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Streszczenie — modul DAA
Skrét opisu celow i podstawowych elementéw programu

Celem zaplanowanego na pi¢¢ lat Programu polityki zdrowotnej pn.: ,,Leczenie DAA przewlekiego wirusowego
zapalenia wqtroby typu C pacjentow osadzonych w zakladach penitencjarnych” jest eradykacja HCV
w populacji o0s6b osadzonych. Projekt, poza cze$cia edukacyjng, wychodzac naprzeciw potrzebom
zdrowotnym, zawiera nowy, dotychczas nierealizowany modut leczenia HCV.

Programem polityki zdrowotnej leczenia przeciwwirusowego objete beda, zgodnie z zapisem art. 48 ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z p6zn. zm.),
osoby z przewleklym WZW typu C przebywajace w zakladach penitencjarnych na terytorium RP (bez
wzgledu na status ubezpieczonego). Leczeniem przeciwwirusowym objeci beda réwniez cudzoziemcy
odbywajacy kare na terytorium RP, nieposiadajacy innych mozliwos$ci leczenia DAA, do czasu uzyskania
mozliwosci kontynuowania terapii w kraju macierzystym. W kazdej sytuacji, gdy osadzony opuszcza AS/ZK,
a wymagana jest kontynuacja terapii, monitorowanie lub ocena jej skutecznosci (ocena SVR) poza systemem
penitencjarnym, nalezy rekomendowaé uzyskanie przez pacjenta tytutu do powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, niezaleznie od mechanizmu jego uzyskania, co umozliwi realizacj¢ pelnego cyklu leczenia i oceng
jego skutecznosci.

Program leczenia HCV (DAA) bedzie prowadzony glownie w systemie terapii ambulatoryjnej. Aktualnie
dostepne, dopuszczone do obrotu leki dajg mozliwosci leczenia DAA zaré6wno w warunkach szpitalnych, jak
i ambulatoryjnych. Odpowiednio do stanu zdrowia pacjenci sa leczeni ambulatoryjnie oraz - w razie potrzeby -
okresowo, szpitalnie, o ile nie zaistnieja inne wskazania medyczne do hospitalizacji — nie zawsze zwigzane
bezposrednio z zakazeniem HCV. W przypadku pacjentow z HCV terapia DAA bedzie prowadzona
ambulatoryjnie we wspolpracy z osrodkiem specjalizujgcym si¢ w terapii pacjentdow (hepatolodzy/lekarze choréb
zakaznyh) z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C, ktory ma do$wiadczenie w inicjowaniu
i prowadzeniu terapii z uzyciem lekow DAA. Ze $rodkéw niniejszego programu nie sa finansowane dzialania
edukacyjne oraz badania diagnostyczne w kierunku zakazenia HCV (w tym badania przesiewowe).

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami Towarzystw Naukowych (m.in. PGE HCVI1, EASL2, AASLD3) terapi¢
przeciwwirusowg nalezy rozpocza¢ u wszystkich pacjentow z przewlektym zakazeniem HCV, z wyjatkiem osob
z krotka przewidywang dlugoscia zycia (niezwigzang z chorobg watroby), ktorej nie mozna poprawic leczeniem,
przeszczepem lub inng forma terapii. Dotyczy to zwlaszcza: marskosci watroby (F4), szybkiej progresji
wloknienia watrobowego, pozawatrobowych manifestacji zakazenia HCV, przewleklych chordob nerek, osob
z planowanym lub przebytym przeszczepem narzadéw. Nalezy zwroci¢ uwage, ze ze wzgledu na ograniczenia
wystepujace dotychczas w zakresie dostepu do terapii DAA dla osadzonych w Polsce, mozna zatozy¢, ze podobnie
jak w populacji ogolnej, gdzie dominuja obecnie osoby nowozdiagnozowane, w populacji osadzonych bedziemy
mieli do czynienia gléwnie z pacjentami nigdy wczesniej niediagnozowanymi i nieleczonymi z powodu zakazenia
HCV (tzw. treatment naive). Odsetek pacjentdéw uprzednio leczonych bedzie najprawdopodobniej niewielki,
rowniez ze wzgledu na fakt, Ze pangenotypowe terapie DAA majg bardzo wysoka skuteczno$¢ wirusologiczng
(odsetek SVR na poziomie 99-100%), przez co rzadko terapia z uzyciem tych lekow konczy sie niepowodzeniem
i wymagana jest reterapia pacjenta.

Zalecany czas trwania wigkszoS$ci terapii bezinterferonowych wynosi na ogot 8-12 tygodni (wyjatkowo do 16
tyg.), przy czym zgodnie z najnowszymi wytycznymi praktyki klinicznej pacjenci bez marskos$ci watroby
lub z marsko$cia skompensowana, ktérzy nie byli wezesniej leczeni przeciwwirusowo, moga zosta¢ poddani
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skroconej, 8-tygodniowej terapii z wykorzystaniem terapii pangenotypowej Glekaprewir/Pibrentaswir
(GLE/PIB)(GT1-6 HCV) lub 12-tygodniow] terapii pangenotypowej Sofosbuwir/Welpataswir (SOF/VEL) (GT1-
6 HCV) — z dodatkiem rybawiryny w przypadku pacjentéw zakazonych GT3 HCV z marskoscig skompensowang.

Leczenie mozna uznac za skuteczne, jezeli 12 tygodni po jego zakonczeniu nie stwierdza si¢ obecnosci HCV RNA
we krwi, co oznacza uzyskanie trwalej odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained Virologic Response).
Skutecznos¢ terapii powinna by¢ oceniana metodami zapewniajagcymi poziom detekcji HCV RNA <15 [U/mL.4
Prawdopodobienstwo poznego nawrotu choroby po uzyskaniu SVR jest niskie. Bezpieczenstwo terapii
pangenotypowych, potaczone z duzg tatwoscig w kwalifikacji pacjentdow i ich monitorowaniu, znalazto swoje
odzwierciedlenie w rekomendacji tzw. uproszczonych schematow opieki nad pacjentami zakazonymi HCV
w wytycznych AALSDS (tzw. Simplified HCV Treatment Algorithm for Treatment-Naive Adults With or
Without Compensated Cirrhosis) oraz EASLG6.

Podkreslenia wymaga fakt, iz na podstawie licznych badan udowodniono, Ze leczenie DAA to terapia wysoce
efektywna ekonomicznie7,8,9,10,11,12. Duza skuteczno$¢, niski poziom dziatan niepozadanych obu terapii
oraz dzialanie profilaktyczne, ograniczajace rozprzestrzenianie si¢ zakazen w spoleczenstwie, poza oczywistymi
korzysciami zdrowotnymi dla jednostki powoduja wymierne korzysci finansowe dla systemu ochrony zdrowia
i spoteczenstwa.

Realizacja Programu majaca na celu ograniczenie skutkéw epidemii HCV poprzez zapewnienie efektywnego
leczenia przeciwwirusowego wraz z monitorowaniem jego skutecznosci prowadzaca do ograniczania
rozprzestrzeniania si¢ zakazen HCV w populacji docelowej oraz ogdlnej, poprawy jakosci zycia osob zakazonych
HCV, ich rodzin 1 bliskich.

Okreslenie wysokos$ci $Srodkow niezbednych na realizacje Programu w latach 2022-2026

Wysokos¢ §rodkoéw niezbednych do realizacji programu w latach 2022-2026 okreslono w odniesieniu do liczby
pacjentow juz leczonych (w przypadku HIV/AIDS)) oraz szacunkéw liczby pacjentéw, ktorzy wymagaé beda
objecia programem w kolejnych latach (HIV/AIDS oraz WZW typu C).

Od stycznia 2022 koszt realizacji programu DAA w przeliczeniu na jednego pacjenta z HCV nim objetego,
w skali $rednio dla okresu 5 lat wyniesie maksymalnie do 35 904,65 PLN. W ramach programu przedstawiono
dwa warianty diagnostyki i monitorowania leczenia DAA w zalezno$ci od stanu klinicznego wlaczonych
do programu pacjentow (u pacjentdw z i bez marskosci). W programie przyjeto nastepujace zalozenia finansowe
dla pacjentow z HCV:

e S$redni koszt diagnostyki i monitorowania pacjenta w czasie leczenia wyniesie: schemat typowy - 1 562 PLN
oraz schemat uproszczony - 629 PLN,

e maksymalny koszt kuracji lekow DDA, zgodnie ze schematami terapeutycznymi w ramach programu
wyniesie $rednio dla 5 lat do 34 343 - 35 257 PLN, w zaleznosci od stosowanych schematow (ceny lekow
bedg zalezne od cen maksymalnych wynikajacych z ustawy refundacyjne;).

W ramach programu realizowane beda postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na leki DAA (takze
obecnie refundowane w ramach programu lekowego B.71, pozwalajace na ustalenie maksymalnej ceny
obowigzujgce] w Polsce zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnejl3). W ramach programu mozliwe bedzie



przeznaczenie oszczednosci wynikajacych z jego realizacji na wlaczenie nowych pacjentdow, przy jednoczesnym
utrzymaniu wysokosci budzetu modutu leczenia DAA.

W programie uwzgledniono wzrost liczby pacjentdw zgodnie z dotychczas obserwowanym trendem w leczeniu
wigzniow w latach ubieglych. Opierajac si¢ na analizie dynamiki wzrostu zakazen HCV w latach 2017-2020
oraz sytuacji epidemiologicznej HCV w Polsce, a takze dotychczasowej dynamice wzrostu liczby leczonych
pacjentow, planowane jest wlaczenie do leczenia ok. 200 pacjentdéw w pierwszym roku, ze wzrastajacg liczba
do 500 pacjentow rocznie leczonych w 2026 roku. Lacznie jest planowane objecie terapig co najmniej 1 700 osoéb
w okresie 5 lat. Wzrost liczby diagnozowanych w kierunku HCV jest mozliwy (bez wprowadzenia przesiewu)
poprzez diagnozowanie za pomocg testow anty-HCV przez stuzby wigzienne. Jednocze$nie konieczna jest
poprawa dostepu do terapii antywirusowej dla osdb przebywajacych w zaktadach penitencjarnych.

Szacunkowy koszt programu

Program leczenia DAA opracowany zostal jako modul Programu leczenia ARV. W celu kompleksowego
przedstawienia zagadnienia kosztow, niektore tabele uwzgledniajg takze szacunkowe koszty programu
leczenia ARV oraz koszty polaczone. W celu zapewnienia mozliwosci kontynuowania leczenia po zakonczeniu
roku budzetowego, w ramach wydatkowania srodkéw w danym roku, finansowany jest rowniez zakup lekéw
w ilo$ciach niezbednych do kontynuacji terapii oraz wlaczen nowych pacjentdéw co najmniej w I kwartale roku
kolejnego.

Zakres diagnostyki dotyczacej wigczania pacjentow jest zalezny od charakterystyki pod wzgledem stopnia
wloknienia watroby — dla pacjentdow bez marskos$ci proponowany jest schemat uproszczony, a dla pozostatych
typowy. Ponizsza tabela obrazuje niezbedne $rodki finansowe do zabezpieczenia w ramach budzetu panstwa
na realizacj¢ modutu leczenie DAA, przy czym przedstawiono 2 skrajne scenariusze wydatkéw na diagnostyke
i leki przy okreslonym poziomie budzetu.

Tabela 1. Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ programu leczenia DAA w populacji oséb
osadzonych, w latach 2022-2026

Kolejne lata | Liczba pacjentow | Koszt badan (PLN) | Koszt lekow (PLN) | Razem (PLN)
Schemat typowy
2022 200 312 400 7 000 000 7 312 400
2023 300 468 600 10 275 500 10 744 100
2024 300 468 600 10 275 500 10 744 100
2025 400 624 800 13 704 000 14 328 800
2026 500 781 000 17 127 500 17 908 500
Razem 1700 2 655 400 58 382 500 61 037 900
Schemat uproszczony
2022 200 125 800 7 186 600 7 312 400
2023 300 188 700 10 555 400 10 744 100
2024 300 188 700 10 555 400 10 744 100
2025 400 251 600 14 077 200 14 328 800
2026 500 314 500 17 594 000 17 908 500
Razem 1700 1069 300 59 968 600 61 037 900

Tabela 2. Szacunkowa wysoko$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ programu leczenia DAA w populacji oséb
osadzonych, w latach 2022-2026

| Lata realizacji | Liczba | Koszty obstugi | Laczny maksymalny koszt | Razem
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Programu pacjentow | informatycznej w modulu leczenia DAA
rocznie PLN
2022 200 165 000 7312 400 7477 400
2023 300 28 000 10 744 100 10 772 100
2024 300 28 000 10 744 100 10 772 100
2025 400 34 000 14 328 800 14 362 800
2026 500 40 000 17 908 500 17 948 500
Ogolem 1700 295 000 61 037 900 61 332 900

Tabela 3. Szacunkowa wysokos¢ srodkow finansowych na realizacj¢ programu leczenia ARV oraz czesci
dotyczacej leczenia DAA osadzonych w latach 2022-2026

Rok realizacji Koszt leczenia ARV Koszt leczenia HCV Laczny koszt programu
2022 439 500 000 7477 400 446 977 400
2023 475200 000 10 772 100 485972 100
2024 518 400 000 10 772 100 529172 100
2025 564 300 000 14 362 800 578 662 800
2026 612 900 000 17 948 500 630 848 500
Razem 2 610 300 000 61 332 900 2 671 632 900

Przedstawiajac powyzsze szacunki kosztow nalezy zwrdci¢ uwage, ze liczba pacjentéw planowanych do objecia
leczeniem, prognozowana w ramach programu moze ulec zmianie, co bedzie miato wplyw na catkowity koszt
realizacji programu. Na zmiang¢ prognozowanej liczby pacjentéw kwalifikowanych do programu w ciagu roku
majg wptyw takie czynniki jak: np. dostep do diagnostyki HCV czy zmiany wywolane pandemig. Szacunki
epidemiogiczne dla Polski wskazuja, ze liczba 0sob zyjacych z HCV, nie§wiadomych swojego zakazenia moze
by¢ nawet 3-4 krotnie wigksza, niz liczba zarejestrowanych zakazen HCV. Oznacza to, ze przy dalszej poprawie
wykrywalnosci zakazen HCV najprawdopodobniej bedzie obserwowany wigkszy niz dotychczas przyrost liczby
pacjentow.

Spodziewane efekty i korzysSci wynikajace z potencjalnego wdrozenia Programu, w tym okreslenie
glownych mierzalnych/niemierzalnych korzysci i kosztow.

Najwazniejsze korzysci ptynace z zapewnienia dostgpu do leczenia DAA to: wydtluzenie okresu przezycia
pacjentow z przewlektym HCV, zmniejszenie zakazno$ci tych osob dla populacji zdrowych wieznidw (co stanowi
wazny aspekt epidemiologiczny pozwalajgcy na ograniczenie liczby nowych zakazen) 1 bliskich poza zaktadem
karnym, spadek liczby zachorowan na HCV oraz dtugofalowo ograniczenie rozwoju powiktan zwigzanych z HCV.

Rozwoj badan nad HCV, ktoéry dokonat si¢ w ostatnich latach, wplynat na opracowywanie i wprowadzenie
do terapii szeregu nowych lekow o bezposrednim, swoistym dzialaniu przeciwwirusowym (DAA, ang. Direct
Acting Antivirals) pozwalajacych na skrocenie okresu leczenia oraz zwigkszenie skutecznosci i bezpieczenstwa
terapii. Krotszy okres leczenia przyczynit si¢ rowniez do poprawy komfortu pacjentéw oraz wzrostu compliance,
ktory jest niezwykle istotny w leczeniu choréb przewlektych tj. WZW typu C. Obecne metody leczenia
przewlektego WZW typu C obejmuja 3 klasy czasteczek ingerujacych w cykl replikacyjny wirusa, ktore
sa rekomendowane przez wytyczne dla specjalistow w zakresie praktyki klinicznej. Obejmuja one: inhibitory
proteazy NS3/NS4A, inhibitory RNA-zaleznej polimerazy NS5B oraz inhibitory NS5A. Na szczegolng uwagge
zastuguja, zarejestrowane w ostatnich latach, terapie DAA okre§lane mianem terapii pangenotypowych. Sa to
terapie, ktore pozwalajg na leczenie pacjentow zakazonych dowolnym sposréd 6 genotypdéw HCV wystepujacych
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najczgsciej w populacji. Ma to szczegdlne znaczenie w leczeniu grup, ktore sa zdominowane przez genotypy inne
niz genotyp 1 HCV — jak np. populacji os6b osadzonych w Polsce. Dane polskie wskazuja, ze w populacji
osadzonych, ktérzy sa zakazeni HCV, dominuje zakazenie GT3 HCV (ok. 60%), drugim co do czestosci
wystepowania jest GT1 HCV (ok. 33,5%), a trzecim GT4 HCV (ok. 6,5%). Tak wigc dla zdecydowanej wickszosci
pacjentow w tej grupie, terapig z wyboru pozostaja terapie pangenotypowe, poniewaz terapie genotypowo swoiste
(np. Elbaswir/Grazoprewir) nie pozwalaja na leczenie pacjentow zakazonych GT3 HCV, a w przypadku GT4
HCV14, wymagaja one najczgsciej dodatku rybawiryny, ktora zdecydowanie pogarsza profil bezpieczenstwa
terapii przeciwwirusowej poprzez wywotywanie niedokrwisto$ci. Dodatkowo proponowane schematy leczenia
DAA pozwalajg na uzyskanie maksymalnych wynikow zdrowotnych przy najnizszych mozliwych kosztach
diagnostyki i terapii.

Terapie pangenotypowe wykazuja wigksza efektywnos¢ w poroéwnaniu do terapii genotypowo swoistych
takze w terapii pacjentow zakazonych GT1 HCV. W przypadku pacjentéw zakazonych GT1 HCV, odsetki
pacjentow uzyskujacych SVR po zastosowaniu terapii pangenotypowej sa na poziomie 99-100%, niezaleznie od
subtypu, ktorym zakazony jest pacjent (niezaleznie, czy jest do GTla, czy GTlb). W przypadku terapii
genotypowo swoistej (Elbaswir/Grazoprewir) dla osiggnigcia poréwnywalnego odsetka SVR u pacjentow
zakazonych GTla z wiremig >800 000 IU/ml, konieczne jest wydtuzenie terapii do 16-tygodni oraz dodanie

rybawiryny.

Wedhtug Polskiej Grupy Ekspertow HCV (PGE HCV), w przypadku utrudnionego dostepu do terapii, w pierwszej
kolejnosci powinny jg otrzymac osoby, u ktorych — w ocenie specjalisty choroéb zakaznych — zakazenie HCV
w krotkim czasie moze doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci zycia lub zgonu. Dotyczy to zwlaszcza: marskosci
watroby (F4), szybkiej progresji witoknienia watrobowego, pozawatrobowych manifestacji zakazenia HCV,
przewlektych chorob nerek, oséb z planowanym lub przebytym przeszczepem narzadow. Za wyznacznik
eliminacji wirusa z organizmu uznaje si¢ uzyskanie trwalej odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained
Virologic Response). Prawdopodobienstwo p6znego nawrotu choroby po uzyskaniu SVR jest niskie.

Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztow, zwigzanych z przebiegiem przewleklego WZW
typu C, czy odleglych powiktan. Dzigki prowadzonej systemowo terapii przeciwwirusowej wsrod osadzonych
z HCV, mozliwe jest zmniejszenie liczby zakazen w populacji wigzniow, a w perspektywie diugofalowej,
zmniejszenie liczby oséb wymagajacych leczenia.15,16,17,18,19,20



I. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia Programu polityki zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Zapalenie watroby to stan zapalny, ktdrego jedna z najczestszych przyczyn jest obecno$¢ wirusoOw (wirusowe
zapalenie watroby). W wiekszosci przypadkéw choroba przebiega poczatkowo bez objawow ostrego zakazenia.
Wirusowe zapalenie watroby typu C jest réwniez chorobg ogoélnoustrojowsa, powodujacg liczne objawy
pozawatrobowe. U czgsci chorych dochodzi do spontanicznego zwalczenia wirusa przez uktad immunologiczny
zakazonego. U pozostatych zakazenie przechodzi w forme przewlekla, prowadzacego do niszczenia tkanki
watroby poprzez aktywne namnazanie si¢ wirusa. Zakazenie HCV jest wykrywane zwykle na etapie umiarkowanie
lub zaawansowanej choroby watroby. W przypadku utrzymywania si¢ przez lata, moze doj$¢ do sytuacji
zagrozenia zycia poprzez rozwo6j marskosci watroby i raka watrobowo-komoérkowego. 21,22

Istnieje 6 gtdwnych genotypow wirusa oraz szereg podtypdw, ktorych rozpowszechnienie jest rozne w zaleznosci
od obszaru geograficznego. W populacji ogolnej w Polsce 85% chorych zakazonych jest genotypem 1 HCV,
Z czego u przewazajacej wigkszosci zidentyfikowano wirusa o podtypie 1b (82%).23 Jednakze polskie dane
dotyczace populacji osadzonych wskazujg na dominacje innych genotypow niz genotyp 1 HCV. W tej populacji
dominuje zakazenie GT3 HCV (ok. 60%), drugim co do czgstosci wystepowania jest GT1 HCV (ok. 33,5%),
a trzecim GT4 HCV (ok. 6,5%).24

Osadzeni w Polsce nie stanowia odosobnionego przypadku populacji, w ktorej rozktad genotypéw HCV rdzni si¢
od tego, wystepujacego w populacji ogdlnej osob zakazonych HCV poza systemem penitencjarnym. Jak wykazato
badanie przeprowadzone ws$roéd osadzonych rozpoczynajacych odbywanie kary w Estonii, dominowalo tam
zakazenie genotypem 3 (44,4%), podczas gdy w tamtejszej populacji ogolnej, zakazenie genotypem 3 HCV
wystepuje u ok. 24%. Podobnie jak w Polsce, w populacji ogolnej zdecydowanie dominuje genotyp 1b HCV —
wystepujacy u ok 72% zakazonych.25,26

Roéznice w rozkladzie genotypéw pomiedzy populacja ogdlng i osadzonymi zakazonymi HCV obserwuje si¢
réwniez w innych krajach, m.in. w Hiszpanii (ok. 20-27% wsrod leczonych osadzonych byto zakazonych GT3
HCV, podczas gdy w populacji ogélnej zakazonych GT3 HCV jest ok. 8%), czy we Wloszech (ok. 36% wsrod
leczonych osadzonych byto zakazonych GT3, podczas gdy w populacji ogdlnej zakazonych GT3 HCV jest
ok. 10%). 27,28,29

Takze odsetek pacjentdw z wtdknieniem watroby wsrdd wieznidow, jak wskazujg badania z o§rodka w Potulicach,
moze by¢ inny niz w populacji ogdlnej, gdzie dominuje grupa F1. Odsetek pacjentow ze stopniem zwtdknienia F3
czy F4 wynosi okolo 67%, a pozostata grupe¢ stanowig pacjenci z F1 jak wskazuja wyniki w populacji osadzonych.
Dlatego w ramach programu rekomendowane jest wprowadzenie terapii pozwalajacej na szybka diagnostyke
i wlaczenie leczenia pangetypowego w celu uzyskania wysokich wynikéw skutecznosci leczenia, bez wzgledu na
stopien zwtoknienia czy genotyp wirusa (co pozwoli takze na obnizenie kosztow diagnostyki). Leczenie zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) za pomoca lekow dziatajacych bezposrednio przeciwwirusowo (DAA)
stanowi jeden z gtéwnych postepow klinicznych ostatnich lat.

Biorac pod uwage mozliwoéé stosunkowo tatwego wyleczenia zakazenia HCV, w 2014 r. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia przyjeto rezolucj¢ 67.6, wzywajaca wszystkie kraje do opracowania kompleksowych strategii eradykacji
wirusowego zapalenia watroby typu C.30 Dwa lata pozniej, w 2016 roku, Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
przyjeta swoja pierwsza globalng strategie dla sektora ochrony zdrowia w zakresie wirusowego zapalenia watroby,
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ktorej ogdlnym celem jest wyeliminowanie wirusowego zapalenia watroby jako zagrozenia dla zdrowia
publicznego do 2030 roku, co bedzie mierzone na dwa sposoby: jako zmniejszenie liczby nowych zakazen o 80%
i $miertelnosci 0 65%.31 Uzyskanie odpowiedzi wirusologicznej, ktora ocenia si¢ poprzez pomiar stgzenia HCV-
RNA we krwi, jest miarg skutecznos$ci terapii. Leczenie uwaza si¢ za skuteczne, jezeli po 12 tyg. od jego
zakonczenia nie stwierdza si¢ obecnosci HCV-RNA w surowicy krwi — tzw. trwata odpowiedz wirusologiczna
(SVR, sustained virologic response).

W wytycznych Europejskiego Towarzystwa Badan nad Watrobg (EASL 2020) jako populacje w wysokim stopniu
narazong (grupy ryzyka) na zakazenie HCV wymienia si¢ m.in. osoby osadzone w zaktadach systemu
penitencjarnego.32 Podobne wyrdznienie i szczegélne zainteresowanie grupa osadzonych, jako grupa
podwyzszonego ryzyka zakazenia HCV prezentuja takze m.in. wytyczne AASLD33 oraz WHO34. Jest to
populacja bardzo specyficzna, podlegajaca wielu migracjom. Wspdtczynnik rotacji w odniesieniu do wigzniow
w réznych krajach znaczaco sie r6zni, ale srednio jest on efektem przemnozenia aktualnej liczby wieznidw przez
4 do 6. Tak wigc jesli w kraju mamy ponad 80 tys. wigzniow, wspotczynnik rotacji wyniesie migdzy 320 a 480
tys. Hipotetycznie mamy zatem do czynienia z populacjg $rednio duzego miasta wojewodzkiego. W perspektywie
dhlugofalowej, pojawia si¢ zatem potrzeba dziatan prozdrowotnych skierowanych do ok. 500 tys. 0s6b w Polsce.
Chociaz powyzsze grupy lekow, pozwalajace na skuteczne i bezpieczne wyeliminowanie wirusa z organizmu
w krotkim czasie zostaty wprowadzone do powszechnego uzycia, HCV nadal stanowi istotny problem zdrowotny.
Europejskie Stowarzyszenie Badan nad Watrobg zaleca, aby wszystkie kraje europejskie opracowaty
kompleksowsa, krajowg strategi¢ lub plan dziatania w zakresie wirusowego zapalenia watroby typu C oraz
zwigkszenia $wiadomos$ci wsrod ludnosci i zapewnienia odpowiednich srodkow zapobiegawczych; oferowania
badan; zapewnienia powigzania z opieka, leczeniem i monitorowaniem pacjentdow - zgodnie z globalng strategia
WHO dla sektora zdrowia.

Problem zdrowia populacji 0s6b osadzonych to problem kompleksowy, jednak nie jest to problem nowy.
Jest sprawg zupelnie oczywista, ze prawie wszyscy wigzniowie wczesniej czy pozniej wychodza na wolnose,
zatem ich problemy zdrowotne przektada¢ si¢ moga na zdrowie catej populacji. Dodatkowo niepowodzenia
w leczeniu pewnych chorob przewlektych oraz probleméw zdrowia psychicznego mogg powodowac problemy
rodzinne, a nawet recydywe. Zapewnienie wlasciwej opieki zdrowotnej a takze edukacji prozdrowotnej podczas
odbywania kary, chroni zar6wno populacje wi¢zniéw, ich rodziny, jak i spoteczenstwo.

Zgodnie z informacjami zawartymi w raporcie ,,ACCESS TO HCV RELATED SERVICES IN PRISON
SETTINGS IN EUROPE: A community perspective”35, przygotowanym w roku 2018 przez European AIDS
Treatment Group, na terenie polskich zaktadow karnych nie prowadzi si¢ programow redukcji szkdd (programow
wspierajacych wymiane igiet i strzykawek oraz upowszechnianie informacji na temat zasad bezpiecznych
iniekcji). Moze si¢ to przeklada¢ na realne podwyzszenie ryzyka transmisji wsrdod osadzonych zakazen
przenoszonych przez krew, co bez wiedzy na temat realnego rozpowszechnienia zakazen HIV, HBV 1 HCV wsrod
osadzonych catkowicie uniemozliwia monitorowanie tego problemu i podejmowanie skutecznych dziatan
majacych na celu ograniczenie liczby nowych zakazen. W roku 2018, Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA)
przedstawity skuteczne i oparte na dowodach naukowych zalecenia, dotyczace zdrowia publicznego.
Zaproponowaly w nich $rodki majace na celu zapobieganie i kontrole przenoszenia wiruséw przenoszonych
przez krew w wigzieniach.36 Zgodnie z zapisami wytycznych ECDC/EMCDDA istnieje wyrazne uzasadnienienie,
aby dla poprawy i ochrony zdrowia publicznego, zapewni¢ osobom przebywajacym w zaktadach karnych, szybki
dostep do najnowoczesniejszego leczenia przeciwwirusowego, stosowanego w terapii wirusowego zapalenia
watroby typu C. Osobami, ktore w pierwszej kolejnosci powinny by¢ objete badaniami przesiewowymi
i leczeniem przeciwwirusowym, sg osadzeni, ktorzy stosuja srodki psychoaktywne w iniekcjach Iub robili
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to kiedykolwiek w przesztosci. Wprowadzenie badan przesiewowych wsréd osadzonych nie tylko powoduje
ograniczenie liczby nowych zakazen w okresie odbywania kary, ale rdwniez w sposdb istotny wptynie
na ograniczenie liczby nowych zakazen w populacji ogélnej, gdy osadzony wroci do spoleczenstwa po odbyciu
kary. Badania w kierunku HCV oraz niezwloczne rozpoczgcie terapii wérdd osadzonych rekomendujg roéwniez
Towarzystwa Naukowe tj. EASL i AASLD.37:3839

Wytyczne Polskiej Grupy HCV rekomenduja, aby aktywnie oferowac testy w kierunku zakazen wirusowych
przenoszonych przez krew (BBV — ang. Blood-Borne viruses) wszystkim wiezniom w momencie przyjecia
oraz przez caly okres odbywania kary. 40,41 Rekomendujg rowniez proponowanie szczepienia przeciw HBV
osobom przebywajacym w wiezieniach, a tym, u ktérych zostato zdiagnozowane zakazenie HIV, HBV lub HCV,
zalecajg zapewnienie w zaktadzie karnym odpowiedniego leczenia, ktore jest zgodne z wytycznymi stosowanymi
w standardowej opiece nad osobami zakazonymi danym wirusem. Dowody wskazuja, ze leczenie HIV i HCV
w wigzieniu jest wykonalne i bardzo skuteczne.

Obecnie glownym problemem dla populacji oséb przebywajacych w zaktadach penitencjarnych jest dostep
do skutecznego leczenia, finansowanego ze S$rodkow publicznych oraz skuteczna identyfikacja o0sob
bezobjawowych, ktore sg nieswiadome swojego zakazenia HCV. Dane zbierane w Polsce wskazuja, ze zaledwie
22% o0so6b zakazonych HCV w populacji ogélnej w Polsce jest $wiadoma swojego zakazenia i gtdéwnie sg to
pacjenci dializowani lub dawcy narzadoéw. W zwiazku z powyzszym istnieje konieczno$¢ wprowadzenia istotnych
zmian w opiece nad pacjentami z przewlektym WZW typu C, gdyz wraz z poprawa wykrywalnosci zakazen HCV,
ktora jest realizowana przez stuzby wiezienne, konieczne jest zapewnienie rzeczywistego dostepu do leczenia
osobom przebywajacym w zaktadach penitencjarnych. Optymalnym rozwiazaniem byloby zapewnienie dostgpu
do pangenotypowych terapii DAA, umozliwiajacych szybkie, bezpieczne i skuteczne leczenie pacjentow z
przewlektym WZW typu C, w oparciu o zasady zblizone do tych, jakie obowiazuja w programie leczenia lekami
ARV pacjentéw zakazonych wirusem HIV. Umozliwi to wdrozenie terapii i monitorowanie przebiegu leczenia
zaréwno w warunkach izolacji penitencjarnej jak i po zwolnieniu z AS/ZK.

I.2. Dane epidemiologiczne
1.2.1. Dane epidemiologiczne HCV w Polsce

Zakazenie HCV (Hepatitis C Virus) i bedace jego konsekwencja wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C)
stanowig w kontekscie zdrowia publicznego narastajacy problem.

Zapadalno$¢ na WZWC na podstawie danych NI1Z-PZH.

Wedhug danych z badan przesiewowych w Polsce zyje okoto 150-200 tys. chorych na WZW typu C, przy czym,
ze wzgledu na czesto ,,niemy klinicznie” przebieg choroby i brak systemowych dziatan ukierunkowanych
na diagnostyke HCV, jedynie ok. 20% z nich jest §wiadoma zakazenia. Pozostali stanowig potencjalne zrédio
nowych zakazen, nie mogac podja¢ krokow umozliwiajacych zapobieganie konsekwencjom toczacego sig
w ukryciu procesu chorobowego i dowiadujac sie o nim dopiero wowczas, gdy jest juz w zaawansowanym
i trudnym do leczenia stadium.

Tabela 4. Liczba nowych rozpoznan w kierunku WZW typu C w Polsce w latach 2016-2021
| Rok | Zapadalno$¢ | Zapadalnos$¢ | Leczeni w Programie
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bezwzwgledna wspoélczynnik lekowym NFZ
2016 4277 11,13 13 128
2017 4010 10,44 16 861
2018 3442 8,96 11 349
2019 3341 8,70 8 594
2020 942 2,46 4479
2021 1 144%** 2,98 1 957*

* Pierwsze poOtrocze ** do 15.11.2021

Wg danych z Map Potrzeb Zdrowotnych wspdtczynnik zapadalno$ci na przewlekte wirusowe zapalenie watroby
typu C wynosi 21,2 przypadkow na 100 tys ludnos$ci za$ chorobowo$¢ rejestrowalna 190,8 przypadkéw na 100
tys. ludnosci.42

W Polsce liczba nowo diagnozowanych przypadkow WZW typu C wzrosta czterokrotnie w poréwnaniu do danych
z konca lat 90. XX wieku. Liczba nowo diagnozowanych przypadkow WZW typu C wynosi kazdego roku ok.
3400-4200, cho¢ czas pandemii COVID-19 pokazat, ze w tym okresie liczba nowo diagnozowanych przypadkow
HCV dramatycznie spadta — co w opinii ekspertow klinicznych wiaze si¢ z faktem zdecydowanego ograniczenia
dostepu pacjentéw do placowek stuzby zdrowia ze schorzeniami innymi, niz powodowane przez zakazenie SARS-
CoV-2. Ten ograniczony dostep do placowek medycznych w dobie COVID-19, przetozyt si¢ na wigkszy odsetek
pacjentow p6zno diagnozowanych (np. na etapie marskosci lub HCC), niz miato to miejsce przed COVID-19.
W calym roku 2020 zarejestrowano jedynie ok. 940 nowych przypadkow HCV — w porownaniu do ok. 3400
przypadkow zarejestrowanych w roku 2019. W konsekwencji bardzo ograniczonych mozliwosci dostepu
do shuzby zdrowia w roku 2020 — a co za tym idzie rowniez do diagnostyki w kierunku HCV, ta ,niewykryta®
grupa osob zakazonych HCV, stracita kolejny rok, w ktérym bezobjawowy proces zapalny konsekwentnie
postepowatl. Skutki tego jednorocznego opdznienia w diagnostyce HCV wida¢ juz w poradniach choréb
zakaznych/hepatologicznych, gdzie juz w roku 2021 pojawia si¢ wiecej niz zwykle pacjentow z marskoscia
watroby i HCC. Systematycznemu wzrostowi ulega takze liczba zgonow spowodowanych WZW typu C. Zgodnie
z danymi publikowanymi co roku przez NIZ-PZH, w Polsce nadal notuje si¢ duzo przypadkow marskosci watroby
oraz HCC. Wg opublikowanych niedawno danych, w ciggu 2018 roku 2 100 oséb zmarlo z powodu raka
watrobowokomorkowego oraz 2 061 0sob z powodu widknienia i marskosci watroby. W przypadku znacznego
odsetka tych osob zakazenie HCV mogto stanowi¢ przyczyne wyjsciowa zgonu.43

Na tle Europy Polska zaliczana jest do krajow o $rednim wspoétczynniku rozpowszechnienia HCV. Wedtug
aktualnych danych odsetek osob w populacji Polski, u ktorych wystepuja zarowno przeciwciata, jak i materiat
genetyczny wirusa, wynosi ok. 0,47% (0,52% wspotczynnik standaryzowany). Pozwala to oszacowac, ze w Polsce
na WZW typu C choruje ok. 148 tys. oséb dorostych (164 tys. uwzgledniajac wspdtczynnik standaryzowany).

1.2.2. Epidemiologia w zakladach penitencjarnych w Polsce

Jak wynika z badan epidemiologicznych przeprowadzanych w réznych krajach, w tym w krajach nalezacych
do UE, osoby przebywajace w zaktadach systemu penitencjarnego sa bardziej obcigzone chorobami zakaznymi,
takimi jak wirusowe zapalenie watroby typu B (HBV), wirusowe zapalenie watroby typu C (HCV) i HIV.
Czesto jest to zwigzane z historig stosowania narkotykow droga iniekcji, jednak nie jest to jedyna droga zakazen
tymi wirusami, zar6wno w warunkach odbywania kary jak i na wolnosci. Ponadto uwiezienie moze powodowac
wyzsze ryzyko przeniesienia choréb zakaznych z powodu takich czynnikoéw, jak przeludnienie, staba opieka
zdrowotna i op6zniona diagnoza lub jej brak.
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Moze to prowadzi¢ do powstawania w zakltadach karnych swoistych enklaw, w ktorych czesto§¢ wystepowania
zakazen HIV, HBV czy HCV jest bardzo czgsto kilka, kilkunascie, a w skrajnych przypadkach nawet kilkadziesiat
razy wyzsza, niz w populacji ogdlnej danego kraju.

