp kvinnor pa vantelista for assisterad befruktning. Ovriga
landsting har 39 eller 40 ar som gréans. For partner varierar den dvre
aldersgransen fran 53 till 56 ar.

Samma aldersgranser galler for heterosexuella som for samkonade par, forutom
for Ostergotland som for narvarande inte har nagon aldersgrans for samkonade.

Nagra svarande papekar att partners alder i en parrelation inte langre blir lika
relevant om ensamstaende kvinnor ocksa kommer att fA genomga assisterad
befruktning.

Vad avser start av sjalva behandlingen sa skiljer aldersgranserna mer (se tabell
2, sid 14).

Landstinget i Uppsala lan och Norra regionen har samma Gvre aldersgranser for
start av behandling, som for utredning. Vastra Gétalandregionen har ett till tva
ars hogre aldersgrans for start av behandling an for utredning och inkluderar
ddrmed en potentiell vantetid mellan utredning och behandling. Ostergotland
har 37 ar som aldersgrans vid start av utredning och 42 ar vid start av
behandling. Vid korta vardkedjor innebér det i princip samma alder vid
behandling som vid utredning. Stockholms lans landsting har 40-arsdagen som

® Anti-mllerian hormone, ar ett matt pa ovarialreserven, dvs. mangden omogna
&gg som finns i dggstockarna
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grans for start vid behandlingstillfalle, medan Sodra sjukvardsregionen har 39-
arsdagen som grans for start av en behandlingsserie.

Tabell 2. Aldersgranser (kvinna) for behandling i olika landsting

Landsting Hogsta aldersgrans®” for.....
...remiss till ...att fa paborja ...attfa
vantelista/start | IVF-behandling aterforing av
av utredning frysta embryon
Dalarna 40 40 Ingen aldersgrans
Gotland 40 40 45
Gavleborg 40 40 Ingen aldersgrans
Jonkoping 37 <38 47
Kalmar 37 <38 47
Norra Regionen 37 37 Ingen aldersgrans
(Jamtland,
Norrbotten,
Vasterbotten,

Vasternorrland)

Sddra Regionen <39 <39 Ingen aldersgrans
(Blekinge, Halland
Kronoberg, Skane)

Stockholm 40 40 45

Soérmland 40 40 Ingen aldersgrans
Uppland 39 39 44

Varmland 40 40 Ingen aldersgrans
Véstra Gotaland 39 40 Ingen aldersgrans
Orebro 40 40 Ca 45
Ostergdtland 37 <38 47

O Alla landsting tillampar exakt alder, dvs. den dag kvinnan fyller ar galler som
aldersgrans for behandling.
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Viktigt &r att definiera vad som utgdr en “behandlingsstart”. Olika alternativ
finns:

e At paret satts upp pa IVF-klinikens vantelista

e Att paret varit pa mottagningsbesok pa IVF-kliniken och planering &r klar
for att starta hormonbehandling

e Att kvinnan i paret har startat medicinering for IVF-behandling

Vid assisterad befruktning kan flera an en behandling startas inom ett
”behandlingspaket”, som utgérs av det antal behandlingar som landstinget
finansierar. Avseende aldersgranserna anvands framfor allt tva olika principer;

Princip 1: Efter forsta eller andra osv. behandlingen startas inte nésta
behandling om patienten passerar aldersgransen under tiden. Dvs. om gransen
for behandlingsstart ar 40 ar och kvinnan fyller 40 ar under forsta behandlingen
tillats hon inte att starta andra behandlingen.

Princip 2: Under forutsattning att forsta behandlingen startats innan kvinnan
passerar aldersgransen kan hon fortsatta genom hela behandlingspaketet,
oberoende av alder. Det innebar att om gransen for behandlingsstart ar 40 ar far
hon fullfélja alla sina behandlingar oavsett om hon fyller 40 ar under
behandlingstiden.

Sammanfattning

Enkatsvaren visar att vre aldersgrans for start av utredning &r i stort sett lika
for alla landsting (39-40 &r), utom for Ostergétland och Norra Regionen, som
har 37 ar. Svaren visar dock pa vissa skillnader vad géller aldersgranser for den
behandlade kvinnan vid start av sjalva behandlingen. En del landsting avbryter
nar kvinnan uppnar aldersgransen, aven om paret inte hunnit fullfélja alla sina
mojliga behandlingar. Andra tillater paret att paborja — och fullfélja —
behandlingen nar de ar fardigutredda, oavsett alder vid start.

Véstra Gotalandsregionen, Landstinget i Uppsala I&n, Stockholms lans landsting
och Linkoping startar inget behandlingstillfalle efter att kvinnan fyllt 40 ar.

| Sodra sjukvardsregionen ska den forsta behandlingen starta fore kvinnans 39-
arsdag. Behandlingsserien kan sedan fortsatta med start av andra och tredje
behandlingen oavsett alder. Rekommendationen ar att hela serien avslutad inom
18 ménader, vilket dock ibland forsenas.

