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Vedr. screening af aeg til brug ved IVF-behandling (niPGT-A)

Som bekendt har vi tidligere vaeret i kontakt grundet Amplexas gnske om at komme til bunds i et
ministersvar, afgivet til Folketingets Sundhedsudvalg 27. juni 2022 (nr. 722 alm del.), som vi helt
grundlaeggende mener indeholder en raekke konkrete fejl og misforstaelser.

Siden ministeriet afviste vores anmodning om en dialog, har vi vaeret i kontakt med Styrelsen for
Patientsikkerhed (STPS) og i den forbindelse talt med Mai-Britt Bonde. Hun afslog ligeledes at ga ind i en mere
detaljeret diskussion om vores metode med den begrundelse, at anvendelsen af niPGT-A er en “ny
diagnosticeringsmetode”, som kraever etisk rads mellemkomst og derfor slet ikke er et anliggende for
styrelsen.

Dette synspunkt, som ogsa fremfgres i ministersvaret, er helt grundleeggende forkert. niPGT-A er ikke en
diagnosticeringsmetode! Med genetisk diagnostik forsgger man at bestemme en specifik sygdom ud fra
generne. Genetisk diagnostik er ofte forbundet med en lang raekke etiske dilemmaer/overvejelser i forhold til
ngjagtigheden af testen, samt hvad man kan/bgr udlede af resultaterne. Med den genetisk screening
vurderer man alene risikoen for, om en sygdom eller lignende forekommer. Man forsgger altsa ikke at stille
en diagnose.

Som metode er niPGT-A non-invasiv og udggr dermed ikke en risiko for selve zegget. Formalet er alene at
bestemme hvilke g, der i sig selv har st@rst chance for at fgre til et succesfuldt svangerskab. Ligesom for den
praenatale screening f@r uge 12, bruges ni-PGT-A metoden ikke (og har ej heller kapaciteten) til at pavise
mono- eller polygene sygdomme eller fremtidige fysiske traek. Den er blot et screeningsredskab, der
effektiviserer fertilitetsbehandlingen og mindsker abortraten.

Screeningsmetoden er en hjzlp til kvinder, som gerne vil spares for én eller flere mislykkede IVF-
behandlinger. Foruden at tilbyde den enkelte kvinde en mere effektiv IVF-behandling, kan samfundet spare et
betydeligt antal assisterede graviditetsbehandlinger. En beregning anslar en mulig nettobesparelse for
regionerne pa ca. 68 mio. kr. arligt. Mere herom nedenfor.

Vi opfordrer pa den baggrund ministeriet til snarest at ga i en reel og serigs dialog vedr. udbredelsen af
niPGT-A, som et modsvar pa de tiltagende fertilitetsproblemer, der opleves herhjemme og i det meste af
verden.

niPGT-A

| modsaetning til hvad STPS haevder, sa er niPGT-A en bade udbredt og veldokumenteret metode til screening
af aeg for aneuplodi i forbindelse med IVF-behandling.

Aneuplodi er blot en af mange faktorer, som kan fgre til barnlgshed. Ligesom for seedkvalitet, er det muligt at
fa en kvalificeret vurdering af aeggenes potentiale. Dette med niPGT-A, hvor aneuploiditilstanden af det
befrugtede seg males pa basis af molekylaere teknikker.

For ca. 10 ar siden opdagede man, at screeningen af segget kunne udfgres pa den vaeske, som aegget ligger i
(Palini et al., 2013). Man har sidenhen raffineret processen, og opnar nu bedre resultater med den non-
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invasive PGT-A (niPGT-A) end den traditionelle PGT-A (Huang et al., 2019; Navarro-Sanchez et al., 2022;
Shitara et al., 2021). Den afggrende kvalitetsforskel knytter sig til hygiejnen pa klinikkerne (Navarro-Sanchez
et al., 2022). Disse publikationer og de data, der ligger bag dem, dokumenterer efter vores opfattelse, at
metoden ikke laengere kan anses som eksperimentel.

Metoden er sa veldokumenteret, at danske og udenlandske fertilitetsklinikker ikke anser det videnskabeligt
pakraevet at forske yderligere heri. Teknologien er veletableret, og man vil naeppe fa publiceret resultater fra
endnu et studie af metoden.

niPGT-A anvendes rutinemaessigt af private, danske fertilitetsklinikker, men analyserne bliver foretaget i
udlandet bl.a. hos CooperGenomics i England under paskud af forskning. Metoden bliver brugt systematisk pa
hele det amerikanske kontinent, i Asien og i st@rstedelen af Europa med nogle fa undtagelser — herunder
Danmark.

Indikation for anvendelse

| sit svar til Folketingets Sundhedsudvalg angiver STPS, at der ikke er en tydelig indikation for anvendelsen af
niPGT-A. Da en stadigt stigende del af befolkningen har behov for at IVF-behandling for at gennemfgre en
succesfuld graviditet, er indikationen i al sin enkelhed ufrivillig barnlgshed.