Dane opublikowane w roku 2018 wskazujg, ze wysokie rozpowszechnienie zakazenia HCV wsrod wigzniow jest
powszechne. Wiele krajow UE/EEA (EU/EEA: European Union/European Economic Area), opublikowto dane
wskazujace na prewalencj¢ HCV w$rod wigzniow na poziomie od 1,3% do nawet 86,3% tej populacji (np. Bulgaria
20,5-28,6%; Wegry 4,9% Chorwacja 4,3—14,2%; Hiszpania 14,7-44,9%; Portugalia 10,8-34,4%; Wielka
Brytania 1,3-19,2%; Wtochy 37,4-38%; Niemcy 8,6—84,9%; Luksemburg 86,3%). 44

Wedhig danych polskiej stuzby wieziennej z lat 2008-2020,45 kazdego roku wykonuje si¢ u wiezniow ok. 7400
testow - w zaleznos$ci od lat - od 3916 do 9188 testow na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV rocznie, co oznacza,
ze testy sa wykonywane u jedynie 9% osadzonych. W wyniku przeprowadzonych testow, przeciwciata anty-HCV
wykrywano co roku $rednio u ok. 730 osadzonych - w zaleznosci od lat od 227 do 1128 anty-HCV+/rok. Oznacza
to, ze prewalencja anty-HCV wsrod osadzonych, wynosita w tym okresie ok 9,6% - w zaleznosci od lat od 5,8%
do 13,1%, co oznacza ok. 10 krotnie wyzsza czgstos¢ wystepowania przeciwciat anty-HCV w grupie osadzonych,
niz w populacji ogoélnej. (wykresy ponizej). Dodatkowo, jak wynika z rocznych raportéw statystycznych Stuzby
Wigziennej, ok 41% sa to nowo wykryte przypadki - w zaleznosci od lat od 34,3% do 48,5% w roku.

Wykres 1. Testowanie w kierunku HCV wsrod polskich osadzonych
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Wykres 2. Czesto$¢ anty-HCV (+) wérdd osadzonych
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Warto zwroci¢ uwage, ze populacja osadzonych zakazonych HCV rézni si¢ od populacji ogdlnej nie tylko
wielokrotnie czgstszym wystepowaniem przeciwcial anty-HCV i zakazenia. Bardzo istotne roznice obserwuje si¢
rowniez w strukturze genotypowej polskich wiezniow. W przypadku polskich osadzonych, rozktad genotypow
HCV jest bowiem zdominowany przez zakazenia GT3 HCV (ok. 60%), drugim co do czestosci wystepowania
jest GT1 HCV (ok. 33,5%), a trzecim GT4 HCV (ok. 6,5%)'4. Tak wigc dla zdecydowanej wigkszo$ci pacjentow
osadzonych, terapia z wyboru pozostaja terapie pangenotypowe, ktore pozwalaja leczy¢ zakazenia wszystkimi
genotypami HCV i zachowuja najwyzsza skuteczno$¢ (mierzong odsetkiem SVR) niezaleznie od genotypu HCV,
ktérym zakazony jest pacjent.

Jednym z wyzwan eliminacji HCV jest problem p6znych rozpoznan przewleklego WZW typu C oraz mozliwos¢
kolejnych zakazen, tzw reinfekcji. Celem programu jest zwickszenie dostgpnosci leczenia dla o0sob
ze zdiagnozowanym HCV, przebywajacych w zakladach penitencjarnych, zahamowania rozwoju powiktan
zwigzanych z zakazeniami HCV oraz zmniejszenie ryzyka kolejnego zakazenia.

1.3. Opis obecnego postepowania

Zwigkszenie dostgpnosci terapii o wysokiej skutecznos$ci stanowi pierwszy krok w strategii dziatan
ukierunkowanych w perspektywie dlugofalowej na catkowita eliminacje HCV. Kolejnym etapem na drodze
do osiagnigcia tego celu jest konieczno$¢ zintensyfikowania réwnoleglych dziatan majacych na celu poprawe
wykrywalno$ci zakazen HCV (zwigkszenie liczby diagnozowanych lub wprowadzenie programow
przesiewowych), poniewaz jak pokazuja coroczne raporty Stuzby Wieziennej, obecnie w zakladach
penitencjarnych diagnostyka w kierunku HCV jest realizowana jedynie w przypadku ok. 5,5% osadzonych. Dzieki
wprowadzeniu skutecznych rozwigzan systemowych, umozliwiajacych rozpoznanie i rozpoczgcie leczenia
u wiekszej liczby chorych z obecnoscia zakazen utajonych, mozliwa staje si¢ eliminacja HCV w tej populacji.
Gloéwne utrudnienia zwigzane z leczeniem pacjentow z przewlektym WZW typu C przebywajacych w zaktadach
penitencjarnych jest brak modelu ambulatoryjnej opieki kwalifikacji i leczenia bez wzgledu na typ genotypu HCV.
Obecny model diagnostyki i leczenia WZW C polega na dobrowolnym wykonaniu testu i wstepnej diagnostyce
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w jednostce podstawowej, jednak ze wzglgdu na ograniczone mozliwosci podjecia leczenia zakazenia HCV, liczba
0s6b oczekujacych na leczenie w czasie odbywania kary powigksza si¢ kazdego roku.

W ostatnich kilku latach liczba osadzonych w Zaktadach Karnych i Aresztach Sledczych w Polsce ksztattowata
si¢ powyzej 70 tysiecy osob. Srednio rocznie wedtug stanéw na koniec miesigca w 2020 roku w wiezieniach i AS
przebywato 70 716 osadzonych. W 2019 roku bylo to odpowiednio 74 564 os6b. Raport miesi¢czny na koniec
czerwca 2021 podaje stan 71 640 osadzonych na co wptyw prawdopodobnie ma pandemia. Dotychczasowy model
diagnostyki i leczenia WZW C polegat na dobrowolnym wykonaniu testu i wstgpnej diagnostyce w jednostce
podstawowej. Nastepnie kierowano osadzonego do Oddziatu Chordb Zakaznych w ZK w Potulicach, gdzie
kontynuowano diagnostyke oraz kwalifikowano do leczenia uwzgledniajac wskazania medyczne, dotyczace
adherencji i wpisywano do kolejki oczekujacych. Terapi¢ prowadzono w ZK w Potulicach zgodnie z wyznaczong
kolejkg i w ramach hospitalizacji. W 06.2021 podano, ze w zakladach penitencjarnych przebywa 71 640
osadzonych. Testy w kierunku HCV wykonywane sa osadzonym ze wskazan medycznych, na zalecenie lekarza
i na prosbe osadzonego, podobnie jak w pozawigziennej opiece zdrowotnej. Ich liczba sprzed okresu pandemii
oscylowata na poziomie kilku tysigcy rocznie i obejmowata okolo 5-10% osadzonych. Nastepnie osadzony
kierowany byt do Oddziatu Chorob Zakaznych w ZK w Potulicach, gdzie kontynuowano diagnostyke
oraz prowaadzono kwalifikacje do leczenia uwzgledniajac wskazania medyczne, dotyczace adherencji
i wpisywano chorych do kolejki oczekujacych. Terapia prowadzona byta w ZK w Potulicach zgodnie
z wyznaczong kolejnoscig, w tym takze w ramach hospitalizacji.

Tabela 5. Diagnostyka w kierunku WZW C przeprowadzona w jednostkach penitencjarnych w latach 2017-
2020 1.

Liczba badan Liczba nowych
Ogolem liczba badan - Liczba przypadkow przypadkow
Rok z wynikiem

wykonanych dodatnik nowowykrytych wykrytych na 1000

wykonanych badan
2017 7339 687 291 40
2018 6175 466 160 26
2019 5302 427 154 29
2020 3916 227 98 25

Stosowana do 2017 roku terapia interferonem 1 rybawiryna ze wzgledu na dziatania niepozadane
i przeciwwskazania, a w zwigzku z tym cz¢ste odmowy leczenia pacjentdw nie rozwigzywala problemu. Gtownym
celem leczenia WZW C jest eliminacja wirusa z organizmu, zahamowanie lub cofnigcie si¢ zmian
histopatologicznych, zmniejszenie ryzyka przeniesienia infekcji na inng osobe oraz redukcja ryzyka rozwoju raka
watrobowokomorkowego.

Pomimo stosunkowo wysokich kosztow, wigziennictwo wprowadzito w swoim zakresie procedury nowoczesnego
leczenia, jednakze problemem pozostaje dostep, czyli wydolnos¢ systemu opieki wigziennej oraz kontynuacja
terapii po opuszczeniu przez pacjenta AS/ZK, co ma niezwykle istotne znaczenie w eliminacji wirusa w populacji,
takze ogolnej. Jak wynika z informacji posiadanych przez Oddziat Choréb Zakaznych (WZW) w ZK w Potulicach
aktualnie zdiagnozowanych i przygotowanych do leczenia jest 72 pacjentéw, ktorzy oczekuja w kolejce
na leczenie. W jednostkach penitencjarnych jest jeszcze okoto 60 pacjentow z dodatnim HCV RNA, ktorzy
wymagaja dokonczenia diagnostyki (gastroskopia, fibroskan) . Wiadomo jednak, iz pacjenci ci zostang
zakwalifikowani do leczenia. Mozna zatozy¢, iz aktualnie w jednostkach penitencjarnych przebywa ponad 130
pacjentow zakwalifikowanych do leczenia. Dane te nie odzwierciedlaja jednak prawdopodobnie skali problemu,

gdyz w ostatnim czasie z powodu pandemii znacznie ograniczono testowanie.
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Wprowadzenie od 2018 r. do programu B.71 terapii pangenotypowych, umozliwilo przeniesienie tej wysokiej,
blisko 100% skuteczno$ci, na terapi¢ wszystkich genotypéw HCV, a dodatkowo pojawita si¢ takze mozliwos¢
bardzo szybkiego 8-tygodniowego leczenia wszystkich pacjentow wczesniej nieleczonych z wyréwnang funkcja
watroby, niezaleznie od zaawansowania widknienia i genotypu. Te zmiany otworzyly nowe mozliwosci kliniczne,
zarowno przed lekarzami, jak i ich pacjentami. Terapie pangenotypowe, w przeciwienstwie do terapii genotypowo
swoistych, wymagaja minimalnej ilosci badan w momencie kwalifikacji do terapii, dzigki czemu mozna
zrezygnowac z kosztownych i czasochtonnych badan, tj. genotypowanie i subgenotypowanie (w przypadku
pacjentow z GT1 HCV), oceny ilosciowej wiremii czy tez oceny zaawansowania wtdknienia w oparciu o metody
elastograficzne (np. FibroScan) i zastgpienie ich testami surowiczymi (np. APRI lub FIB-4). Dzi¢ki bardzo
korzystnemu profilowi bezpieczenstwa, potwierdzonemu w badaniach klinicznych i codziennej praktyce
klinicznej oraz praktycznie calkowitej rezygnacji z konieczno$ci zastosowania rybawiryny (niezaleznie
od genotypu i subgenotypu HCV), mozliwe jest takze ograniczenie do minimum monitorowania bezpieczenstwa
terapii, ktore w przypadku terapii pangenotypowych moze by¢ zminimalizowane do kilku badan laboratoryjnych
polaczonych z ogdlng oceng stanu pacjenta — np. w postaci rozmowy z personelem medycznym placowki karnej
i ewentualnych dodatkowych badan laboratoryjnych, wykonywanych jedynie w sytuacjach koniecznych
i uzasadnionych klinicznie (np. w przypadku podejrzenia dekompensacji funkcji watroby).

Czas pandemii pokazat wyraznie, ze w dobie ograniczonych mozliwosci monitorowania pacjentow, jakie zostaty
niejako sprowokowane przez ograniczenia zwigzane z pandemia, wlasnie krotkie i bardzo skuteczne terapie
pangenotypowe byly wybierane do terapii HCV.

Wydaje si¢ wigc zasadne, by w czasie prowadzenia terapii w warunkach ograniczonych zasobéw medycznych
jakie obserwuje si¢ w zakladach penitencjarnych, skorzysta¢ z doswiadczen roku 2020 i wprowadzi¢ terapie
pangenotypowe jako terapie z wyboru w grupie pacjentow osadzonych. Zapewniaja one bowiem najwyzsza
skuteczno$¢, niezalezng od genotypu HCV, a przy tym pozwalaja na zdecydowane uproszczenie S$ciezki
diagnostycznej wymaganej dla kwalifikacji do terapii, monitorowania jej bezpieczenstwa oraz oceny ostatecznej
skutecznosci terapii w postaci SVR.

Obecne leczenie HCV odbywa si¢ jedynie w Oddziale Choréb Zakaznych w Zaktadzie Karnym w Potulicach.
W okresie pandemii ulegto ono znacznemu ograniczeniu, ze wzgledu na utworzenie w tym oddziale izolatorium
dla chorych na COVID-19. Do konca ubiegtego roku w jednostkach penitencjarnych leczenie WZW typu C terapia
bezinterferonowa zakonczyto odpowiednio: w 2016 roku - 6 oséb, w 2017 roku 15 oséb, w 2018 roku — 21 0sdb,
w 2019 roku — 25 0s6b i w 2020 roku — 18 0sdb. Istniejg jednak mozliwosci, aby wykorzystujac w petni potencjat
terapii pangenotypowych, zbudowa¢ na bazie juz istniejacych shuzb medycznych obslugujacych placowki
penitencjarne, we wspdlpracy z osrodkiem w Potulicach oraz tam, gdzie to bedzie konieczne we wspdlpracy
z zewnetrznymi osrodkami specjalistycznymi (poradniami Choréb Zakaznych/Hepatologicznymi), skutecznego
i sprawnie zarzadzanego systemu, ktory sprosta wyzwaniu jakim jest eliminacja HCV w polskich placowkach
penitencjarnych.

Mimo, iz zgodnie z ustawg Kodeks karny wykonawczy kazda osoba osadzona i tymczasowo aresztowana ma
gwarancj¢ bezplatnego dostgpu do leczenia w tym diagnostyki 1 lekéw, to zasadnicza przeszkoda
w diagnozowaniu i leczeniu 0sob przebywajacych w zaktadach penitencjarnych sa ograniczone $rodki i zasoby
osobowe jakie system przeznacza na $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielane w zaktadach penitencjarnych.
Dodatkowo nalezy podkresli¢, iz z uwagi na form¢ odbywania kary pacjent osadzony jest pozbawiony dostepu
do bezptatnej diagnostyki oferowanej przez niepubliczne podmioty lecznicze pacjentom przebywajacym
na wolnosci w tym réwniez pacjentom nieubezpieczonym. Tymczasem konieczno$¢ przerwania transmisji
zakazen wymaga, aby kazda osoba, zakazona HCV znajdujaca si¢ w jednym z polskich zakladéw penitencjarnych,
mogla by¢ leczona przeciwwirusowo, co dotyczy zar6wno nieubezpieczonych obywateli Polski,
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jak i cudzoziemcoOw wymagajacych terapii przeciwwirusowej z powodu zakazenia, poniewaz stanowi ona realne
zrodlo zakazenia zardwno dla pozostalych osadzonych, jak i dla personelu obstugujacego dang placowke
penitencjarng. Ma to szczegdlne znaczenie, poniewaz w przypadku ekspozycji na zakazenie HCV nie ma swoistej
profilaktyki poekspozycyjnej, ktéra ograniczylaby mozliwos¢ przeniesienia zakazenia HCV na osobeg
eksponowang. Program ma na celu poprawe w dostgpie do leczenia os6b osadzonych w zakladach karnych
oraz przerwania fancucha zakazen w tej grupie spoteczne;j. Jest to niezwykle istotne w konteks$cie zobowigzania,
ktore Polski Rzad podjat na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia WHO, przyjmujac globalna strategie dotyczaca
WZW C.

Leczenie przeciwwirusowe, w tym szczegolnie pangenotypowe, catkowicie zmienito obraz i zakres diagnostyki,
co umozliwilo szybkie, bezpieczne i1 skuteczne leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C
bez wzgledu na genotyp czy stopien zaawansowania wioknienia. Nalezy jednak zatozy¢, ze bez leczenia
antywirusowego HCV, w kazdym przypadku zakazenia HCV po kilku — kilkunastu latach dochodzi do rozwoju
wioknienia, ktorego dlugofalowa konsekwencja moze by¢ marsko$¢ watroby i zwigzane z nig powiklania
w postaci raka watrobowokomorkowego czy zgonu.

Korzysci wynikajace z przyjetych rozwigzan systemowych sg krotko i dlugoterminowe. Wprowadzenie prawie
100% skutecznego leczenia antywirusowego wraz z edukacja prozdrowotng dla pacjentdéw z rozpoznanym
zakazeniem HCV dlugofalowo moze prowadzi¢c do spadku liczby zakazen. U osob objetych terapiag
przeciwwirusowg dochodzi do uzyskania trwatej odpowiedzi SVR w okresie kilku tygodni i zmniejszenia ryzyka
rozwoju kolejnych powiklan zwigzanych z dlugotrwatym procesem zapalnym, czy ryzyka zakazenia kolejnych
0s6b.

1. Pacjenci z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby, wymagajacy ze wskazan klinicznych objgcia
leczeniem przeciwwirusowym, powinni mie¢ w czasie odbywania kary oraz po opuszczeniu AS$/ZK
zapewniony bezplatny i nieograniczony dostep do ogoélnopolskiego ujednoliconego systemu opieki
medycznej, w tym do terapii pangenotypowych i monitorowania terapii w warunkach ambulatoryjnych.

2. System organizacji realizacji Programu finansowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
a koordynowanego przez Centrum we wspotpracy z Centralnym Zarzadem Stuzby Wieziennej daje
mozliwos¢:

a) Utworzenia mozliwosci leczenia pacjentdow w ramach opieki ambulatoryjnej w zaleznos$ci
od miejsca izolacji penitencjarnej na terenie catego kraju i koordynacj¢ poprzez CZSW/ZK
w Potulicach,

b) szybkiego dostarczenia lekéw dla nowo wlaczanych pacjentdéw oraz na kontynuowanie
zainicjowanych juz terapii,

¢) praktycznie uniemozliwia ewentualnos¢ przeterminowania si¢ lekow.

d) Program umozliwia szybkie wlaczenie do terapii wszystkich pacjentdéw przyjmowanych
do zaktadéw penitencjarnych oraz opuszczajacych je.

3. Zamknigty system zakupu i dystrybucji lekéw praktycznie uniemozliwia ich zakup i wywozenie poza
teren Polski przez obywateli innych krajow.