Nuvarande aldersgranser for IVF, AlH, AID, d4ggdonation ar, med nagot
undantag, lika vid respektive klinik.

Diskussion/Rekommendationer

Det ar val kant att kvinnans alder &r en av de viktigaste faktorerna vid
behandling med in vitro fertilisering. Ju aldre kvinnan dr, desto mindre chans ar
det att kvinnan uppnar en graviditet med fodsel. Det finns dock ingen skarp
grans dar man kan séga att fertiliteten upphér (bilaga 3, SBUs upplysningstjanst
- Minskar mdjligheten for en framgangsrik 1VF-behandling med stigande alder
eller ékande BMI?).

I det svenska kvalitetsregistret (Q-1VF) kan man se att andelen fodslar per
startad cykel minskar fran 31 procent hos kvinnor under 25 ar, till <10 procent
for kvinnor éver 40 ar (2011-ars data). Den aldersgrans pa 39-40 ar som galler
for alla landsting utom Ostergotland och Norra Regionen kan sagas vara en
rimlig grans baserad pa de data/resultat som finns idag. Gruppens
rekommendation ar darfor att en behandlingsstart definieras som att
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medicinering med follikelstimulerande lakemedel pabdrjas, och att
aldersgransen kvinnan for varje sadan startad behandling ska vara 40 ar.

Aldergréansen for nér paret tillts satts pa véntelista blir d& av mindre betydelse,
det beror mer pa tid for utredning etc.

Partnerns ovre aldersgrans har inte som den behandlade kvinnans alder med
fertilitet eller kostnad/nytta att gora, utan aldersgransen har att géra med
barnens mojlighet till foréldrar under sin uppvéxttid. Med beaktande av detta
har professionen ansett att en lamplig dvre aldersgrans for partner ar 56 ar.

D. Undersoka forutsattningarna for ett utbyte av donerade égg och
spermier mellan landstingen, detta for att utjamna brister i landet

Om donation av agg och spermier

Donation av kénsceller (agg eller spermier) for IVF-behandling ar tillatet i
Sverige sedan 2003. Av lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. framgar
att befruktning med donerade agg eller spermier utanfér kroppen, dvs. IVF-
behandling, endast far ske vid de sjukhus som upplatit enhet for utbildning av
lakare enligt avtal mellan de universitet som bedriver l&karutbildning och
berdrda landsting. Donation av konsceller utférs idag vid sju kliniker i Sverige.

Av propositionen (2001/02:89) Behandling av ofrivillig barnloshet framgar att
skélet till att endast universitetssjukhusen ges mojlighet att utfora IVF-
behandling, dar &gg eller spermie kommer fran nagon annan &an make eller
sambo, dr att det ar viktigt att detta sker under former som ger goda mojligheter
till tillforlitlig kontroll, uppfoljning och utvérdering. Det dr darfor motiverat att
stalla sarskilda krav pa tillgang till kompetens dven inom andra medicinska
specialiteter an gynekologi och obstetrik. Likasa ar det angelaget att det i
anslutning till klinikerna bedrivs forskning dven inom andra omraden.
Universitetssjukhusen har, enligt regeringens bedémning, bl.a. resurser att géra
erforderliga uppfoljningar. | propositionen anges &ven att efter en initialperiod
pa tva till tre ar far 6vervagas om behandling med &gg eller spermiedonation
skall ges &ven vid andra sjukhus.

Ar 2011 utfordes i Sverige cirka 450 inseminationer i livmodern med donerade
spermier, 550 IVF-behandlingar (4ggutplockningar) med donerade spermier
(inklusive aterforande av frys-tinade embryon) och 400 aterforingar med
donerade embryon (farska och frys-tinade). Dessa behandlingar resulterade i
nérmare 300 fodslar.

Malet &r att tillgang till behandling med donerade konsceller ska vara likvardigt
for alla invanare i landet som har detta behov. Dock &r behovet av donerade
konsceller i nulaget storre an tillgangen. Rekrytering av donatorer av konsceller
sker vanligen genom att vardgivaren vander sig till allmanheten. Rekryteringen
sker genom annonser i media, pa klinikernas hemsidor, blodcentraler och
sociala medier.

Ersattning till donatorer

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vavnader och celler ska medlemsstaterna strava efter att sékerstalla frivilliga
donationer av vavnader och celler utan erséttning. Givaren far erhalla
kompensation som &r strikt begransad till ersattning av de utgifter och
olégenheter som hanfor sig till donationen. I detta fall faststéller
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medlemsstaterna de omstandigheter under vilka kompensation far beviljas. En
medlemsstat far sarskilt infora krav pa frivillig donation utan ersattning.