Arligt foretages ca. 40.000 IVF-behandlinger i forbindelse med ufrivillig barnlgshed. Heraf lykkes kun meget f3
ved fgrste behandling. Arsagen til den lave succesrate skyldes hgj aneuploidirate i zeg fra “zeldre” kvinder. En
molekylaergenetisk screening af aeggene (blastocysterne) vil kunne afdaekke seg med aneuplodi, hvilket gger
succesraten. Samtidig nedsaettes abortraten og behovet for gentagne behandlinger.

Malgruppen for screening

I naturlig forlaengelse heraf er malgruppen for niPGT-A kvinder, der lider af barnlgshed, og som i den
forbindelse har faet taget aeg ud til brug ved kunstig befrugtning og efterfglgende genopsatning som en del
af deres IVF-behandling. Veerd at bemaerke er det imidlertid ogsa, at kvinder, der ikke lider af barnlgshed, vil
kunne reducere omkostningerne, gkonomiske som menneskelige, i forbindelse med deres IVF-behandling,
ved hjeelp af niPGT-A.

Den malgruppe, som kan fa stgrst effekt af en aneuploidi-screening, er kvinder i IVF-behandling i alderen 35+,
da kvinder mellem 35-41 ar udggr langt den stgrste del af patienter i fertilitetsbehandling. Aneuploidiraten
stiger fra 30-35% ved 35-3rsalderen til over 70% ved 44-arsalderen. Gruppen af kvinder >35 ar, der sgger
fertilitetsbehandling, udggr i Danmark ca. 20.000. Fordelingen mellem aldersgrupper ses herunder.
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Antal pabegyndte behandlinger pr. aldersgruppe
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Antal pdbegyndte IVF-behandlinger fordelt pé aldersgrupper. (https://www.esundhed.dk/Emner/Graviditet-foedsler-og-
boern/Assisteret-reproduktion-1VF)

Omkostninger ved anvendelse af metoden

LMST har i sit svar til Folketingets Sundhedsudvalg anfgrt, at der ikke er oplysninger vedr. omkostningerne
ved metoden — herunder en cost-benefit-analyse.

Dette spg@rgsmal er relativt enkelt at kaste lys over. Saledes er screeningen relativt billig (2.500 kr./blastocyst).
Da aneuploidier bidrager til en betragtelig del af alle graviditetstab, bade i og uden for IVF-behandling, er den
potentielle anvendelse meget stor.

Hvis der udfgres PGT-analyse, gges sandsynligheden for succes ved fgrste implantationsbehandling jf. figuren
nedenfor.

Fedsler efter fgrste implantation
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Diagrammet viser andelen af fadsler efter fgrste implantation for forskellige aldersgrupper. Data er fra National Summary Report 2020
https://www.sartcorsonline.com/rptCSR_PublicMultYear.aspx?reportingYear=2018#patient-subsequent-attempt
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Fedsler efter anden eller senere implantation
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Diagrammet viser andelen af fadsler efter anden eller senere implantation med og uden PGT-screening for forskellige aldersgrupper.
Data er fra National Summary Report 2020.
https://www.sartcorsonline.com/rptCSR PublicMultYear.aspx?reportingYear=2018#patient-subsequent-attempt

Ud af de 42.238 behandlinger for barnlgshed i Danmark udggres de 22.049 af assisterede
reproduktionsteknikker (ART), som muligggr PGT-A screeninger. En del udenlandske kvinder er med i denne
oversigt, og hvis man kun medregner kvinder med dansk CPR-nummer, sa drejer det sig om 18.161
behandlinger. Af de 18.161 behandlinger fgrte 3.732 til en fgdsel, altsa 20,5%.

Et konservativt estimat baseret pa de ovenover naevnte tal, samt succesrater med og uden PGT-A screening,
indikerer at yderligere 4.000 kvinder arligt vil kunne spares for gentagne behandlinger. Besparelsen vil med
en IVF-behandlingsomkostning pa 25.000 kr. svare til omkring 100.000.000 kroner om aret. Derfra skal sa
traekkes en udgift pa 8.000 kr. pr. kvinde for screening af gennemsnitligt 4 blastocyster, svarende til
32.000.000. PGT-A screening af 4 blastocyster i en "batch” kan udfgres for omkring 2.000 kr. stykket.
Konservativt estimeret vil den arlige gkonomiske besparelse sdledes vaere pa mindst 68.000.000 kr.

Hertil skal laegges de sociogkonomiske besparelser, som hidrgrer fra en reduceret belastning af
sundhedssystemet, de reducerede privatgkonomiske omkostninger ved faerre behandlinger pr. kvinde samt —
hvad der maske er den vigtigste parameter af alle - en nedsat abortrate og dermed en reduceret maengde
emotionel og fysisk stress.

Vi haber, ministeriet anerkender vores argumentation og ser den samfundsmaessige veerdi i, hurtigst muligt at
udbrede den bade veldokumenterede og risikofri niPGT-A-teknologi i det offentlige sundhedssystem. Det er
vores hab, at ministeriet vil vaere interesseret i at ga i dialog med os, saledes at bade borgere og samfundet
kan profitere pa de beskrevne teknologiske landvindinger indenfor IVF-behandlingen.

P3a vegne af Amplexa Genetics A/S

Leif Hindsted
2826 2319
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