4. Ogolnopolski system elektroniczny monitorowania gospodarki lekowej prowadzony przez Krajowe
Centrum ds AIDS oparty na danych, ktorych wprowadzanie leze¢ bedzie po stronie CZSW, np przez
zaktady, w ktérych beda leczeni pacjenci, petnit bedzie rolg centralnego rejestru prowadzonych terapii,
niezawierajacego danych wrazliwych. System leczenia HCV bedzie zintegrowany z systemem
monitorowania i zbierania danych dotyczacych efektow terapeutycznych.

5. Niskie koszty osobowe obstugi Programu.
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Korzysci dla zdrowia jednostki oraz populacji

1. Leczenie przeciwwirusowe oparte o pangenotypowe leki z grupy DAA jest terapig o udowodnionej,
wysokiej skutecznos$ci klinicznej i akceptowalnym profilu bezpieczenstwa bez wzglgdu na genotyp
1 stopien zaawansowania widknienia

2. Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztow medycznych, czy tez obcigzen
wynikajacych z leczenia pozwatrobowych objawoéw przewleklego WZW typu C czy rozwoju
dlugoterminowych powiktan.

3. Leczenie przeciwwirusowe zakazenia HCV wptywa korzystnie na spadek liczby zakazonych
poprzez eliminacje wirusa w populacji.

4. Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztow medycznych, czy tez obcigzen
wynikajacych z leczenia powiktan. Dzigki stworzeniu modelu do kwalifikacji i leczenia pacjentow
terapig DDA, mozliwe jest obnizenie kosztow hostpializacji i leczenia tych pacjentow, w tym takze przez
stuzby wiezienne.

Leczenie WZW C z wykorzystaniem DAA jest wysoce optacalne. Koszt terapii antywirusowej jednego pacjenta
pangenotypowymi schematami bezinterferonowymi wynosi ok. 25 tys. zt i jest znacznie nizszy od kosztow
leczenia powiktan choroby. Koszty lekow stosowanych w terapii pacjenta z rakiem watrobowokomorkowym
przekraczajg 30 tys. zI, natomiast koszt pojedynczego przeszczepu watroby wynosi ponad 200 tys. zt. Dodatkowo,
pacjenci po przeszczepieniu narzagdu wymagaja nieustannej terapii potransplantacyjnej, ktorej roczny koszt sigga
20-30 tys. zt. Konieczne jest podejmowanie dzialan majacych na celu nie tylko leczenie, ale i powstrzymanie
rozprzestrzeniania si¢ HCV. Takie dzialania powinny polega¢ na otwieraniu szerokiego dostgpu do testowania
w kierunku HCV, umozliwiajacego wczesne wykrycie oraz diagnostyke jak najwigkszej liczby osob zakazonych,
oraz na skierowanej do personelu medycznego, a takze ogdtu spoleczenstwa, edukacji i promocji zachowan
zmniejszajacych ryzyko transmisji zakazenia.46

W przeciwienstwie do wczesniejszego leczenia o niespecyficznym dziataniu z wykorzystaniem pegylowanych
interferonow, obecnie dostepne metody leczenia przewlektego WZW-C obejmujg terapie celowane, ingerujace
w proces replikacyjny wirusa na roznych etapach i posiadajace bezposrednie dzialanie przeciwwirusowe.
Aktualnie preferowane terapie przewleklego WZW typu C obejmuja leczenie skojarzone z wykorzystaniem
od 2 do 4 lekéw o roznym mechanizmie dziatania, w celu maksymalizacji skuteczno$ci — najczesciej sg obecnie
uzywane schematy terapeutyczne zawierajace leki o dwoch punktach uchwytu. Wszystkie oceniane
przez AOTMIT leki DAA charakteryzowaly si¢ wysoka optacalnoscia.

Obecny dostgp do programu moze by¢ rozwijany na bazie doswiadczen osrodkdéw specjalistycznych, leczacych
pacjentow w ramach programu B.71 oraz wcze$niejszego rozwoju tego programu i Scistej wspotpracy pomigdzy
osrodkami referencyjnymi a stuzbami wi¢ziennymi. Terapia przeciwwirusowa oparta na pangenotypowych lekach
z grupy DAA jest leczeniem trwajacym najczesciej 8-12 tygodni, co pozwala takze na szybka oceng skutecznosci
leczenia pacjentow pod wzgledem SVR. Proponowany program jest pierwsza edycja tego modutu w ramach
Programu w przedmiotowym zakresie. Realizacja Programu w kolejnych latach, w tym jego dziesiatej edycji
opierac si¢ bedzie
na do$wiadczeniach i wnioskach wyniesionych z poprzednich edycji oraz na wypracowanych doswiadczeniach
w ramach programu lekowego i dotychczasowej wspotpracy ze stuzbami wigziennymi. Dhugofalowos¢ dziatan
prowadzonych w ramach realizacji tego dokumentu przektada si¢ na osiaggnigcie trwatych efektéw populacyjnych.
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IL.1.

I1.2.

I1. Cele Programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

Modut Leczenie DAA przewlekiego wirusowego zapalenia wqtroby typu C u pacjentow osadzonych w zakladach
penitencjarnych odzwierciedla potrzeby w =zakresie polityki zdrowotnej oraz lekowej Panstwa.
Procedura ta dotychczas nie byla realizowana w ramach programu polityki zdrowotne;j.

Cel gléwny modulu DAA

Gléownym celem czgsci dotyczacej leczenia przeciwwirusowego DAA w populacji oséb przebywajacych
w  zakladach penitencjarnych, jest osiagniecie trwalej odpowiedzi wirusologicznej SVRI12
u 94% osob, ktére w ramach programu zostaly poddane terapii DAA (47).

Cele szczegélowe modulu DAA

Cele Programu wpisujg si¢ w dazenie do osiggniecia eliminacji wirusowego zapalenia watroby jako zagrozenia
dla zdrowia publicznego do 2030 roku (WHO w 2016 roku) i zmniejszenia liczby nowych zakazen o 80%
i $miertelnosci 0 65% .
Cel gltowny pozwola osiagnagé¢ nastgpujace cele szczegdtowe realizowane w grupie osob przebywajacych
w zaktadach penitencjarnych:
e Wzrost liczby pacjentdéw wlaczonych do Programu objgtych monitoringiem przebiegu i skutecznosci
leczenia o 90%
e  Wzrost liczby pacjentdw objetych terapia DAA GLE/PIB w ramach Programu o 75%
e  Wzrost liczby pacjentdw objetych terapia DAA SOF/VEL w ramach Programu o 75%
e Skrocenie czasu od rozpoznania zakazenia HCV do rozpoczecia terapii do mniej niz 12 miesiecy
e Spadek liczby pacjentow ze zdiagnozowanym zakazeniem HCV, a nieobjetych leczeniem, o 75%
e Osiagnigcie wysokiego poziomu satysfakcji z udzialu w programie u 60% pacjentow
e Osiagnigcie wysokiego poziomu $§wiadomosci dotyczacej ryzyka zakazenia i reinfekcji u 60% osob
osadzonych
e Osiaggnigcie wysokiego poziomu $wiadomosci u 90% personelu zakladéow penitencjarnych
zaangazowanego w dziatania programowe

Szczegdlne znaczenie dla realizacji celu gldéwnego bedzie miato podniesienie poziomu §wiadomosci w zakresie
szeroko pojetego problemu wzw C zaréwno osadzonych jak i personelu zakladéw penitencjarnych. Dzialania
edukacyjne istotnie podniosg efektywnos¢ dziatan w ramach programu.

Dodatkowe cele szczeg6lowe (pozaprogramowe)

e Przyrost roczny wstepnych diagnoz o co najmniej 10%
e Przyrostroczny liczby osadzonych, u ktorych zostato wykonane poglebione badanie diagnostyczne o 10%

W warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia program w tym wymiarze jest tworzony po raz pierwszy,
dlatego zaproponowane warto$ci zostaly oszacowane na podstawie do$wiadczenia osrodka w Potulicach
oraz autoréw programu. Ma on na celu stworzenie systemowego dostgpu do terapii i monitorowania leczenia
antywirusowego dla pacjentdw zrozpoznanym przewleklym zapaleniem watroby typu C, przebywajacych
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w zaktadach penitencjarnych. Ma prowadzi¢ takze do zmniejszenia czestosci zakazen HCV w tej populacji.
Dodatkowo, dlugoterminowym celem programu jest zahamowanie wzrostu liczby nowych zakazen HCV (w tym
reinfekcji w populacji 0séb osadzonych), rozwoju marskosci watroby, raka watrobowokomorkowego oraz zgonu.

I1.3. Mierniki efektywnosci dzialan realizowanych w ramach programu polityki zdrowotnej

Glownym miernikiem efektywnosci dziatan realizowanych w ramach programu bgdzie odsetek pacjentow
wyleczonych, tj. z trwala odpowiedzia wirusologiczna SVR12 po zakonczeniu programu. Dla przypomnienia,
gldownym celem programu jest osiggnigcie trwalej odpowiedzi wirusologicznej SVRI12 u 94% o0séb,
ktore w ramach Programu rozpoczety terapic DAA.

Do oceny efektywnosci nie beda brane pod uwage przypadki wycofania zgody na leczenie czy udziat w programie
i przypadki zgonu wczesniejszego zgonu pacjenta.

W ocenie efektywnosci dziatan realizowanych w ramach programu wykorzystane zostang ponadto mierniki
pozwalajace na precyzyjne okreslenie, w jakim stopniu kazdy ze szczegdtowych celow zostat zrealizowany.

W ponizszej tabeli przedstawione zostato zestawienie miernikéw efektywnos$ci oraz celow szczegotowych,
ktorych dotycza.

Tabela 6. Mierniki efektywnosci dzialan programowych

Gléwny miernik efektywnosci

Cel glowny

Odsetek pacjentow wyleczonych, tj. z trwalg odpowiedzig
wirusologiczng SVR12 po zakonczeniu Programu.

Osiagnigcie trwalej odpowiedzi
wirusologicznej SVR12 u 94% osob, ktore
w ramach Programu rozpoczely terapie DAA.

Pozostale mierniki efektywnosci dzialan

Cele szczegélowe

Odsetek 0sob leczonych w ramach programu w stosunku
do liczby 0s6b z rozpoznaniem zakazenia HCV

w zaktadach penitencjarnych

Czas od rozpoznania do rozpoczgcia leczenia w ramach
programu

Odsetek pacjentow poddanych reterapii w ramach
programu w stosunku do wszystkich pacjentow, ktorzy
uprzednio przeszli terapi¢ w ramach programu

Wzrost  liczby  pacjentdow  wlaczonych
do Programu objetych  monitoringiem
przebiegu i skutecznos$ci leczenia o 90%

Odsetek liczby pacjetow objetych dang terapig

Wzrost liczby pacjentow objetych terapia
DAA GLE/PIB w ramach Programu o 75%

Odsetek liczby pacjetow objetych dang terapia

Wzrost liczby pacjentow objetych terapia
DAA SOF/VEL w ramach Programu o 75%

Czas od rozpoznania zakazenia HCV do rozpoczgcia terapii

Skrocenie czasu od rozpoznania zakazenia
HCV do rozpoczecia terapii do mniej niz 12
miesiecy

Liczba pacjentow ze zdiagnozowanym zakazeniem HCV,
a nieobjetych leczeniem

Spadek liczby pacjentow ze
zdiagnozowanym zakazeniem HCV,
a nieobjetych leczeniem, o 75%
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*)**)Odsetek 0sob osadzonych majacych wiedze na
temat ryzyka reinfekc;ji :

Odsetek osadzonych wiaczonych do Programu
umiejacych prawidtowo wskazaé

- czynniki ryzyka zakazenia WZW typu C

- drogi zakazenia

- metody zapobiegania chorobie

- metody ograniczania rozprzestrzeniana si¢ choroby

Osiggniecie wysokiego poziomu $wiadomosci
u 60% osob osadzonych dotyczacej ryzyka
zakazenia i reinfekcji

Odsetek pracownikow zaktadow penitencjarnych
zaangazowanych w dziatania programowe, ktorzy
umiejg prawidlowo wskazac:

- czynniki ryzyka WZW typu C

- drogi zakazenia

- objawy choroby

- powiklania

- metody ograniczania rozprzestrzeniania si¢ choroby

Osiagniecie wysokiego poziomu $wiadomosci
dotyczace] WZW typu C u 90% personelu
zakltadow penitencjarnych zaangazowanego
w dziatania programowe

Odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli wysoki poziom
satysfakcji *) z udzialu w programie

Osiagnigcie wysokiego poziomu satysfakcji
z udziatu w programie u 60% pacjentow

*) wysoki poziom satysfakcji dotyczy¢ bedzie kilku istotnych aspektéw udziatu w programie (Zatacznik nr 2)
**) ze wzgledu na specyfike zakltadow penitencjarnych zbadanie niektorych miernikow moze okazac si¢

niemozliwe

Wybrane mierniki efektywnosci dzialan dodatkowych (pozaprogramowych)

Wybrane mierniki efektywnos$ci dzialan dodatkowych
(pozaprogramowych)

Cele szczegotowe dodatkowe
(pozaprogramowe)

Odsetek wstepnych diagnoz wsrdd osadzonych
Czas od osadzenia do wykonania wstepnej diagnozy

Przyrost roczny wstepnych diagnoz
o co najmniej 10%

Odsetek osadzonych u ktorych w trakcie trwania programu
zostalo wykonane poglebione badanie diagnostyczne

Przyrost roczny liczby osadzonych, u ktérych
zostato wykonane poglebione badanie
diagnostyczne o 10%

Ocena efektywnosci programu bedzie wynikiem zestawienia

danych na etapie rozpoczynajacym dzialania

w ramach Programu i po jego zakonczeniu. Przewiduje si¢, ze wybrane wyniki bedg mogly by¢ zestawiane z tymi,
ktore dotycza wczesniejszych lat, o ile takie poréwnanie bg¢dzie metodologicznie poprawne i tym samym

dozwolone.
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I1.4. Plan dzialan — opis dzialan, ktére maja doprowadzi¢ do osiagniecia celow

Cele modulu DAA realizowane beda glownie poprzez objgcie leczeniem przeciwwirusowym pacjentow
z przewlektym WZW typu C. Zatozeniem programu jest leczenie terapiami opartymi na pangenotypowych lekach
DAA (kwalifikacja i leczenie) 0s6b z rozpoznanym wirusowym zapaleniem watroby oraz jego prowadzenie
w miejscu odbywania kary. Realizatorem Programu bedzie Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej, z ktorym zawarta
zostanie umowa na realizacj¢ Programu w zakresie prowadzenia terapii HCV, w populacji oséb osadzonych.
W ramach programu nie bedzie wdrazana diagnostyka w kierunku postawienia rozpoznania zakazenia HCV (nie
beda tez finansowane badania przesiewowe).

W ramach szerszej wspotpracy z Centralnym Zarzadem Stuzby Wigziennej, Krajowym Centrum ds. AIDS
oraz Fundacjg Urszuli Jaworskiej pod nadzorem Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa Sprawiedliwosci zostaty
zaplanowane dodatkowe dziatania komplementarne do modutu ,,Leczenie DAA przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach penitencjarnych®. Gtéwne dziatania wspierajace
jako projekt komplementarny bedzie prowadzit partner (Fundacja Urszuli Jaworskiej), ktory jest pomystodawca
catego projektu. Dziatania partnera zostang umocowane poprzez zawarcie umowy trojstronnej mi¢dzy Centralnym
Zarzadem Shuzby Wigziennej, Krajowym Centrum ds. AIDS oraz Fundacjg Urszuli Jaworskiej pod nadzorem
Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa Sprawiedliwosci.

Projekt realizowany przez partnera zaktada nastepujace dzialania pozaprogramowe:

1. Akcja edukacyjna wérod pracownikow Zaktadow Karnych oraz osob osadzonych,

2. Diagnostyka wstepna 1 poglebiona dla os6b osadzonych, w postaci kasetkowych testow
przesiewowych w kierunku HCV oraz badania HCV-RNA dla 0s6b z pozytywnym wynikiem testu
anty-HCV,

3. Opracowanie narzedzia informatycznego do sprawnego monitorowania postgpéw w realizacji
projektu.

Za finansowanie tej cze¢sci dziatan w projekcie bedzie odpowiedzialny partner (Fundacja Urszuli Jaworskiej)
w ramach swojej dziatalnosci statutowej. Srodki na ten cel beda pochodzily z grantéw i dofinansowan
pozyskanych przez partnera i nie sg czg¢éciag budzetu przeznaczonego na realizacj¢ Programu polityki zdrowotnej,
finansowanego ze srodkow publicznych.

Diagnostyka: Projekt zaktada objecie badaniami co najmniej 60% populacji 0os6b osadzonych. Testowanie
w kierunku HCV nie jest objete programem, ale stanowi istotny element catego projektu, na co wskazuje
doswiadczenie innych krajow, ktore zmagaly si¢ z problemem eliminacji zakazen HCV w populacji osob
osadzonych. Niezbedna diagnostyka w kierunku zakazenia HCV prowadzona bedzie w jednostkach
penitencjarnych na zasadzie zaproponowania przez personel badan zaré6wno osobom nowoprzybylym,
jak 1 juz przebywajacym w zakltadach penitencjarnych. Zgodnie z rekomendacja AOTMIT z dn. 30.11.2020,
osadzenie w zakladzie karnym stanowi wskazanie do wykonania testu w kierunku HCV. Istotng kwestig jest
zapewnienie dobrowolnosci poddania si¢ testowi przez osadzonego, a fakt ewentualnej odmowy wykonania testu
powinien zosta¢ odnotowany w jego dokumentacji medycznej. W przypadku osadzonych przyjmowanych
do okreslonego o$rodka penitencjarnego, wykonanie testu w kierunku HCV powinno odbywac si¢ przy przyjeciu
lub w czasie do ok. miesigca od rozpoczecia odbywania kary. Czas ten powinien zosta¢ wykorzystany na edukacje
przeprowadzang z osadzonymi przez wykwalifikowany personel. Jej celem jest wyjasnienie osadzonemu korzysci
prozdrowotnych z wykrycia WZW typu C oraz leczenia dla pacjenta i jego bliskich a takze na promowanie
zachowan, ktore pozwola zmniejszy¢ ryzyko zakazenia w przysztosci
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Edukacja: W projekcie zaktada si¢ realizacje dziatan komplementarnych do PPZ w zakresie edukacji personelu
i 0so6b osadzonych w ZK. Dzialania te maja na celu osiagnigcie zaktadanych miernikow oraz efektow Programu
polityki zdrowotnej, tj. eliminacji wirusa HCV w populacji osdb osadzonych.