Av Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader
och celler (SOSFS 2009:30) foljer att vardgivaren ska ansvara for att
forsorjningen av biologiskt material grundas pa frivillig och obetald donation.
Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att tillvarataget biologiskt
material inte utlamnas i strid mot férbudet mot kommersiell hantering i

8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Om ekonomisk
ersattning far tas ut for kostnader som gar att hanfora till forfaranden avseende
tillvaratagande, kontroll och distribution av biologiskt material, ska vardgivaren
faststélla grunderna for berdkning av erséttningen. Berékningsgrunderna ska
sékerstalla att biologiskt material inte utlamnas i vinstsyfte.

Ersattning till donatorer grundas pa en rekommendation fran davarande
Landstingsforbundet ”1029/72 Ekonomiskt skydd for njurdonatorer”.
Landstingsforbundets installning vid tidpunkten var att ersattning bor utga fran
den allménna forsakringen for utgifter och inkomstbortfall som asamkar
njurdonatorer saval under undersokningstiden som for tiden efter
transplantationsingreppet. Rekommendationen skrevs i avvaktan pa att
forsakringsfragan skulle I6sas. Under aren har fragan diskuterats och ett antal
skrivningar lamnats in till Socialdepartementet fran olika parter. Landstingen
har forsokt att l6sa fragan efter béasta formaga, men fragan ar komplex och flera
parter inblandade. Forutom den lagstiftning som reglerar hélso- och sjukvarden
har landstingen ocksa att forhalla sig till kommunallagens grundlaggande
kompetensregler. Arbetet i den statliga utredningen om donations- och
transplantationsfragor (dir S2013:04) omfattar inte fragan om ersattning till
levande donatorer. Sveriges Kommuner och Landsting har emellertid lyft
problemet i syfte att fa till stand ett tillaggsdirektiv for den aktuella fragan.

Kompensation fér donationer begrénsas idag till ersattning for utgifter som
hanfors till donationen, sdsom resekostnader, forlorad inkomst och
sjukvardskostnader. Emellertid tros denna relativt laga ersattning till viss del
motverka villigheten att donera.

| Skaneregionen pagar sedan 1 juni 2012 ett projekt, dar man har hojt
ersattningen till aggdonatorerna fran 3 000 kr till 25 procent av ett
prisbasbelopp, dvs. cirka 11 000 kronor. Effekterna av forslaget ska foljas upp
efter tva ar, dvs. andra halvaret 2014.

I Vivnadsradets rapport ”Donation av konsceller fran annan an partner —
frAmjande av en enhetlig rekrytering och hantering inom Sverige”, foreslas ett
mellanting, att ersattningen ska ligga pa 15 procent av ett basbelopp, dvs. i
nuldget 6 600 kronor.

Andra kliniker har lyckats korta sina kder for konscellsrecipienter genom att
satsa pa ett mycket aktivt rekryteringsarbete. Ett exempel ar fertilitetsenheten
vid Universitetssjukhuset i Orebro som arbetat mycket med kampanjer for att f&
fler att bli spermie- och &ggdonatorer.

Spermiedonation

Vantetiden for mottagande av donerade spermier varierar fran under tre
manader (Uppsala, Orebro, Linkdping, S6dra sjukvardsregionen) till 18
manader (VGR). For Stockholm och Umea ligger vantetiden pa cirka ett ar.

Alla Kliniker tillampar ndgon typ av kombinationsbehandling mellan
insemination av spermier i livmodern (artificial insemination donor, AID) och
IVF-D, dar man borjar med AID om inte det finns kontraindicerande faktorer
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for AID hos kvinnan som ska béra graviditeten. Exempelvis kan erbjudas
initialt sex behandlingar med AID, men dar tva till tre av de sista forsoken kan
ersattas med en eller tva behandlingar med IVF-D om ingen graviditet uppnas
med AID.

Ersattningen for spermiedonation ligger pa 300-550 kronor per
lamningstillfalle. Varje donator lamnar spermier i serier om cirka atta till tio
ganger. Vissa donatorer lamnar mer &n en serie.

Alla kliniker utom Linkoping uppger att de har donerade spermier fran
atminstone nagra minoritetsgrupper. Alla kliniker utom Stockholm anger
samtidigt att de saknar spermier fran flera minoritetsgrupper. Flera svaranden
uppger dock att recipientpar av etiska minoritetsgrupper kan ha 6nskemal om,
alternativt accepterar donatorer av en annan etnicitet &n sin egen.

| enkatundersokningen inkom forsiktiga svar fran klinikerna vad galler att dela
med sig av donerade spermier; fran “undantagsvis” till ~’positiva”, och ’ja”.
Flera papekade betydelsen av att ett eventuellt utbyte av donerade konsceller ar
omsesidigt och att den egna tillgangen i forsta hand kan séakras.

Aggdonation

Vntetiden for behandling med donerade &gg varierar frén tva till tre manader i
Malmo, sex manader till ett ar i Uppsala, LinkGping, Goéteborg och Orebro, till
ver ett ars vantetid i Stockholm och Umea.

Endast tre till fyra kliniker uppger att de har enstaka dggdonatorer fran
minoritetsgrupper. Alla uppger att de saknar agg till minoritetsgrupper fran bl.a.
Afrika och Asien. Vad géller utbyte av d4gg anger kliniker att det dr ”tankbart,
bor vara omsesidigt . Mojligheten att frysa agg fran alla etniska kategorier
kommer att ka nar vitrifieringen av obefruktade agg (se nedan Vitrifiering av
aggceller) kommit igang ordentligt. Detta skulle kunna mojliggora etablering av
aggbanker pa klinikerna, vilket bor 6ka mojligheten att utbyta agg. Det ar dock
inte sjalvklart att det dkar viljan att gora det.

Generellt erbjuds 4 000 kronor per dggutplockning, utom Umea som ger 3 000
kronor och Sodra sjukvardsregionen som for narvarande erbjuder 25 procent av
ett prisbasbelopp, dvs. cirka 11 000 kronor.

Vitrifiering av aggceller

Frysning av obefruktade dgg har historiskt sett resulterat i laga
graviditetsresultat jamfort med farsk aterforing av befruktat dgg och aven
jamfort med aterforing av fryst-tinat befruktat agg (embryo). Idag anvénds en -
inom humanmedicin - ny teknik for snabb nedfrysning av obefruktade &gg, s.k.
vitrifiering. Denna teknik har lett till dramatiskt forbattrade resultat. For att i
framtiden kunna bygga upp banker med dggceller bor vitrifieringstekniken for
aggceller utvecklas och implementeras pa klinikerna.

Utbyte av donerade kdnsceller

Det storsta hindret for utbyte av donerade konsceller mellan kliniker och mellan
landsting &r bristen pa dessa celler. Klinikerna uppger att de vill kunna
”forsorja” sina egna patienter innan de kan borja ldmna ut till andra. |
enkatsvaren papekas aven att det ar viktigt att utbytet blir 6msesidigt, sa att inte
vissa kliniker jobbar hart med att rekrytera donatorer medan andra kliniker
satsar mer pa att kopa/byta till sig d&gg och spermier.
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Hur kan donation av konsceller 6ka?

SKL uppdrog 2011 &t Vavnadsradet att genomfora ett uppdrag for att framja all
typ av donation (organ, vavnader, celler och blod). Tre malomraden
identifierades:

A. Forbattra och starka vardgivarens organisation och arbetssatt inom
donationsomradet

B. Verka for att allménheten ska ta stallning och manifestera sin vilja till
donation hos vardgivaren

C. Verka for samordnat och entydigt regelverk som ar donationsframjande

Véavnadsomradesgruppen for konsceller arbetar mot dessa malomraden. For att
uppna ett forbattrat och enhetligt arbetssatt har gruppen tagit fram dokumentet
Donation av kénsceller fran tredjepartsdonator — framjande av en enhetlig
rekrytering och hantering inom Sverige (se bilaga 4).

Gruppen arbetar dessutom med en film som &r riktad till allménheten och syftar
till att rekrytera donatorer. Aven nationellt utbildningsmaterial om donation
riktat till vardpersonal och vardgivare utarbetas for narvarande tillsammans med
ovriga vavnadsomradesgrupper.

Sammanfattning

For att kunna framja utbytet av donerade dgg och spermier — av alla etniska
kategorier — ar det viktigt att 6ka tillgangen av donerade kdnsceller genom att se
Over och forbéattra hanteringen av dessa samt rekryteringen av donatorer.
Vavnadsomradesgruppen for konsceller arbetar aktivt med detta, framfor allt
genom att utarbeta principer och dokumentmallar for ett gemensamt arbetssatt
vid donation och med informationsmaterial till bade vardgivare och till
allméanheten. Ersattningsnivaerna kan vara relevanta att se dver, samtidigt som
det ar etiskt kontroversiellt och att donation inte far ske i vinstsyfte.

Det ar ocksa viktigt att kunna spara celler i biobanker. Idag har alla kliniker som
arbetar med kdnscellsdonation spermiebanker. Genom att utveckla och
implementera vitrifieringstekniken for obefruktade 4gg kan man éven skapa
aggbanker. Detta i kombination med bittre tillgang bor kunna skapa utrymme
for okat utbyte inom Sverige.

Det &r darfor av stor vikt att arbeta nationellt med dessa fragor, nagot som idag
mojliggjorts genom etableringen av Vavnadsradet och vavnadsgrupperna.