Zakres dziatan edukacyjnych niefinansowanych w ramach Programu Polityki Zdrowotnej ,,Leczenie DAA
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentow osadzonych w zaktadach penitencjarnych”

1. Dziatania edukacyjne skierowane beda zaré6wno do personelu placowek penitencjarnych jak i samych
osadzonych. Planowane sg szkolenia on-line dla dyrektorow zaktadow karnych, w ktorych bedzie realizowany
projekt, w nastepnej kolejnosci planowane sa cykle szkolen dla realizatorow projektu w tym:

a) Psychologéw wieziennych
b) Wychowawcow majgcych na co dzien kontakt z osadzonymi
c) Lekarzy i pielegniarek pracujacych w systemie penitencjarnym

Materialy zostang dostosowane do poszczegdlnych grup zawodowych biorgcych udziat w szkoleniach. Gtéwna
czes¢ szkolen bedzie prowadzona w pierwszym roku projektu tak aby przygotowac personel do sprawnego
wdrazania PPZ ,Leczenie DAA przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentdw osadzonych
w zaktadach penitencjarnych”. W kolejnych latach planowane sg spotkania przypominajace i uzupetniajace.

Edukacja skierowana do wiezniow opiera¢ si¢ bedzie na materiatach przygotowanych przez partnera projektu
i przekazywanych osobom osadzonym przez przeszkolony personel zakladow penitencjarnych. Materialy zostang
przygotowane w porozumieniu ze Stuzbg Wigzienng i dostosowane do potrzeb i mozliwosci poszczegdlnych
Zaktadéw Karnych. Na przygotowane materiaty sktada¢ si¢ beda miedzy innymi:

1. Informacje w formie ulotek
2. Plakaty informacyjne
3. Nagrania audio przygotowane do wykorzystania w systemie radiowg¢ztow w zaktadach penitencjarnych

zachgcajace do przystapienia do badan przesiewowych

4. Nagrania wideo - filmy szkoleniowe do wykorzystania przez personel medyczny i wychowawczy ZK
podczas pracy z osadzonymi.

Projekt zaktada dotarcie z edukacja do wigkszo$ci personelu medycznego i wychowawczego ZK (okoto 2 tys.
0s0b) oraz wigkszosci z 75 tys. osadzonych oraz nowo przybywajacych podopiecznych zaktadéw karnych
w trakcie trwania projektu. Liczba uczestnikow projektu edukacyjnego podczas jego trwania szacowana jest
na minimum 100 -120 tys. 0sob.

CZSW bedzie koordynowal leczenie pacjentow przebywajacych w zakladach karnych oraz dystrybucje lekow
DAA do wszystkich jednostek penitencjarnych. Oddziat Chorob Zakaznych w Potulicach pehitby rolg osrodka
refrencyjnego dla innych placowek penitencjarnych, ponadto byliby do niego kierowani pacjenci, ktérzy wymagac
beda hospitalizacji. Pacjenci bedg tam kierowani rowniez w innych, wymagajacych tego sytuacjach. W przypadku
opuszczenia przez osadzonego AS/ZK zostanie on zaopatrzony w leki celem kontynuacji terapii poza systemem
penitencjarnym. ZK w Potulicach dysponuje mozliwoscig wlgczenia miesigcznie od 12-15 pacjentdw do terapii
DAA, co rocznie dawatoby co najmniej 150-180 procedur typowej diagnostyki (oraz okoto 500- 700 rocznie w
uproszczonej procedurze kwalifikacji). Wprowadzenie niezbednych zmian organizacyjnych w zakresie
diagnostyki i opieki nad pacjentami leczonymi, umozliwi zwigkszenie ich liczby oraz sprostanie wigkszym
potrzebom wiaczenia leczenia u os6b zakwalifikowanych do terapii DAA w kolejnych latach.
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W ramach programu leczenia HCV, podobnie jak ma to miejsce w organizacji systemu leczenia zakazen HIV,
leki zakupowane przez Zaklad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia we wspotpracy z Krajowym
Centrum ds AIDS bytyby przesytane najpierw do wskazanej przez CZSW apteki/dziatu farmacji, a nastepnie
do placowki, w ktorej osadzony odbywa kar¢. Wymagang w czasie terapii opiek¢ medyczng nad pacjentem,
sprawowalby réwniez osrodek, w ktorym osadzony odbywa kare. Inicjowanie terapii byloby jednak
koordynowane lub wykonywane z udziatem ZK w Potulicach. Tam gdzie byloby to konieczne pacjent bylby
konsultowany w poradni chordob zakaznych lub poradni hepatologicznej, wlasciwej ze wzgledu na lokalizacje
placowki penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywa karg. Konsultacja taka moglaby by¢ realizowana takze jako
konsultacja zdalna. W przypadku zgltoszenia takiej potrzeby przez lekarza wdrazajacego leczenie DAA, mozliwa
bytaby takze konsultacja eksperta. Zaklada sie, ze zmiana organizacyjna w oparciu o baz¢ ZK w Potulicach,
mozliwo$¢ ewentualnego kierowania pacjentdéw do poradni lokalnych poza systemem penitencjarnym oraz
mozliwo$¢ odbywania konsultacji zdalnych, skutkowa¢ bedg znacznym przyspieszeniem realizacji terapii, a tym
samym skroceniem kolejki oczekujacych na leczenie DAA.
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III. Charakterystyka populacji docelowej dla leczenia DAA oraz opis interwencji

I11.1. Populacja docelowa

Programem polityki zdrowotnej leczenia przeciwwirusowego objete beda, zgodnie z zapisem art. 48 ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z p6zn. zm.)
wszystkie osoby z przewleklym WZW typu C przebywajace w zakladach penitencjarnych na terytorium
RP (bez wzgledu na status ubezpieczonego). Leczeniem przeciwwirusowym objeci beda réwniez
cudzoziemcy odbywajacy kare na terytorium RP, nieposiadajacy innych mozliwosci leczenia DAA. W kazdej
sytuacji, gdy osadzony opuszcza AS/ZK, a wymagana jest kontynuacja terapii, monitorowanie lub ocena jej
skutecznosci (ocena SVR) w warunkach wolno$ciowych, nalezy rekomendowaé uzyskanie przez pacjenta tytulu
do powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, niezaleznie od mechanizmu jego uzyskania, co umozliwi realizacje
petego cyklu leczenia i oceng jego skutecznosci.

W roku 2020 wykonano ok. 3 900 testow i potwierdzono obecnos$¢ przeciwciat anty-HCV u 5,8%, czyli u 780
pacjentow rocznie. W czasie pigcioletniego programu mozliwe jest zdiagnozowanie co najmniej 3 900 pacjentow,
a do leczenia planowane jest wlacznie co najmniej 1700 co stanowi 44% populacji, przy zatozeniu, ze cala
populacja zdiagnozowana kwalifikuje si¢ do leczenia. W ramach programu zaktada si¢ mozliwo$¢ stopniowego
rozwoju programu oraz dostosowywanie liczby leczonych pacjentéw do mozliwosci organizacyjnych systemu
oraz zakresu finansowania przez budzet Panstwa.

II1.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w module leczenia DAA

Do leczenia przeciwwirusowego kwalifikowany bedzie kazdy osadzony z potwierdzonym zakazeniem HCV,
niezaleznie od poziomu wildoknienia czy genotypu HCV. Przed rozpoczgciem terapii przeciwwirusowej
u nieleczonego wczesniej pacjenta zakazonego HCV, nalezy wzig¢ pod uwage:
1. aktualny stan kliniczny pacjenta, wskazania do terapii zgodnie z charakterystyka Produktow Leczniczych
— szczegOlnie w kontekscie wystepowania dekompensacji funkcji watroby obecnie lub w przesztosci,
2. gotowos¢ i przygotowanie pacjenta do rozpoczecia terapii,
* mozliwo$ci stosowania si¢ pacjenta do zalecen,
* potencjalne dziatania niepozadane lekow DAA,
*  wystepowanie ewentualnych przeciwwskazan do zastosowania okreslonej terapii DAA,
*  wspolwystepowanie innych schorzen niezwigzanych z zakazeniem HCV,
* uzaleznienia od substancji psychoaktywnych,
* potencjalne interakcje lekow przeciwwirusowych z innymi lekami,
3. ciaza pacjentki zakazonej HCV,
* plany prokreacyjne pacjentek/pacjentéw zakazonych HCV w okresie ok. 6-miesiecy
po zakonczeniu terapii (szczegoélnie w przypadku konieczno$ci stosowania rybawiryny
wraz z terapiag DAA).

Decyzje o rozpoczgciu leczenia przeciwwirusowego w kazdym przypadku podejmuje lekarz prowadzacy
indywidualnie danego pacjenta, po uwzglednieniu jego stanu klinicznego. Biorgc pod uwagge specyfike leczenia
DAA, zakazny charakter jednostki chorobowej, bezposrednie korzysci z wdrozenia leczenia zar6wno
dla jednostki jak i dla spoteczenstwa oraz sytuacje¢ epidemiologiczng, w programie nie przewiduje sie sytuacji
niewlaczenia do terapii DAA osoby z rozpoznaniem WZW typu C lub wykluczenia pacjenta z programu
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z przyczyn pozaklinicznych. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage wzgledy ochronne, specyfike zakladu
penitencjarnego oraz brak wspélpracy osadzonego w procesie diagnostyczno — leczniczym, dlatego sytuacje
takie realnie moga mieé¢ miejsce.

Szczegotowe kryteria kliniczne zwigzane z kwalifikacjg oraz wylaczajace z programu, zostaly opisane w punkcie
II1.3.1. ,,Kwalifikacja i monitorowanie leczenia DAA*.

I11.3. Planowane interwencje

II1.3.1. Kwalifikacja i monitorowanie leczenia DAA

W celu kwalifikacji do leczenia wykonana zostanie diagnostyka wg schematu uproszczonego (dla pacjentow bez
marskos$ci watroby) lub typowego — Szczegoly przedstawiono ponizej w Tabeli nr 7. Ze wzglgdu na ograniczenia
finansowe przyjeto, ze zgodnie z aktualnie obowigzujagcymi w Polsce wytycznymi, z programu finansowane
bedzie wykonywanie testow diagnostycznych do oznaczania poziomu HCV RNA metodg jakosciowg 2 razy w
ramach programu — w ramach kwalifikacji do terapii oraz w celu oceny SVR12 dla kazdego leczonego DAA
pacjenta. Badanie wiremii na zakonczenie leczenia (EoT — ang. End of Treatment) mozna rozwazy¢ w wariancie
typowym diagnostyki, ktory jest kierowany do pacjentow z marskoscia watroby, u ktorych ewentualna
nieskuteczno$¢ w czasie terapii moze wskazywac na obecno$¢ substytucji warunkujgcych lekoopornosé (tzw.
RASSs) i moze to mie¢ istotne znaczenie dla podejmowania decyzji o pilnym podjeciu reterapii, bezposrednio po
okresleniu czy osadzony uzyskat SVR12. W przypadku oceny HCV RNA na EoT u pacjentdw z marskos$cia
watroby, dla uzyskania petniejszego obrazu odpowiedzi wirusologicznej po zastosowaniu terapii, nalezy rozwazy¢
zastosowanie do oceny wiremii metody ilosciowej. Badanie ilo§ciowe bedzie szczeg6lnie przydatne w przypadku
pacjentow, u ktorych wynik HCV RNA na EoT bedzie w zakresie wiremii wykrywalnych i policzalnych. Zgodnie
z aktualnie obowigzujagcymi w Polsce wytycznymi, z programu finansowane bedzie wykonywanie testow
diagnostycznych badania kwalfikujace w zaleznosci od charaktersytyki pacjenta.

W przypadku wykrycia HCV RNA pobieramy probke w celu wykonania badan laboratoryjnych niezbgdnych
do kwalifikacji pacjenta do terapii (tabela ponizej). Badania te nalezy wykona¢ w laboratorium na terenie placowki
penitencjarnej lub w laboratorium wspotpracujgcym. Na podstawie uzyskanych wynikéw laboratoryjnych nalezy
oszacowac zaawansowanie wldknienia watroby w oparciu o test serologiczny (APRI i/lub FIB-4).

W przypadku pacjentéow z APRI > 2 lub FIB-4 > 3.25 nalezy dodatkowo wykona¢ panel typowy uwzgledniajacy
takze badania stezenia bilirubiny, czas lub wskaznik protrombinowy, poziomu kreatyniny i st¢zenie bilirubiny
oraz dodatkowo wykona¢ USG jamy brzusznej np. przez podmiot wspotpracujacy z placowka penitencjarna.
Na podstawie uzyskanych wynikéw wypelniana jest dokumentacja, ktéra umozliwia wstgpng kwalifikacje
pacjenta. Zgromadzona dokumentacja medyczna jest przekazywana do o$rodka referencyjnego (np. Szpitala ZK
w Potulicach lub o$rodka Choréb Zakaznych/Hepatologicznego wspdlpracujacego z lokalng placéwka
penitencjarng w ramach projektu). W ramach programu bedg zbierane dane m.in. na temat stanu ogoélnego pacjenta
i aktualnie przyjmowanych lekéw (jesli wystepuja), ktore umozliwia podjecie decyzji terapeutycznej takze
w sposob zdalny. W przypadku lekarzy wigziennych (dopuszcza si¢ zaangazowanie pielggniarek w proces oceny
stanu ogolnego pacjenta) pracujacych w placowkach odbywania kary, zaleca si¢, aby ocena stanu ogdlnego
pacjenta i zebranie wywiadu odbywato si¢ w sposéb bezposredni.
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Wymagang w czasie terapii opieke medyczna nad pacjentem, sprawowatby rowniez o§rodek, w ktorym osadzony
odbywa kare. Inicjowanie terapii bytoby jednak koordynowane lub wykonywane z udzialem ZK w Potulicach.
W szczegblnych przypadkach pacjent bylby konsultowany w poradni chordéb zakaznych Iub poradni
hepatologicznej, wlasciwej ze wzgledu na lokalizacj¢ placowki penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywa kare.
Konsultacja taka mogtaby by¢ realizowana rowniez jako konsultacja zdalna. Zmiany organizacyjne w oparciu
o baze ZK w Potulicach oraz mozliwo$¢ ewentualnego kierowania pacjentoéw do poradni lokalnych, poza
systemem penitencjarnym oraz mozliwos¢ odbywania konsultacji zdalnych, skutkowaé beda znacznym
przyspieszeniem realizacji terapii, a tym samym skroceniem kolejki oczekujacych na leczenie DAA. Oddziat
Chorob Zakaznych w Potulicach petnilby roéwniez rolg osrodka refrencyjnego dla innych placowek
penitencjarnych i byliby do niego dodatkowo kierowani pacjenci, ktorzy wymagac¢ beda hospitalizacji. Pacjent
moglby by¢ tam kierowany rowniez w innych, wymagajacych tego sytuacjach. W przypadku opuszczenia
przez osadzonego AS/ZK zostanie on zaopatrzony w leki celem kontynuacji terapii do czasu jej zakoficzenia
poza systemem penitencjarnym.

Zaklada si¢, ze docelowo caty okres terapii (8-12 tygodni) zostanie w petni zrealizowany w ramach pobytu
w placowce penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywa kare. W przypadku pacjentdw, u ktorych przewiduje sie,
ze w okresie odbywania kary nie bedzie mozliwosci oceny SVRI12, zaleca si¢, aby ocen¢ ta wykonano
w zewnetrznym laboratorium, a uzyskany wynik oceny przekazany zostal lekarzowi prowadzacemu terapig.
Uzyskane badan sa hepatologa ZK Potulicach
lub specjalistg chordb zakaznych/hepatologa, wspotpracujacego z dang placowka (np. zdalnie) lub w przysztosci
przez lekarza wigziennego w miejscu przebywania pacjenta.

wyniki oceniane  przez lekarza z w

Pacjentdw przystepujacych do terapii nalezy monitorowaé w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa terapii
oraz wystapienia dziatan niepozadanych i interakcji migdzy lekami, szczegodlnie u pacjentdow z marskoscig
watroby. Ocena skutecznos$ci leczenia polega na pomiarze HCV RNA w $cisle okreslonych punktach czasowych
tzn. przed rozpoczeciem terapii (przy kwalifikacji lub w dniu rozpoczecia leczenia) oraz w 12 tygodniu
po przyjeciu ostatniej dawki leku (SVR12). Ocena powinna by¢ dokonana metodami molekularnymi, ktoérych
dolny limit detekcji wynosi <15 IU/ml.

Woystapienie dziatan niepozadanych oraz stosowanie si¢ do zalecen lekarskich nalezy oceni¢ podczas kazdej
wizyty kontrolnej pacjenta. Po 4 tygodniach terapii oraz w uzasadnionych klinicznie przypadkach, nalezy
wykonywa¢ oznaczenia morfologii, funkcji nerek oraz panelu watrobowego. Funkcje nerek nalezy regularnie
monitorowa¢ u pacjentow stosujacych schematy zawierajace sofosbuwir, zwlaszcza u pacjentdow z obnizona
filtracja klebuszkows.

Tabela 7. Badania diagnostyczne, monitorowanie oraz ocena skutecznosci leczenia w zaleznoS$ci
od charaktersytyki pacjenta - w wariancie uproszczonym oraz typowym
Badania przed leczeniem wariant typowy (dla
pacjentéw z marskoscia)
fikacja do programu

Badania przed leczeniem wariant uproszczony

Kwali

HCV RNA metoda jako§ciowa

oznaczenie HCV RNA metoda jako$ciowa

morfologia krwi;

morfologia krwi;

oznaczenie aktywnosci ALAT

oznaczenie aktywnosci AIAT;

oznaczenie aktywnosci ASPAT

oznaczenie stezenia albumin;
oznaczenie aktywnos$ci ASPAT

czas lub wskaznik protrombinowy;

oznaczenie steZenia bilirubiny;

oznaczenie stezenia kreatyniny;

czas lub wskaznik protrombinowy;

oznaczenie stezenia bilirubiny

oznaczenie poziomu kreatyniny;
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oznaczenie przeciwciat anty-HIV (jesli nie wykonywano| oznaczenie = przeciwciat  anty-HIV ~ (jeSli  nie

wczesniej); wykonywano wczesniej);

oznaczenie antygenu HBs (je§li nie wykonywano|oznaczenie antygenu HBs (jesli nie wykonywano
wczesniej); wczesniej);

ocena wioknienia met. APRI lub FIB-4 USG jamy brzusznej (jesli nie bylo wykonywane w

okresie ostatnich 6 miesiecy)
badanie okreslajace  zaawansowanie  wldknienia
watroby - elastografia watroby wykonana technikg
umozliwiajaca pomiar ilosciowy w kPa
roba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym
Monitorowanie leczenia (4 tyg, 8 tyg.)

morfologia x 2
ALT x 2
kreatynina x 2
bilirubina x 2

Zakonczenie leczenia (EoT)

|HCV RNA metoda jakosciowa lub ilosciowa

Po 12 tygodniach od zakonczenia leczenia (SVR12)
HCV RNA metoda jako$ciowa HCV RNA metoda jako$ciowa
USG jamy brzusznej

Zasady kwalifikacji do terapii DAA w Polsce sg zgodne z charakterystykami produktéw leczniczych
oraz dostosowane do zakresu badan laboratoryjnych wykonywanych oraz informacji medycznych mozliwych
do uzyskania z wywiadu w czasie diagnostyki wstepnej pacjenta.