Diskussion

Det ar av storsta vikt att hanteringen av konsceller forbattras och att
rekryteringen av dgg- och spermiedonatorer 6kar. Flera olika nationella atgarder
genomfors, dels gemensamma insatser for att na allmanheten och potentiella
donatorer genom t.ex. film och informationsdagar och dels utarbetande av
gemensamma dokument och riktlinjer for att 6ka kvaliteten och dverlevnaden
pé de 4gg och spermier som doneras. Aven den ekonomiska ersattningen till
donatorer diskuteras och utreds.

En annan utvecklingsmojlighet ar att tillata privata IVF-kliniker att arbeta med
donationsverksamhet. Det kan potentiellt leda till fler donatorer. Samtidigt
aktualiseras flera fragor med avseende pa konkurrens, ersattning och villigheten
att utbyta celler. | propositionen (2001/02:89) Behandling av ofrivillig
barnléshet, skrevs att “efter en initialperiod pa tva till tre ar far Gvervdgas om
behandling med dgg eller spermiedonation skall ges dven vid andra sjukhus”.
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E. Understka rutinerna for fortsatt behandling av kvinnor (par) som
inleder en behandling mot barnldshet i ett annat land men dnskar fortsatt
kontroll

Rekommendationer vid fertilitetsbehandling utomlands

Svensk forening for Obstetrik och Gynekologi (SFOG) utfardade i oktober 2013
rekommendationer vid fertilitetsbehandling utomlands, dvs. granséverskridande
fertilitetsbehandling s.k. Cross Border Reproductive Care (se bilaga 2, Svensk
forening for Obstetrik & Gynekologi, Medlemsbladet nr 5, 2013). | dokumentet
aterfinns rekommendationer vad galler medicinska, juridiska och ekonomiska
aspekter av gransoverskridande fertilitetsbehandling. Rekommendationerna
riktar sig framfor allt till gynekologer som arbetar med fertilitetsutredningar.

Av rekommendationerna framgar bl.a. att mottagningsbesok kan erbjudas alla
patienter for att formedla information om fertilitetsbehandling.

Vad géller fertilitetsbehandlingen ar rekommendationen féljande.

- Utgangspunkten bor vara en individuell beddmning med beaktande av det
blivande barnets bésta och kvinnans medicinska forutsattningar att genomga
en graviditet.

- Fertilitetsbehandling avrades efter att kvinnan fyllt 45 ar.

- Patienten/paret bor rekommenderas att ta del av statistik fran behandlande
klinik avseende utfallet av den planerade behandlingen och bor avradas fran
fertilitetsbehandling som har under tio procent sannolikhet att resultera i en
graviditet.

- Behandlande lakare bor inte medverka till fertilitetsbehandling om kvinna
eller barn utsétts for allvarliga medicinska risker, dvs. dar fler an ett embryo
(endast i undantagsfall tva embryon) aterfors och vid BMI 6ver 35 kg/m2.

- Lakemedelsforskrivning och/eller undersdkning i Sverige infor en
behandling som initierats av klinik i utlandet, medfor att forskrivande lakare
har ett medicinskt delansvar for behandlingen.

| rekommendationen anger SFOG att det ar tillatet att informera om olika
behandlingar som inte ar tillatna i Sverige. Vidare anges att det inte ar tillatet
for l&ékare i Sverige att medverka i behandlingar som inte &r lagliga i Sverige.
Rattslaget ar emellertid inte provat.

Det &r i Sverige idag inte lagligt att utfora donation med &gg eller spermier fran
okand donator. Det &r i Sverige for narvarande inte tillatet att utfora
embryodonation (dvs. nar bade dgg och spermier ar donerade fran tredje part),
att utféra behandlingar avseende vard-/surrogatmodraskap eller
fertilitetsbehandla ensamstaende kvinnor.

Vad avser de ekonomiska aspekterna av fertilitetsbehandling utomlands anges i
rekommendationen att bedémning av fertilitetspotential och provtagning som
hor samman med detta kan géras med offentlig finansiering. Patienten ska
emellertid sjalv finansiera kontroller och provtagning som sker i Sverige nar
behandlingar paborjats utomlands.

Avseende lakemedel och provtagning som ordineras av ldkare utomlands och
som inte &r forenliga med svensk praxis, ska patienten erhalla och betala for i
det aktuella landet. Férmansberattigade lakemedel, som vid fertilitetsbehandling
skrivs ut pa recept av lakare i Sverige, har patienten ratt att erhalla med
subvention oavsett om detta ar angivet pa receptet.

Assisterad befruktning 20



Gransoverskridande vard mellan landsting och mellan lander
Patientmaktsutredningen

Regeringen beslutade den 24 mars 2011 att tillsdtta en sérskild utredare med
uppgift att Iamna forslag pa hur patientens stallning inom och inflytande 6ver
halso- och sjukvarden kan starkas (dir. 2011:25). Regeringen har ocksa beslutat
om tva tillaggsdirektiv till utredningen (dir. 2012:24 och 2012:113).
Utredningen har antagit namnet Patientmaktsutredningen. Utredningen har
Overldamnat delbetdnkandet Patientlag (SOU 2013:2) och slutbetéankandet
Ansvarsfull hélso- och sjukvard (SOU 2013:44).

| delbetankandet Patientlag foreslas att en ny patientlag bor innehalla
bestdammelser om information, samtycke, delaktighet, val av
behandlingsalternativ, fornyad medicinsk bedémning, fast vardkontakt och
individuell planering, tillganglighet, val av utforare, personuppgifter och intyg,
synpunkter, klagomal och patientsakerhet.

Av forfattningsforslagen framgar att en patient ska fa mojlighet att, inom eller
utom det egna landstinget, valja utfoérare av offentligt finansierad 6ppen vard
under vissa forutsattningar.

Enligt ett av forslagen ska varje landsting erbjuda patienter som omfattas av ett
annat landstings ansvar for halso- och sjukvard 6ppen vard. Varden ska ges pa
samma villkor som de som galler for de egna invanarna. Det landsting som
ansvarar for att patienten far vard svarar for kostnaderna for vard som patienten
ges med stod av andra stycket. Detta galler endast under forutsattning att det
betalande landstingets remissregler foljs.

Bestammelsen innebér en utvidgning av landstingens ansvar att erbjuda halso-
och sjukvard. Ansvaret utvidgas till att galla dven patienter som omfattas av ett
annat landstings primara ansvar. Det utdkade ansvaret begransas till 6ppen vard,
dvs. primarvard och annan specialiserad vard som inte kraver intagning i
vardinrattning. Genom att landstingens ansvar att erbjuda halso- och sjukvard
utvidgas i lag far patienter fran andra landsting samma mojlighet som
landstingets egna invanare att utnyttja saval offentliga som privata utforare som
genom avtal med landstinget utfor uppgifter som landstinget ansvarar for.
Varden ska ges pa samma villkor som géller for landstingets egna invanare.
Detta innebar att landstingen inte kan prioritera sina egna invanare framfor
patienter som ar bosatta i andra landsting utan enbart far prioritera efter de
medicinska behov som patienterna har. Det innebér dven att det ar det
vardgivande landstingets patientavgifter och andra lokalt beslutade taxor etc.
som tillampas vid den landstingsoverskridande varden.

En forutsattning for att patientens hemlandsting ska bekosta den dppna varden
ar att de remissregler som galler i hemlandstinget tillampas i det vardgivande
landstinget. Detta medfor att en patient fran ett landsting kan behova remiss for
att soka Gppen specialistvard i ett annat landsting, trots att det landstinget inte
har nagot krav pa remiss till den aktuella varden.

Regeringen dverldmnade i mars propositionen 2013/14:106 Patientlag till
Riksdagen.

De nya reglerna skulle kunna medfora att patienter som énskar genomga
assisterad befruktning kan soka sig till de landsting som har de mest generésa
villkoren, under foérutsattning att eventuella remissregler foljs.
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Patientrorlighet i EU

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antog den 9 mars 2011
direktivet 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard, har forkortat
patientrorlighetsdirektivet.

Patientrorlighetsdirektivet syftar bl.a. till att géra det lattare att fa tillgang till
saker och hogkvalitativ gransoverskridande halso- och sjukvard och uppmuntrar
till samarbete betraffande halso- och sjukvard mellan medlemsstater. Samtidigt
ska fullstandig hansyn tas till nationell kompetens i fraga om organisation och
tillhandahallande av hélso- och sjukvard.

Patientrorlighetsdirektivet innehaller definitioner och bestammelser om
medlemsstaternas ansvar, ersattning for kostnader och samarbete. Bland annat
regleras erk&nnande av recept som utférdas i annan medlemsstat och under vilka
forutsattningar en medlemsstat far faststélla system for forhandstillstand for
ersattning for kostnader for gransoverskridande halso- och sjukvard i enlighet
med direktivet.