W przypadku obu terapii pangenotypowych, kryteriami umozliwiajacymi kwalifikacje, beda:
1) wiek > 18 1. Z.;
2) rozpoznanie wirusowego zapalenia watroby typu C;
3) obecnos¢ HCV RNA w surowicy krwi lub w tkance watrobowe;j;

4) Brak przeciwwskazan do podjecia terapii wynikjacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
lub aktualnego stanu klinicznego pacjenta

Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do programu
1) nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub substancj¢ pomocnicza;
2) niestwierdzenie HCV RNA w surowicy lub w tkance watrobowej;
3) cigzka niewydolnos¢ watroby (stopien C wg klasyfikacji Child-Pugh) - nie dotyczy kwalifikowania
do terapii z uzyciem sofosbuwiru w skojarzeniu z welpataswirem oraz ewentualnie z rybawiryna;

4) konieczno$¢ przyjmowania lekow mogacych obniza¢ aktywno$¢ osoczowsg sofosbuwiru i welpataswiru,
w szczegolnosci silnych induktorow glikoproteiny P w jelitach (o ile dotyczy);

5) ciaza lub karmienie piersia;

6) brak gotowosci pacjenta do podjegcia terapii

7) inne przeciwwskazania do stosowania okreslone w odpowiednich Charakterystykach Produktow
Leczniczych:

a. sofosbuwiru z welpataswirem oraz rybawiryny (o ile dotyczy), albo

b. glekaprewiru z pibrentaswirem (o ile dotyczy).
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Kryteria wylaczenia z programu

1) ujawnienie w trakcie leczenia okoliczno$ci okreslonych w punkcie ,kryteria uniemozliwiajace
kwalifikacje¢ do programu®;

2) dziatania niepozadane stosowanych w programie lekow uzasadniajgce przerwanie leczenia:
a. w opinii lekarza prowadzacego terapi¢ lub
b. zgodnie z charakterystykami odpowiednich produktéw leczniczych.

3) Permanentny brak wspotpracy w procesie diagnostyczno - leczniczym

W 12 tygodni po zakonczeniu leczenia w przypadku niewykrycia HCV RNA pacjent jest informowany
o wyleczeniu z zakazenia HCV. Jednoczesnie zostaje pouczony, ze wyleczenie wczesniejszego zakazenia nie ma
charakteru ochronnego, zatem powinien unika¢ sytuacji narazajacych na ponowne zakazenie.
W przypadku ponownego wykrycia HCV RNA pacjent jest informowany, ze zastosowana terapia okazata si¢
nieskuteczna i pacjent musi by¢ poddany reterapii. Kwalifikacja takiego pacjenta powinna si¢ ograniczac
do okreslenia, czy pacjent nie ma marskosci zdekompensowanej, a jego leczenie powinno si¢ odbywaé¢ pod
kontrolg specjalistycznego osrodka.

II1.3.2. Leczenie DAA

Strategia leczenia DAA powinna by¢ prowadzona tak, by przy wykorzystaniu $rodkéw finansowych
przeznaczonych na ten cel, mozliwe bylo stosowanie dostepnych pangenotypowych terapii DAA, stuzacych
poprawie oraz ratowaniu zycia i zdrowia pacjentéw zakazonych HCV. Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) oraz licznych Towarzystw Naukowych (w tym PGE HCV, EASL, AASLD) uwzgledniaja nowe,
pangenotypowe terapie DAA, ktére obecnie sg zarejestrowane i finansowane w ramach programu B.71.
Pangenotypowe48 schematy terapeutyczne wigza si¢ rowniez z ograniczeniem dziatan niepozadanych terapii
przeciwwirusowej, wynikajacych rowniez z mozliwo$ci stosowania terapii DAA bez konieczno$ci dotaczania
do terapii DAA rybawiryny, u zdecydowanej wigkszosci pacjentow (terapia GLE/PIB nie wymaga dodania RBV
w zadnym ze schematoéw; terapia SOF/VEL wymaga rozwazenia RBV u pacjentéw z marskos$cia watroby
zakazonych GT3 oraz jej dodania u pacjentdow z marskoscia zdekompensowana oraz przy re-terapii pacjentow
po wczesniejszym niepowodzeniu terapii z uzyciem inhibitora NS5A).

Wskazane terapie w pelni pokrywaja zapotrzebowanie na opcje terapeutyczne, mogace objaé praktycznie
wszystkich pacjentow, ktorzy beda leczeni w zaktadach penitencjarnych.

W praktyce klinicznej Vosevi jest lekiem stosowanym jedynie w przypadku niepowodzen po terapii z uzyciem
inhibtorow NS5A (czgsto po wielu wczesniejszych niepowodzeniach DAA), a takie samo wskazanie ma réwniez
SOF/VEL. Wymagane jest wowczas wydtuzenie terapii SOF/VEL do 24 tyg. i dodanie rybawiryny. Tak wiec
SOF/VEL + RBV (24 tyg.) bedzie mogto petni¢ role terapii ratunkowej po ewentualnym niepowodzeniu opcji
pangenotypowych.

W dobie leczenia terapiami pangenotypowymi niepowodzenia zdarzaja si¢ bardzo rzadko i sg najczgsciej
zwigzane z brakiem adherencji pacjenta lub tzw. lost to follow-up. Poniewaz w warunkach pozbawienia wolnosci
latwo zapewni¢ bardzo wysoki stopien adherencji, a ryzyko utraty z obserwacji praktycznie nie istnieje, ryzyko
niepowodzena terapii roéwniez spada do minimum — mozna je oszacowa¢ na poziomie maksymalnie 1-2%
populacji objetej leczeniem. Dla pacjentdw z niepowodzeniem istnieje zatem opcja re-terapii, a jednoczes$nie, ze
wzgledu na system organizacji programu, minimalizowane jest ryzyko niewykorzystania leku.
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Tabela 8. Leki DAA stosowane w ramach programu

Glekaprewir+Pibrentas . 8 tyg. — 16 tyg. -
wir Maviret 84 tabl 55 883,52 12 250 24500 49 000
Sofosbuwir 12 tyg — 12 tyg —
“Welpataswir Epclusa 28 tabl 39 916,80 7 900 23700 23 700

Tabela 9. Leczenia DAA — czas terapii w zaleznosci od charaktersytyki pacjenta

. . bez 20
nieleczeni - 1-6
wyrownana 8 24
1,2,4,5,6 20
Glekaprewir+Pibrentaswir bez —
leczeni 3 16 28
‘ , 1,2,4,5,6 12 24
wyréwnana 3 T o8
bez 1-6
. +/-
. . wyréwnana )
nieleczeni rybawiryna 1-6
+
dek .
Sofosbuwir +Welpataswir zdexompensowana rybawirynal 12 24
bez
1 . , +/- 16
eczeni wyréwnana rybawiryna -
zdekompensowanarrybawiryna

Glownym celem terapii zakazen wirusem zapalenia watroby typu C (hepatitis C virus — HCV) jest eliminacja
wirusa z organizmu, co powoduje zatrzymanie lub regresj¢ zmian chorobowych w watrobie, a w konsekwencji
zablokowanie progresji choroby do kolejnych etapéw historii naturalnej. Ogranicza to ryzyko dalszych zakazen.
Terapie pangenotypowe, charakteryzuja si¢ takze bardzo korzystnym profilem interakcji lekowych (tzw. DDIs),
jednak zaréwno rekomendacje Polskiej Grupy Ekspertow HCV, jak i wytyczne zagranicznych towarzystw
naukowych wskazuja, aby w przypadku kazdego pacjenta przyjmujacego stale lub okresowo jakiekolwiek leki
lub suplementy, u ktérego rozwazane jest zainicjowanie terapii DAA, zawsze weryfikowaé, czy nie wystepuja
potencjalne interakcje lekowe pomiedzy ta terapia, a przyjmowanymi obecnie lekami. Jesli istnieje ryzyko
powaznych interakcji lekowych, nalezy zmieni¢ planowany schemat terapii zakazenia HCV, a jezeli nie jest to
mozliwe, nalezy rozwazy¢ zmian¢ wczesniej stosowanych lekéw na bezpieczne lub zmodyfikowaé ich
dawkowanie. Szczegélnej uwagi wymagaja leki immunosupresyjne 1 antyretrowirusowe stosowane
u 0sob z koinfekcja HIV. Wigkszo$¢ watpliwosci dotyczacych interakcji lekowych mozna wyjasni¢ korzystajac
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z najaktualniejszych wytycznych EASL lub AASLD oraz za pomoca informacji zamieszczonych na stronie
internetowej www. hep-druginteractions.org).

Osoby zakazone HCV powinny by¢ kwalifikowane do terapii jak najszybciej. Podstawowymi kryteriami
roéznicujacymi postgpowanie terapeutyczne byly dotychczas badania genotypu HCV, ocena zaawansowania
choroby watroby oraz ewentualne historia wczesniejszych niepowodzen terapeutycznych. Zaro6wno terapia
glekaprewir/pibrentaswir, jak i terapia sofosbuwir/welpataswir, ktore zostaly uwzglednione w niniejszym
programie jako pangenotypowe opcje terapeutyczne, sa terapiami rekomendowanymi do terapii osob zakazonych
GT1-6 HCV49 przez Polskg Grupe Ekspertow HCV.

Leczenie przeciwwirusowe powinno by¢ oparte na produktach leczniczych posiadajagcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych lub Komisje FEuropejska (decyzje wydawane w procedurze
scentralizowanej). Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest dokumentem, ktory
potwierdza, ze skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w zarejestrowanym wskazaniu
zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych. Pozwolenie jest rowniez potwierdzeniem, ze procesy wytwarzania
i kontroli produktu leczniczego s3 przeprowadzane zgodnie z obowigzujgcymi w Unii Europejskiej wymaganiami
prawnymi, zapewniajacymi okreslong jako$¢ produktu leczniczego. Zapewnienie odpowiedniej jakosci produktu
leczniczego jest warunkiem koniecznym, aby produkt mégl by¢ uznany za skuteczny i bezpieczny. Wskazania
do stosowania produktu leczniczego sa zawarte w charakterystyce produktu leczniczego, zatwierdzanej w procesie
wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Stosowanie produktu leczniczego powinno by¢ zgodne
z zatwierdzong Charakterystyka.

II1.4. Sposéb udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

Wszyscy pacjenci z potwierdzonym zakazeniem HCV beda objeci badaniami kwalifikacyjnymi do leczenia
a nastepnie leczeni DAA i1 monitorowani w ramach nieodplatnego leczenia, realizowanego w zaktadach
penitencjarnych lub w osrodkach specjalistycznych (Chordb Zakaznych/Hepatologicznych) wspotpracujacych
z odpowiednimi placowkami penitencjarnymi. Udzial w programie jest dobrowolny, pacjent udziela pisemne;j
zgody na udziat w programie. Realizator jest zobowigzany do prowadzenia listy zapisow. Dziatania edukacyjne
stanowig cz¢$¢ projektu, jednak nie bedg finansowane w ramach programu leczenia.

Program bedzie realizowany w latach 2022-2026. Terminy rozpoczecia leczenia beda ustalane indywidualnie,
takze w zakresie organizacji kwalifikacji do leczenia (zaklady penitencjarne (w tym. Osrodek referencyjny - ZK
w Potulicach) wspotpracujace osrodki specjalistyczne (Chordb Zakaznych/Hepatologiczne i/lub ZK
w Potulicach). Zaproponowane interwencje sg uzupelnieniem $wiadczen zdrowotnych finansowanych
przez Ministerstwo Sprawiedliwosci lub Narodowy Fundusz Zdrowia (po opuszczeniu zaktadu penitencjarnego)
w zakresie monitorowania leczenia. Badania diagnostyczne i leczenie DAA bedzie finansowane przez budzet
Panstwa w ramach programu przez okres 5 lat. Kazdy uczestnik zostanie w ramach $wiadomej zgody
poinformowany o zakresie programu, czasie jego trwania, zrodlach finansowania programu, zasadach
uczestnictwa oraz zakresie $wiadczen dostgpnych w ramach ucczestnictwa w programie w czasie odbywania kary
lub po jej zakonczeniu.

Swiadczenia udzielane w ramach programu prowadzi¢ bedzie kadra, posiadajaca odpowiednie kwalifikacje,
zgodnie z kryteriami opisanymi przepisami prawa i opisem programu50. W ramach programu prowadzona bedzie
dokumentacja medyczna powstajaca w zwigzku z realizacja programu. Przechowywana bedzie ona w siedzibie
Realizatora zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych
osobowych.5152
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Program jest spojny merytorycznie i organizacyjnie ze $wiadczeniami gwarantowanymi, realizowanymi
przez NFZ oraz zasadami finansowania §$wiadczen opieki zdrowotnej w zaktadach penitencjarnych.

IIL5. Sposéb zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej

Program, na kazdym jego etapie realizacji, dopuszcza zakonczenie udziatu w nim pacjenta z rozpoznaniem
przewleklego WZW typu C. Kazdy uczestnik zostanie poinformowany o mozliwosci rezygnacji z udziatu
w Programie w dowolnym momencie bez podania przyczyn.

Program jest spojny merytorycznie i organizacyjnie z zasadami udzielania Swiadczen gwarantowanych,
realizowanych przez NFZ oraz opieki medycznej w zaktadach penitencjarnych i stanowi ich uzupehienie.
W przypadku wycofania zgody uczestnika na udziat w Programie zostanie on poinformowany o
mozliwo$¢ kontynuacji opieki w ramach $wiadczen NFZ (w przypadku opuszczenia zaktadu
penitencjarnego). Wowczas konieczne jest przekazanie pisemnej informacji nt. wynikdéw leczenia przez
lekarza w zaktadzie penitencjarnym.

Zakonczenie udzialu uczestnikéw w programie polityki zdrowotnej nastepuje:

e po zakonczeniu leczenia oraz uzyskaniu wyniku SVR12 podczas wizyty kontrolnej u lekarza w zaktadzie
penitencjarnym,

e wycofania zgody na leczenie lub udzial w programie.

e w przypadku wczesniejszego zgonu pacjenta.

Po zakonczeniu udzialu w Programie uczestnicy beda wypehiali ankiete satysfakcji (o ile bedzie to

mozliwe w warunkach osadzenia, o czym zdecyduje zaktad penitencjarny) wraz z oméwieniem z lekarzem
mozliwosci dalszej diagnostyki czy leczenia pacjenta.
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IV. Organizacja Programu Polityki Zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach poszczegé6lnych etapow

W ramach projektu eradykacji HCV, ale poza niniejszym programem, prowadzone bedg dziatania edukacyjne
wsrod personelu 1 0s6b osadzonych oraz diagnostyka przesiewowa i pogltebiona. Realizatorem tej czesci dziatan
bedzie Fundacja Urszuli Jaworskiej. Koordynatorem czesci dot. zabezpieczenia lekéw do realizacji terapii DAA
oraz monitorowania ich wykorzystania bedzie Krajowe Centrum ds. AIDS. Realizatorem czgsci dotyczacej
leczenia i jednoczesnie koordynatorem organizacji systemu $wiadczen niezbednych do realizacji programu
oraz jego monitorowania bedzie Centralny Zarzad Stuzby Wigzienne;j.

W ramach niniejszego programu prowadzone bedg nastepujace dzialania:
o Kwalifikacja pacjentéw do programu
e Leczenic DAA,
e Monitorowanie przebiegu programu — Realizator (CZSW) jest zobowigzany do monitorowania
przebiegu programu zgodnie z warunkami umowy oraz dokumentacja okre§lona w ramach opisu
programu.

Zamkniecie programu wraz z jego ewaluacja: Krajowe Centrum ds. AIDS jako Koordynator modutu leczenia
ARYV oraz modutu leczenia DAA bedzie w systemie potrocznym sktada¢ do Departamentu Zdrowia Publicznego
Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Budzetu i Finansow Ministerstwa Zdrowia sprawozdanie finansowe
z realizacji programu z Rozdziatlu 85149 — Programy polityki zdrowotnej, wedlug ustalonych zasad
sprawozdawczo$ci. Dopuszcza si¢ inne okresy sprawozdawcze, jezeli wystapi taka potrzeba. Sprawozdanie
koncowe z realizacji Programu zostanie przekazane Ministrowi Zdrowia w terminie do dnia 15 kwietnia 2027.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, warunkow lokalowych
oraz wyposazenia

Przepisy wlasciwe dotyczace wyboru realizator6w Programu okresla art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z p6zn.
zm.) w przypadku cudzoziemcow, zas dla osob osadzonych i tymczasowo aresztowanych podmioty, o ktorych
mowa w art. 115 § 415 ustawy Kodeks karny wykonawczy. Minister Zdrowia dziatajac poprzez Krajowe Centrum
ds. AIDS, na mocy § 5 ust. 2 statutu Krajowego Centrum ds. AIDS stanowigcego zat. nr 1 do zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2019 r. w sprawie Krajowego Centrum do Spraw AIDS (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2019
r. poz. 60), finansuje zakup lekéw ARV i  testow  diagnostycznych  nabywanych
w ramach realizacji programu, monitoruje i koordynuje ich wykorzystanie w osrodkach leczniczych na terenie
kraju oraz prowadzi informatyczng baz¢ danych w tym zakresie. Krajowe Centrum ds. AIDS powierza
przeprowadzenie postgpowan o udzielenie zamowien publicznych (zakup lekow i testow) Zaktadowi Zamowien
Publicznych przy Ministrze Zdrowia. Podobny tryb zostanie zastosowany w organizacji leczenia HCV.

Umowa na realizacj¢ Programu w zakresie prowadzenia terapii DAA zostanie zawarta z Centralnym Zarzadem
Stuzby Wigziennej jako Realizatorem programu, w celu zapewnienia leczenia pacjentom przebywajacym
w zaktadach penitencjarnych. Zgodnie z art. 102 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny wykonawczy (t.].
Dz. U. 22021 r. poz. 53 z p6zn. zm.) osadzony i skazany ma prawo m.in. do §wiadczen zdrowotnych, a w mysl
art. 115 § 1 $wiadczenia zdrowotne, leki i artykutly sanitarne zapewnia si¢ skazanemu bezptatnie. Ponadto osrodki
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wigziennej ochrony zdrowia prowadza leczenie pacjentow osadzonych w zakladach penitencjarnych.
CZSW wskaze koordynujacy osrodek referencyjny w zakresie kwalifikacji do terapii zakazenia HCV.
Do pehienia roli placowki szpitalnej przygotowany organizacyjnie jest Szpital ZK w Potulicach.

W przypadku konieczno$ci przeprowadzania wizyt ambulatoryjnych w zewngtrznych os$rodkach
specjalistycznych (poradniach Choréb Zakaznych/Hepatologicznych) CZSW, w razie potrzeby, zawiera¢ bedzie
umowy z odpowiednimi o$rodkami. W przypadku wspotpracy danej placowki penitencjarnej z zewnetrznym
osrodkiem specjalistycznym, pacjent mogtby by¢ kierowany do osrodka wlasciwego ze wzgledu na lokalizacje
osrodka penitencjarnego (lista o§rodkow realizujgcych aktualnie program B.71, ktére stanowig przyktadowa baze
osrodkow specjalistycznych majacych do§wiadczenie w terapii zakazenia HCV, dostepna jest w dalszej czesci
dokumentu i na stronie NFZ ).