Av regeringens proposition 2012/13:150 Patientrorlighet i EU — forslag till ny
lagstiftning lamnas bl.a. forslag till en ny lag om ersattning for kostnader till
foljd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). I lagen anges villkor for rétt till ersattning for kostnader som uppkommit
till foljd av gransoverskridande vard samt hur en ersattnings storlek ska
bestdmmas. I lagen finns vidare bestammelser som gor det mojligt for patienter
att soka forhandsbesked for planerad vard i ett annat EES-land. Ett
forhandsbesked kommer som regel att vara bindande da patienten senare
ansoker om ersattning for den vard som omfattas av beskedet. Vidare finns
bestdammelser om utrednings- och uppgiftsskyldighet. Det &r Forsakringskassan
som, efter ansokan av en patient, ska préva fragor om ersattning och
forhandsbesked enligt lagen. Beslut om ersattning ska fattas sa snart det &r
mojligt och senast inom 90 dagar fran det att en fullstandig ansokan har kommit
in till Forsakringskassan. Om det finns sarskilda skal far denna tidsfrist
Overskridas. Det ar Forsakringskassan som ska betala ut beslutade erséttningar.
Beslut om erséttning eller forhandsbesked ska fa dverklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Provningstillstand ska kravas vid 6verklagande till
kammarrétten.

Av propositionen framgar att for vissa behandlingar, exempelvis s.k.
provrorsbefruktning (in vitro-fertilisering, IVF), har landstingen infort olika
aldersgranser. Aldersgranserna innebér att det allménna i Sverige endast
bekostar IVF-behandling for vissa patienter. Dessa aldersgranser, som kan
variera mellan landstingen, ar inte i forsta hand medicinskt motiverade. Skalen
for aldersgranserna &r i stallet att sannolikheten for att behandlingen ska lyckas
generellt sett har bedomts for 1ag for att behandlingen av kostnadsskal ska anses
motiverad. Det torde fér narvarande inte finnas tillrackligt vetenskapligt
underlag att sla fast en exakt allmangiltig aldersgrans som kan galla som
utgangspunkt for en medicinsk bedémning av hur sannolikt det ar att en IVF-
behandling ska lyckas i ett visst fall. Aven om det fanns ett sédant underlag
skulle ett landstingen kunna vélja andra aldersgranser for att kunna prioritera
annan vard.

Lagen (2013:513) om ersattning for kostnader till foljd av vard i ett annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet tradde i kraft den 1 oktober
2013. Av lagen foljer att en patient har ratt till ersattning for kostnader som har
uppkommit till fljd av att han eller hon har tagit emot vard i ett annat land
inom EES om
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1. patienten ndr kostnaderna uppkom tillhérde den personkrets for vilken

Sverige dr behdrigt att meddela sadant tillstand till vard utanfor

bosattningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i férordning (EG) nr

883/2004,

varden har tillhandahallits av halso- och sjukvardspersonal, och

3. patienten skulle haft ratt att fa varden bekostad av det allméanna om den
tillhandahallits i Sverige.

no

Diskussion

Lagen om ersattning for patienter vid gransoverskridande vard inom EU medfor
att patienter har mojlighet att soka vard utomlands och under vissa
forutsattningar fa ersattning for den fran Forsakringskassan.

Forhandstillstand ges endast under forutsattning att man inte kan fa vard i
Sverige inom “medicinskt forsvarbar tid”, dvs. dr kopplat till vardkéerna.
Forhandstillstand galler endast for vard inom den offentliga varden i det
aktuella landet. Det &r saledes oftast inte aktuellt for behandling med assisterad
befruktning utomlands da den i manga fall ges pa privata kliniker.

Forhandsbesked kan enligt den aktuella lagen ges for bade vard inom det
allméanna och for vard hos privata vardgivare. Av férhandsbeskedet kommer att
framga det hogsta belopp ersattning kan utga med, vilket ar vad varden skulle
ha kostat om den erhallits i Sverige. Ett forhandsbesked &r alltsa ett besked om
att ersattning kommer att ges for en viss behandling ett visst angivet
vardtillfalle. Patienten far dock sjélv forst lagga ut pengar och sedan ansoka i
efterhand hos Forsékringskassan om ersattningen.

Ersattning i efterhand kan erhallas efter att en patient har fatt vard med stod av
ett forhandsbesked eller genom en ansdkan om ersattning i efterhand. Dessa
ersattningar &r inte kopplade till vardkon i Sverige.

Forutsattningen for att fa ersattning for planerad vard enligt ovan ar att varden
skulle ha bekostats av det allménna om den utforts i Sverige. Dock kan man inte
fa ersattning om man genomgar behandling som inte &r tillaten i Sverige. Man
kan saledes for narvarande inte begéra ersattning for behandling med donerade
agg eller spermier fran anonym donator, for insemination av ensamstaende, for
embryodonation eller for vardmodraskap.

Huruvida man kan fa ersattning for vard som inte foljer svensk praxis for
behandling i den offentliga sjukvarden, t.ex. IVF for kvinnor éver 40 ar,
syskonbehandling etc. &r inte annu prévat. FK kommer att prova dessa fragor
allt eftersom de aktualiseras, med avseende pa etiska och kostnadsmassiga
principer, baserat pa hur den svenska varden &r organiserad.