Zgodnie z kryteriami okreslonymi przez Zarzadzenie Nr 190/2021/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 26.11.2021 r., zmieniajace Zarzadzenie w sprawie okre§lenia warunkow zawierania i realizacji umow
z zakresu leczenia szpitalnego w ramach programu lekowego ,,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu C terapig bezinterferonowg* (03.0000.371.02), wymagane jest aby o$rodek kwalifikacjacy
do leczenia pangenotypowa terapiag DAA chorych na wirusowe zapalenie watroby typu C, spetniat nastepujace
warunki:
a) Powinien realizowac¢ udzielanie $widczenia w jednej z ponizszych poradni lub oddziatow
» poradni hepatologicznej,
* poradni choréb zakaznych,
* poradni transplantologiczne;j,
* oddziale chorob wewnetrznych,
* oddziale chorob zakaznych,
* oddziale obserwacyjno-zakaznym,
* oddziale transplantologicznym,
* oddziale transplantacji watroby,
* oddziale leczenia jednego dnia o profilu choréb zakaznych.
b) Zatrudnia¢ lekarzy specjalistow w dziedzinie chordb zakaznych lub transplantologii klinicznej (faczny
czas pracy - rownowaznik 2 etatow),
¢) Zapewniac realizacj¢ ponizszych badan,
e USG
e RTG
e EKG
o clastografia watroby (wykonana technika umozliwiajaca pomiar ilosciowy kPa)
e badania laboratoryjne (biochemiczne, wirusologiczne, morfologia krwi z rozmazem, testy w kierunku:
HIV, HBV, HCV - oznaczenie HCV RNA metoda ilo$ciows i jako$ciowa).

Poniewaz terapia pangenotypowymi lekami DAA jest dobrze tolerowana i nie wymaga w czasie jej prowadzenia
intensywnego monitorowania stanu pacjenta, bedzie ona inicjowana przez lekarza specjaliste majacego
doswiadczenie w leczeniu pacjentow z HCV (ZK w Potulicach lub we wspotpracy z zewngtrznym osrodkiem
specjalistycznym majacym doswiadczenie w realizacji programu B.71). Zaleca si¢ aby powyzsze wymagania
stawiane oSrodkom kwalifikujacym do terapii DAA nie obowigzywaty w przypadku placowek penitencjarnych,
w ktorych osadzony bedzie jedynie kontynuowal terapi¢. Decyzje taka uzasadnia rowniez to, ze lekarze
z osrodkdéw kwalifikujacych do terapii DAA pacjentdow osadzonych, beda pozostawali w kontakcie z personelem
medycznym wspotpracujacej z nimi placowki penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywajacy kar¢ bedzie
kontynuowat terapie.
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Placowki penitencjarne, w ktorych osadzony bedzie kontynuowal pangenotypowsa terapic DAA, powinny
spetniac nastepujace warunki:
a) Posiada¢ poradni¢ Iub ambulatorium, umozliwiajgce wykonanie pobrania krwi oraz wykonywania
drobnych zabiegdéw diagnostycznych i terapeutycznych,
b) Posiada¢ mozliwo$¢ wykonania badan laboratoryjnych (biochemiczne, wirusologiczne, morfologia krwi
z rozmazem, testy w kierunku: HIV, HBV, HCV - oznaczenic HCV RNA metoda ilosciowa lub
jako$ciowa) — na bazie wlasnej, lub we wspolpracy z inng placowka lub podmiotem zewnetrznym,
c) Zatrudnia¢ lekarza lub pielggniarke,
d) Posiada¢ mozliwo$¢ mozliwos¢ wykonania badania USG jamy brzusznej — na bazie wilasnej,
lub we wspotpracy z inng placowka lub podmiotem zewngtrznym.

Zaklada si¢, ze w przysztosci, gdy personel medyczny osrodkow, w ktérych osadzeni beda kontynuowali
pangenotypows terapie DAA nabiorg wlasnych doswiadczen klinicznych w opiece nad pacjentami zakazonymi
HCV, mozliwe bedzie ograniczenie wymagan wobec osrodkéw kwalifikujagcych do terapii, tak by kwalifikacja
do terapii DAA u pacjentéw mniej zaawansowanych (np. bez marskosci watroby) byla wykonywana bez
konieczno$ci konsultacji z lekarzem posiadajagcym doswiadczenie w terapii pacjentow zakazonych HCV.

Wedlug stanu na dzien 30.10.2021r. Program leczenia terapig bezinterferonowa (B.71) byt realizowany w 74
szpitalach/placowkach medycznych, ktéore moga stanowic¢ przyktadowa baze osrodkow, z ktérymi - poza ZK
w Potulicach, mogltyby wspolpracowaé lokalne placowki penitencjarne, w zakresie konsultacji i kwalifikacji
do pangenotypowej terapii DAA, osadzonych zakazonych HCV.

Tabela 10. Lista osrodkéw realizujacych program lekowy B.71

Wojewodztwo Nazwa Swiadczeniodawcy Miasto Ulica
.. .. |WOJEWODZKI SZPITAL  SPECJALISTYCZNY
Dolnoslaskie IM.J GROMKOWSKIEGO WROCLAW KOSZAROWA 5
'WROCEAWSKIE CENTRUM ZDROWIA e
Dolnoslaskie [SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKELAD OPIEKI[WROCLAW gg?gOZNICZA
ZDROWOTNEJ )
Dolnoslaskie |[MEDICALSPEC CENTRUM MEDYCZNE WROCLAW  [ZELAZNA 34
ALFREDA
.. .. |SPECJALISTYCZNY SZPITAL IM. DRA ALFREDA
Dolnoslaskie SOKOLOWSKIEGO WALBRZYCH E}%KA‘OLOWSKIE
Dolnoslaskie [ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ W BOLESLAWCU EOLESLAWIE LEL‘ENIOGORSK
.. .. |UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. JANA
Dolnoslaskie 1/ (51 1cZA-RADECKIEGO WE WROCLAWIU WROCLAW ~ BOROWSKA 213
Dolnoslaskie |[MED-FIX CENTRUM MEDYCZNE SP. Z O.0. WROCLAW ilimERZYNSK
Dolnoslaskie ggﬁ;&%f ANY S.A. OGOLNOPOLSKIE CENTRUMyp 5cp AW ROBOTNICZA 32

WOJEWODZKI SZPITAL OBSERWACYINO-

Eggg:ﬁ 7ZAKAZNY IM. TADEUSZA BROWICZA W|BYDGOSZCZ ?;N FLORIANA
BYDGOSZCZY

Kujawsko- WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. L ORUK SW. JOZEFA 53-

IPomorskie RYDYGIERA W TORUNIU 59

Kujawsko- WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL MIEJSKI IM.

Pomorskie DR E. WARMINSKIEGO SPZOZ W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ  SZPITALNA 19
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Wojewodztwo Nazwa swiadczeniodawcy Miasto Ulica
. SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY
Lubelskie NR | W LUBLINIE LUBLIN STASZICA 16
| belki WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY WBIALA TEREBELSKA
ubelskie BIALEJ PODLASKIE]J PODLASKA  |57-65
. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI .
Lubelskie  DROWOTNE] W PUE AW ACH PULAWY JOZEFA BEMA 1
. ARION SZPITALE SPOLKA Z OGRANICZONA .
Lubelskie ODPOWIEDZIALNOSCIA LUBLIN ZBOZOWA 22D
DOKTORA
| ubelski SAMODZIELNY ~PUBLICZNY ZAKEAD ~OPIEKI ;o ow ANDRZEJA
ubelskie ZDROWOTNEJ W EUKOWIE ROGALINSKIEG
03
. SAMODZIELNY  PUBLICZNY  WOJEWODZKI
Lubelskie SZPITAL SPECJALISTYCZNY W CHELMIE CHELM CERAMICZNA 1
. LUBUSKA SPECJALISTYCZNA PORADNIA ZIELONA .
Lubuskie CHOROB WATROBY SP. Z 0.0. GORA WAZOW 42
L buski WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI %?E{LZI?C\)’Y)OLS JANA DEKERTA
ubuskie W GORZOWIE WIELKOPOLSKIM SP. Z 0.0. M |
ok WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY SZPITAL IM. DR} » ., KNIAZIEWICZA
odzkie WE. BIEGANSKIEGO 1/5
F.odzkie SZPITAL POWIATOWY W RADOMSKU RADOMSKO é@GIELLONSKA
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI MIKOLAIA
Matopolskiec |ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI WKRAKOW KOPERNIK A 36
KRAKOWIE
_ IKRAKOWSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. .
Matopolskie JANA PAWELA II KRAKOW PRADNICKA 80
SZPITAL  SPECJALISTYCZNY IM. STEFANA
Matopolskie [ZEROMSKIEGO  SAMODZIELNY  PUBLICZNYKRAKOW NA SKARPIE 66
7AKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W KRAKOWIE
. ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ] W DABROWIEDABROWA
Matopolskie TARNOWSKIE] TARNOWSK A SZPITALNA 1
_ ISAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL OPIEKI MIKOLAJA
Malopolskie ;e yWOTNEJ W PROSZOWICACH PROSZOWICE | G PERNIKA 13
5 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA
Matopolskie | SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKIKRAKOW Y?OCLAWSKA
ZDROWOTNEJ W KRAKOWIE -
Mazowieckie [WOJEWODZKI SZPITAL ZAKAZNY W WARSZAWIE ggiﬁZAWA WOLSKA 37
Mazowieckiec [WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY WARSZAWA ISZASEROW 128
. [CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW I A W
Mazowieckie |0/ b v WARSZAWA [WOLOSKA 137
. POWSTANCOW
Mazowicckic SPECJALISTYCZNY - SZPITAL  WOJEWODZKI Wi b rianow  WIELKOPOLSKI
CIECHANOWIE CH 2
UNIWERSYTECKIE  CENTRUM  KLINICZNE
Mazowieckic [WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETUWARSZAWA |BANACHA 1A
MEDYCZNEGO
Mazowieckie |[WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W PLOCKU |PLOCK MEDYCZNA 19

Mazowieckie

MAZOWIECKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. DR

OSTROLEKA

AL. JANA
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Wojewodztwo Nazwa swiadczeniodawcy Miasto Ulica
JOZEFA PSARSKIEGO W OSTROLECE PAWLA II 120A
. .. |[RADOMSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM.DR
Mazowieckie TYTUSA CHAEUBINSKIEGO RADOM LEKARSKA 4
Onolskie SZPITAL WOJEWODZKI W OPOLU SPOLKA Z OPOLE AUGUSTYNA
p OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA KOSNEGO 53
IGNACEGO
Podkarpackie |[CENTRUM MEDYCZNE W LANCUCIE SP. Z 0.0. I ANCUT PADEREWSKIEG
05
Podkarpackie [ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ W DEBICY DEBICA KRAKOWSKA 91
Podkarpackie [SZPITAL SPECJALISTYCZNY W JASLE JASLO LWOWSKA 22
Podkaroackie [SZPITAL ~ SPECJIALISTYCZNY  IM.  EDMUNDA| o & c ZEROMSKIEGO
P BIERNACKIEGO W MIELCU 22
. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL  OPIEKI
PPodkarpackie ZDROWOTNE] W SANOKU SANOK R00-LECIA 26
Podkarpackie |[CENTRUM OPIEKI MEDYCZNEJ JAROSLAW 3 MAJA 70
. [WOJEWODZKI SZPITAL IM. SW.OJCA PIO W . MONTE
IPodkarpackie PRZEMYSLU PRZEMYSL CASSINO 18
. UNIWERSYTECKI  SZPITAL  KLINICZNY W M.C.SKEODOWS
IPodlaskie BIALYMSTOKU BIALYSTOK KIE] 24 A
. POWSTANIA
. SZPITALE POMORSKIE SPOLKA Z OGRANICZONA
Pomorskie ODPOWIEDZIALNOSCIA GDYNIA (S)TlYCZNIOWEG
POWSTANIA
. UNIWERSYTECKIE CENTRUM MEDYCYNY
IPomorskie MORSKIEJ I TROPIKALNEJ GDYNIA gT;](BCZNIOWEG
Pomorskie SZPITAL SPECJALISTYCZNY SEUPSK SEUPSK %UIBALCZYKO
POMORSKIE CENTRUM CHOROB ZAKAZNYCH 1 MARIANA
Pomorskie GRUZLICY SPOLKA Z OGRANICZONA|GDANSK SMOLUCHOWS
ODPOWIEDZIALNOSCIA KIEGO 18
Slaskie ARKADIUSZ PISULA MYSLOWICE JANOWSKA 19
Slaskie SZPITAL SPECJALISTYCZNY W CHORZOWIE CHORZOW iJ)EDNOCZENIA
STEFANA
Slaskie SZPITAL SPECJALISTYCZNY NR 1 W BYTOMIU  BYTOM ZEROMSKIEGO
7
] HARCERZY
L ECONOMICUS SPOLKA Z  OGRANICZONA P
Slaskie ODPOWIEDZIALNOSCIA KATOWICE \1?\;1;9ZSESNIA
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY FRANCUSKA
Slaskie IM.  ANDRZEJA  MIELECKIEGO ~ SLASKIEGOKATOWICE | ',
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH,
L SZPITAL REJONOWY IM. DR. JOZEFA ROSTKA W .
Slaskie RACIBORZU RACIBORZ GAMOWSKA 3
s ZESPOL. ZAKELADOW OPIEKI ZDROWOTNEJ W
Slaskie CIESZYNIE CIESZYN BIELSKA 4
. MEGREZ SPOLKA z OGRANICZONA
Slaskie ODPOWIEDZIALNOSCIA TYCHY EDUKACIJI 102
Slaskie EV;)/IJIF;WODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. iZESTOCHOW BIALSKA 104/118
Slaskie SZPITAL POWIATOWY W ZAWIERCIU ZAWIERCIE |MIODOWA 14
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Wojewodztwo Nazwa swiadczeniodawcy Miasto Ulica
Swietokrzyskie [WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W KIELCACH [KIELCE SIZ[SJNWALD ZK
. ) . . .BOHATEROW
Swigtokrzyskie ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ W BUSKU-ZDROJU [BUSKO-ZDROJ |1\ by
. . STARACHOWI BATALIONOW
Swietokrzyskie POWIATOWY ZAKELAD OPIEKI ZDROWOTNEJ . CHEOPSKICH 6
Warminsko- |[WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY W .
Morocbio . OLSZTYNIE OLSZTYN 7OENIERSKA 18
'Warminsko- . . .
Moo [SZPITAL W OSTRODZIE SPOLKA AKCYINA OSTRODA JAGIELLY 1
etk JANA  AMOSA
Arminsko=q7pITAL MIEJSKI $W. JANA PAWEA 11 W ELBLAGUELBLAG KOMENSKIEGO
Mazurskie 35
Warminsko- |GIZYCKA OCHRONA ZDROWIA SPOLKA Z GIZYCKO WARSZAWSKA
Mazurskic  (OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 41
Warmifisko-  ['SZPITAL GIZYCKI' SPOLKA Z OGRANICZONA|.,vcr WARSZAWSKA
Mazurskie  |ODPOWIEDZIALNOSCIA W UPADELOSCI 41
3 SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY .
x:mrlsnkslléo ZAKELAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL MIEJSKIELBLAG g“ROMSKIEGO
zu IM. JANA PAWLA 11 W ELBLAGU
WIELOSPECJALISTYCZNY  SZPITAL  MIEJSKI
IM.JOZEFA STRUSIA Z ZAKELADEM OPIEKUNCZO-[POZNAN- S ZWAJCARSKA
Wielkopolskie [LECZNICZYM.  SAMODZIELNY  PUBLICZNYNOWE ;
7AKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ Z SIEDZIBA WMIASTO
POZNANIU PRZY UL. SZWAJCARSKIEJ 3
. . [WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. LUDWIKA ,
'Wielkopolskie PERZYNY W KALISZU KALISZ POZNANSKA 79
. . [NIEPUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEIJ|. OSIEDLE
Wielkopolskie |0 7y cHODNIA SPECJALISTYCZNA GEMINI ZYCHLIN SEONECZNE 2
. . [WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. DR.
'Wielkopolskie ROMANA OSTRZYCKIEGO W KONINIE KONIN SZPITALNA 45
Zachodniopom SAMODZIELNY  PUBLICZNY  WOJEWODZKI :
orskie SZPITAL ZESPOLONY W SZCZECINIE SZCZECIN - ARKONSKA 4
. 107 SZPITAL WOIJSKOWY Z PRZYCHODNIA
chk};‘)dm(’pom SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKIWALCZ 4K4OLOBRZESKA
orskie ZDROWOTNEJ W WALCZU
Zachodniopom [SZPITAL ~ WOJEWODZKI  IM.  MIKOLAJA KOSZALIN CHALUBINSKIE
orskie KOPERNIKA W KOSZALINIE GO 7

Placéwka taka powinna $§wiadczy¢ ustugi diagnostyczne i terapeutyczne na wysokim poziomie merytorycznym
(personel lekarski o wieloletnim do$wiadczeniu w pracy z osobami zakazonymi HCV i bardzo dobrym
merytorycznym przygotowaniu), tzn. powinna posiadac:

WZW typu C,

u pacjentow zakazonych HCV z pelnym spektrum zaawansowania wtoknienia.

co najmniej dwuletnie do§wiadczenie w terapii lekami pangenotypowymi pacjentow z przewlektym

zatrudnia¢ lekarzy chorob zakaznych, majacych doswiadczenie kliniczne w prowadzeniu terapii DAA

W ramach modutu leczenia DAA lokalne placowki penitencjarne, w ktorych osadzony bedzie odbywat kare

jednoczesnie kontynuujac pangenotypowa terapi¢ DAA, zainicjowang w ZK w Potulicach lub we wspolpracy
z lokalnymi osrodkami specjalistycznymi (Chorob Zakaznych/Hepatologicznymi), stuzby medyczne znajdujace
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si¢ w strukturach stuzb wigziennych beda realizowac¢ wszystkie inne $wiadczenia dla pacjenta z przewlektym
WZW typu C, w zakresie niezbednym dla wstepnej kwalifikacji osadzonych, ich monitorowania w czasie terapii
oraz wymagane dla oceny skutecznosci terapii, nieobjete finansowaniem w ramach tego programu.

IV.3. Dystrybucja lekow DAA i monitorowanie gospodarki lekowej

W celu realizacji programu niezbedne jest przeprowadzenie zakupu lekow DAA na podstawie zamowien CZSW,
w kilku transzach, co pozwoli na biezace dokonywanie ilosciowego dostosowania zgloszonych wczesniej
przez osrodki penitencjarne zapotrzebowan oraz monitorowania terminowosci realizacji zamowien.