Harmonisering av regelverk med odvriga EU lander ar darfor att foredra. Viktigt
ar dock att svensk lagstiftning foljs, att lakare inte medverkar till vard som inte
ar tillaten i Sverige och att skattebetalare inte ekonomiskt belastas for detta.

F. Offentligt finansierad lakemedelsbehandling vid privat utférd IVF-
behandling

Fragan i vilken omfattning lakemedelsbehandling vid privat utford IVF
bekostas av offentliga medel har utretts genom att de privat drivna klinikerna
har tillfragats hur stor andel landstingfinansierade behandlingar de utfor.
Berakningar har gjorts utifran vad lakemedelshehandling vid assisterad
befruktning i genomsnitt kostar vid offentligt drivna vardenheter.
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Omfattning

Vid offentliga vardenheter utfors knappt 5 000 IVF-cykler samt 2 700
aterforingar av frysta-tinade embryon per ar. Dessutom utférs
landstingsfinansierade IVF-behandlingar vid sju av nio privata enheter. Totalt
finansieras darmed ungefar 55 procent av alla IVF-behandlingar i Sverige med
offentliga medel.

Cirka 6 500 farska IVF-behandlingar utfors arligen vid privata enheter. Av
dessa &r cirka 1 500 behandlingar offentligt finansierade och cirka 5 000
behandlingar privat finansierade. Priset fér en privat IVF-behandling ligger
mellan 25-35 000 kronor (se bilaga 5, Assisterad befruktning - kartldggning och
landstingens erbjudanden november 2012), vilket betalas av patienten. De
lakemedel som skrivs ut i samband med privat utférd IVF-behandling bekostas
emellertid av det offentliga da de ingar i lakemedelsformanerna.

Lakemedelskostnader till den 1 oktober 2013

Lakemedelsatgangen och darmed kostnaden for en IVF-cykel kan skilja ganska
mycket, framfor allt beroende pa hur kvinnan svarar pa hormonstimuleringen.
Behandling av aldre kvinnor kréaver t.ex. vanligtvis mer lakemedel.

En uppskattad genomsnittlig lakemedelskostnad for en IVF-behandling uppgar
till cirka 10 000 kronor. Detta innebar att kostnaderna for lakemedel for privata
aggutplockningar under 2012 kan uppskattas till 50 miljoner kronor.

Till detta kommer aterforingar av frysbevarade embryon som genomfors som
hormonstimulerade cykler. Aterférande av frysbevarade embryon gors oftast i
en naturlig hormoncykel. Ibland behévs dock en hormonstimulering goras for
att erhalla en bra slemhinna i livmodern. Detta berdr cirka 15 procent av alla
frysaterforingarna. Lakemedelskostnaden uppgar till 2 500 kronor per
behandling. Detta innebér en totalsumma pa runt fyra miljoner kronor for den
privat utférda behandlingen.

Yiterligare en lakemedelskostnad uppstar nar den nya rutinen att plocka ut och
frysbevara obefruktade dgg for icke-medicinska (sociala) skél anvands. Den
behandlingen omfattas efter den 1 oktober 2013 dock inte av
lakemedelsformanerna.

Nya priser pa hormonstimulerande lakemedel

Den 1 oktober 2013 sénktes priserna for vissa av de hormonstimulerande
lakemedlen for assisterad befruktning med cirka 25 procent. Bakgrunden till
detta ar att Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har gjort en
omprovning av beslut inom lakemedelsférmanerna for dessa lakemedel.
Beslutet fran TLV &r att ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv bor inte
kostnaderna for behandling med FSH/LH skilja sig mellan preparaten eftersom
den medicinska effekten inte skiljer sig at. De har darfor satt ett pristak utifran
det billigaste av dessa ldkemedel. Beslutet innebér att kostnaderna for offentligt
finansierade lakemedel vid farska behandlingar utforda vid privat enhet
potentiellt skulle kunna minska fran 50 miljoner kronor till 42,5 miljoner kronor
och for de frysta fran 4 till 3,4 miljoner kronor.
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Bilagor

1.

Assisterad befruktning

Sammanstélining av de kliniker som landstingen remitterar till for
behandling med assisterad befruktning och som har besvarat
enkaten fran Véavnadsradet.

Rekommendationer angaende gransdverskridande
fertilitetsbehandling, Medlemsbladet nr 5 2013 Svensk forening
for Obstetrik & Gynekologi.

Minskar majligheten for en framgangsrik IVF-behandling med
stigande alder eller okande BMI? (SBUs Upplysningstjéanst,
http://www.sbu.se/sv/Publicerat/Upplysningstjanst/IVF-BMI-
alder/).

Donation av konsceller fran tredjepartsdonator — framjande av en
enhetlig rekrytering och hantering inom Sverige.

Assisterad befruktning — kartlaggning och landstingens
erbjudanden november 2012.
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