W zwiazku z tym istnienie ogolnopolskiej puli lekow, dzigki prowadzeniu biezacej analizy wykorzystania stanu
lekéw 1 zmian terapii, pozwoli na sprawng realizacj¢ zamowien zglaszanych przez osrodki prowadzace leczenie
DAA. Narzedziem monitorowania gospodarki lekowej bedzie elektroniczna baza danych, opracowana w tym celu
na zlecenie Krajowego Centrum ds AIDS, podobnie jak ma to miejsce w czg$ci programu dotyczacej leczenia
ARV.

1. Wszystkie zakupione w ramach programu pangenotypowe leki DAA tworza ogolnopolska pule lekow.

2. Placowki penitencjarne, w ktorych beda przebywaly osoby osadzone, leczone DAA, beda pisemnie
przesytaty zapotrzebowania na leki do koordynatora wewngtrznego (CZSW, lub inna jednostka wskazana
przez CZSW), ktory bedzie nastepnie przesylat pisemnie zamowienie zbiorcze do Koordynatora programu
(Krajowe Centrum ds. AIDS), na leki dla pacjentow na okres ok. 3 miesi¢gcy, uwzgledniajgc
zabezpieczenie cigglos$ci prowadzonych terapii DAA.

3. Leki beda wysytane zgodnie z dyspozycjami Realizatora do poszczegélnych placowek penitencjarnych,
W oparciu 0 wczesniej otrzymane zamowienie zbiorcze.

4. Kazda partia lekow bedzie rozliczana ilosciowo i warto§ciowo - na podstawie protokotu zdawczo—
odbiorczego, ktory jest rownocze$nie potwierdzeniem dostawy, przesylanego przez Koordynatora
programu (podpisujg obie strony), do placowek penitencjarnych lub koordynatora wewngtrznego (ZK w
Potulicach). Analiza stanu magazynowego lekéw bedzie prowadzona na biezaco.

5. Organizacja leczenia DAA przebiega¢ begdzie zgodnie z procedurami obowiazujacymi w SW.

IV.4. Rozliczanie warto$ciowe zakupionych lekéw DAA

Podmiot koordynujacy realizacje modutu leczenia DAA bedzie sktadat
do Departamentu Zdrowia Publicznego Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Budzetu i Finansow
Ministerstwa Zdrowia sprawozdanie finansowe czastkowe z realizacji programu z Rozdzialu 85149 — Programy
polityki zdrowotnej, wedtug ustalonych zasad sprawozdawczo$ci. Dopuszcza si¢ inne okresy sprawozdawcze,
jezeli wystapi taka potrzeba.
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V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

Monitorowanie gospodarki lekowej w ramach realizacji programu prowadzone bedzie na biezaco
przy wykorzystaniu komputerowej bazy monitorujacej. Rownocze$nie beda przekazywane sprawozdania
kwartalne a takze sprawozdanie z realizacji niniejszego Programu w kolejnych latach, w terminie do konca marca
roku nastgpnego.

Ewaluacja bedzie zawiera¢ opis korzysci ptynacych z zapewnienia dostepu do leczenia DA A oraz analize sytuacji
epidemiologicznej HCV w ramach zakladéw penitencjarnych. Ponadto zostanie przeprowadzona analiza
jakosciowa, ilosciowa i1 wartoSciowa prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia HCV w zakladach
penitencjarnych. W ramach programu pacjenci mogg przekazywa¢ w sposob bezposredni uwagi odnosnie
przebiegu czy jakosci $wiadczen. Wnioski zostang wykorzystane w celu lepszego planowania dziatan w ramach
kolejnych edycji.

Wskazniki monitorowania realizacji programu bedg podsumowywane rocznie oraz na zakonczenie programu
* Liczba 0s6b z potwierdzonym rozpoznaniem zakazenia HCV
* Liczba pacjentow zakwalifikowanych do programu,
* Liczba pacjentow, u ktorych wykonano badania diagnostyczne wg wariantu typowego i uproszczonego,
* Liczba pacjentéw wykluczonych z programu,
* Liczba o0sdb z reinfekcja,
* Liczba pacjentow objetych leczeniem DAA, w tym DAA GLE/PIB i DAA SOF/VEL,
* Liczba wyleczonych / trwata odpowiedz wirusologiczna SVR12,
» Liczba pacjentow, u ktorych stwierdzono dziatania niepozgdane
* Liczba dziatan niepozadanych poszczegolnego typu
* Liczba pacjentow poddanych reterapii w ramach programu,
* Liczba pacjentow niekwalifikujgca si¢ do programu wraz z podaniem przyczyn,
* Liczba pacjentow, ktorzy zrezygnowali z programu na jakimkolwiek etapie,
* Liczba oséb poddanych edukacji prozdrownej w ramach projektu komplementrarnego
* Liczba pracownikow zaktadow penitencjarnych zaangazowanych w dzialania programowe
* Asortyment i ilo$ci lekow przekazanych do CZSW w ramach Programu
* Asortyment i ilo$ci testow diagnostycznych przekazanych do CZSW

Wskazniki pozaprogramowe
*  Liczba 0s6b poddanych edukacji prozdrownej w ramach projektu komplementrarnego
e Liczba 0s6w u ktérych wykonano badania przesiewowe

Glowne korzysci zwigzane z wprowadzeniem programu sg zwigzane z:
e Postgpem w zakresie eradykacji zakazenia HCV w zakladach penitencjarnych
e Objeciem programem populacji zakazonej wirusem HCV osadzonych w zaktadach penitencjarnych

populacji
e Monitorowaniem skuteczno$ci leczenia DAA,
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Racjonalnym wykorzystaniem §rodkow z budzetu Panstwa poprzez wypracowanie ram organizacyjnych
i poprawy wydajnosci kosztowej sciezek diagnostyczno-teraputycznych leczenia pacjentow
z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby przebywajacych w zaktada penitencjarnych.

Program bedzie realizowany przez kolejne 5 lat. Zaktada sig, ze w ramach srodkow finansowych, zaplanowanych

na realizacj¢ programu, mozliwe bedzie objecie leczeniem w ciggu pigciu lat co najmniej 1700 pacjentow,

z mozliwoscig zwigkszania liczby pacjentow wraz zrozwojem systemu opieki, obnizenia cen lekow

oraz mozliwo$ciami budzetowymi Panstwa.
Zapewnienie pacjentom leczenia przedtuza ich czas przezycia, prowadzi do zmniejszenia zapadalnosci

i $miertelno$ci z osob z HCV. W przypadku leczenia nie jest jednak mozliwe ustalenie ostatecznej daty, ktora

doprowadzi do catkowitego osiagniecia celu.

V.2. Ewaluacja - Kryteria oceny efektow realizacji programu

Ewaluacja przeprowadzona zostanie przez Koordynatora, na podstawie danych przekazanych
przez Realizatora i we wspolpracy z nim, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu konicowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, nastapi bezposrednio po zakonczeniu realizacji
Programu i dotyczy¢ bedzie jego calosci. Ewaluacja bedzie analiza danych z Programu, realizowana
w celu oceny efektow prowadzonych dziatan/interwencji. Ewaluacja Programu i ocena efektywnos$ci
programu bedzie poréwnaniem stanu koncowego ze stanem wyjsciowym, w oparciu o wczesniej
zdefiniowane mierniki ewaluacji programu.

Kryterla oceny efektow realizacji programu beda opierac si¢ na:

trafnosci (relevance) rozumianej jako stopien, w jakim cele Programu i zastosowane narzedzia sg
adekwatne w konteks$cie zwalczania AIDS i zapobiegania HIV, a takze w zakresie ograniczeniu nowych
zakazen HCV oraz leczenia DAA;

skutecznosci (effectiveness) rozumianej jako stopien realizacji zatozonych w Programie celow;
uzyteczno$ci (utility) rozumianej jako stopien, w jakim dziatania podjgte w ramach Programu
odpowiadaja potrzebom grup docelowych (pacjentow).

W ramach programu zostang okreslone kwestie dotyczace:

1.
2.

stopnia wykorzystania §rodkéw finansowych co roku zgodnie z planem finansowym,

zapewnienia dostepnosci lekow DAA dla wszystkich 0sob kwalifikowanych do programu - odsetek
osob zakwalifikowanych do programu w stosunku do 0s6b zrozpoznaniem HCV wsérdd osob
osadzonych w zaktadach penitencjarnych oraz czas od diagnozy do momentu rozpoczgcia leczenia,
ocen¢ skuteczno$ci — odsetek pacjentow z trwatg odpowiedzig wirusulogiczng po 12 tygodniach
od zakonczenia leczenia SVR12 oraz poréwnywalne z wynikami w populacji ogdlnej (w programie
B.71) oraz odsetek pacjentéw poddanych reterapii,

Ocena efektow realizacji programu dokonana w oparciu o wymienione wczes$niej mierniki zostanie uzupetniona

o dane z badania satysfakcji pacjentdw objetych programem, jesli przeprowadzenie tego badania bedzie mozliwe

ze wzgledu na specyfike zaktadow penitencjarnych oraz sytuacj¢ ogolng. Z jednej strony bedzie to istotne zrodto

41



wiedzy o jako$ci dziatan z punktu widzenia finalnego odbiorcy a z drugiej, o ich uzyteczno$ci w rozumieniu
dopasowania do specyficznych potrzeb pacjenta, jako podopiecznego zakladu penitencjarnego. Jest to istotny
aspekt efektywnos$ci samego programu w kontekscie planowania kolejnych jego edycji.

Ewaluacji poddane zostang rowniez dziatania w ramach realizacji dodatkowego celu, jakim jest osiggnigcie
wysokiego poziomu $wiadomos$ci w zakresie problematyki WZW typu C wérod osob osadzonych i personelu
zaktadoéw penitencjarnych, zaangazowanego w dziatania programowe. W zwigzku z tym zostanie przeprowadzone
badanie ankietowe w wyzej wymienionych grupach, umozliwiajace obiektywny pomiar poziomu wiedzy
na wybrane tematy z zakresu problematyki WZW typu C. Ankiety przeznaczone dla kazdej z badanych grup beda
dopasowane zakresem i trescig pytan oraz kafeterii do specyfiki respondenta.

Badanie poziomu wiedzy wsrdd osob osadzonych i personelu moze by¢ przeprowadzone dwukrotnie — na etapie
rozpoczynajacym dziatania programowe (fala 1) i na etapie konczacym program (fala 2). Narzegdzia (Zatacznik
nr 1 i Zatgcznik nrla) zostaty opracowane w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwo$¢ porownywania wynikodw z obu
fal badania. Na tej podstawie bgdzie mozliwe okreslenie wptywu dziatan programowych na wiedze osob
osadzonych i personelu dotyczaca WZW typu C oraz wskazanie deficytow wiedzy, co bedzie szczegdlnie wazne
w kontekscie kolejnych edycji programu.

VI. Budzet Programu

Zakup lekoéw DAA bedzie prowadzony zgodnie z zapisami ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z p6zn. zm.). Stosownie do postanowien ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 974 z p6zn. zm.) leki DAA powinny by¢ sktadowane
i przechowywane w uprawnionych do tego magazynach, zapewniajacych odpowiednie warunki przechowywania.

Programem leczenia (ARV i DAA) powinni by¢é objeci pacjenci zakwalifikowani do wszystkich grup
Swiadczeniobiorcow, uprawnionych do leczenia zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z p6dzn. zm.)
oraz pacjenci, o ktorych mowa w art. 115 ust. 1 ustawy Kodeks karny wykonawczy (t.j. Dz. z 2021 r. poz. 53). W
tym pierwszym przypadku ptatnika ww. $wiadczen wskazuje przepis art. 13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdzn.
zm.), za$ w przypadku oséb osadzonych lub tymczasowo aresztowanych -budzet panstwa. Finansowanie leczenia
chordb zakaznych z budzetu panstwa regulujg roéwniez przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z pdzn. zm.).

Zaplanowane w ustawie budzetowej na 2022 r. Srodki finansowe, na realizacje¢ calego Programu (ARV
oraz DAA), to kwota 400 000 000,00 PLN w ramach Rozdzialu 85149 — Programy polityki zdrowotne;j.
Udzial wlasny realizatoréw — Realizatorzy Programu nie wnosza udzialu wlasnego z zastrzezeniem art. 114
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 711 z pdzn. zm.).

VI.1. Koszty jednostkowe - kosztorys modulu leczenia DAA

Wysokos¢ srodkdéw niezbednych na realizacje programu w latach 2022-2026 okreslono w odniesieniu szacunkow
liczby pacjentow z przewlektym WZW typu C, ktorzy wymagac beda objecia programem w kolejnych latach.
Od stycznia 2022 koszt realizacji programu w przeliczeniu na jednego pacjenta z HCV nim objetego, w skali

srednio dla okresu pigciu lat nie przekroczy 35 904,00 PLN. W ramach programu przedstawiono dwa warianty
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diagnostyki, w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjentoéw wiaczonych do leczenia DAA. W programie przyjeto
nastgpujace zatozenia finansowe dla pacjentow z HCV:

e Sredni koszt diagnostyki i monitorowania pacjenta w czasie leczenia — schemat typowy nie przekroczy
1 562 PLN w schemacie typowym oraz 629 PLN w schemacie uproszczonym,

e Maksymalny koszt kuracji pangenotypowymi lekami DAA, zgodnie ze schematami terapeutycznymi
w ramach programu nie przekroczy $rednio dla 5 lat 34 343 - 35 257 PLN w zalezno$ci od stosowanych
schematow (ceny lekéw bedg zalezne od cen maksymalnych zgodnie z ustawg refundacyjng).

W ramach programu, realizowane beda postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na leki obecnie
refundowane w ramach programu lekowego, z ustalong maksymalng ceng obowigzujaca w Polsce, zgodnie
z zapisami ustawy refundacyjnej.53 W ramach programu Mozliwe bedzie przeznaczenie oszczednosci
wynikajacych z jego realizacji na wigczenie nowych pacjentdow, przy jednoczesnym utrzymaniu proponowanego
poziomu realizacji programu dla terapii DAA.

W programie uwzgledniono wzrost liczby pacjentdow zgodnie z dotychczas obserwowanym trendem w leczeniu
wigzniow w latach ubieglych. Opierajac si¢ na analizie dynamiki wzrostu zakazen HCV w latach 2017-2020
oraz sytuacji epidemiologicznej HCV w Polsce, a takze dotychczasowej dynamice wzrostu liczby oséb chorych
wlaczonych w ramach obecnego systemu planowane jest leczenie ok. 500 pacjentow w pierwszym roku,
z wzrastajacg liczba do 600 pacjentow rocznie leczonych w 2024 roku. Lacznie jest planowane objecie co najmnie;j
1700 osob terapia w okresie pigeciu lat. Wzrost liczby diagnozowanych w kierunku HCV jest mozliwy (bez
wprowadzenia przesiewu) poprzez diagnozowanie za pomocg testow anty-HCV przez stuzby wigzienne i poprawe
dostepnosci terapii antywirusowej dla osob przebywajacych w zaktadach penitencjarnych.

Koszty inne i uzupekiajace

Realizacja programu wymaga stalego monitorowania gospodarki lekowej. W tym celu prowadzona bedzie
komputerowa baza monitorujgca gospodarke lekowa oraz pozwalajaca dokladnie oceni¢ rzeczywiste
zapotrzebowanie na leki, a takze usprawniajagca prowadzenie dystrybucji objetych programem produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych.

Koszty uzupetniajagce dotycza redystrybucji lekéw przeciwwirusowych i testow pomigdzy poszczegdlnymi
osrodkami i sg zwigzane ze specyfika terapii przeciwwirusowej i koniecznoscia dodatkowego przesytania lekow
pomiedzy placowkami penitencjarnymi realizujacymi programu. Proces ten bedzie uzalezniony od aktualnego
zapotrzebowania poszczegolnych placowek penitencjarnych, relokacji osadzonych pomigdzy placowkami
penitencjarnymi lub np. ewentualnej konieczniosci przedwczesnego przerwania terapii DAA, co moze
powodowac konieczno$¢ zwrotu danego leku i przestania niewykorzystanych opakowan do innego osrodka (lub
do ZK w Potulicach), ktéry moze ten lek zastosowac u swoich pacjentow.

Koszty dodatkowe (np. biegli, obsluga prawna, internetowa monitorujaca gospodarke lekowa baza danych)
oszacowano na ok. 0,3 promila srodkow przeznaczonych na realizacj¢ Programu leczenia. Koordynacja realizacji
Programu w Krajowym Centrum ds. AIDS jest obecnie prowadzona zgodnie z Regulaminem organizacyjnym
Centrum.
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VI.2. Koszty calkowite - szacunkowy koszt modulu leczenia DAA

W celu zapewnienia mozliwo$ci inicjowania terapii oraz kontynuowania leczenia po zakonczeniu roku
budzetowego, w ramach budzetowania w danym roku, finansowany jest rowniez zakup pangenotypowych lekow
DAA w ilosciach niezbednych do kontynuacji terapii oraz wlaczen nowych pacjentéw na czas co najmniej I-go
kwartatu roku kolejnego. System ten dotyczy takze leczenia HCV. W ramach obliczen przyjeto koszt terapii DAA
na poziomie maksymalnym okoto 34 000 — 36 000 w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta lub czasu trwania
programu — ceny terapii zostang urealnione po pierwszym roku programu oraz przeprowadzeniu postgpowan o
udzielenie zamowienia publicznego w programie. Ponizsza tabela obrazuje niezbgdne $rodki finansowe do
zabezpieczenia w ramach budzetu panstwa na realizacj¢ programu.

Tabela 11. Szacunkowa wysokos¢ srodkdéw finansowych na realizacj¢ programu leczenia DAA w populacji 0s6b
osadzonych, w latach 2022-2026.

Kolejne lata Liczba pacjentow Koszt badan Koszt lekow Razem
Schemat typowy
2022 200 312 400 7 000 000 7312 400
2023 300 468 600 10275 500 10 744 100
2024 300 468 600 10 275 500 10 744 100
2025 400 624 800 13 704 000 14 328 800
2026 500 781 000 17 127 500 17 908 500
Razem 1700 2 655 400 58 382 500 61 037 900
Schemat uproszczony
2022 200 125 800 7 186 600 7 312 400
2023 300 188 700 10 555 400 10 744 100
2024 300 188 700 10 555 400 10 744 100
2025 400 251 600 14 077 200 14 328 800
2026 500 314 500 17 594 000 17 908 500
Razem 1700 1069 300 59 968 600 61 037 900

Tabela 12. Szacunkowa wysokos¢ srodkow finansowych na realizacje programu leczenia DAA w populacji osob
osadzonych, w latach 2022-2026.

Liczba
4 pacjentow Koszty obstugi
Lata realizacji objeta informatycznej w Laczny maksymz.llny koszt Razem
Programu : modutu leczenia HCV
leczeniem w PLN
danym roku
2022 200 165 000 7312 400 7477 400
2023 300 28 000 10 744 100 10 772 100
2024 300 28 000 10 744 100 10 772 100
2025 400 34 000 14 328 800 14 362 800
2026 500 40 000 17 908 500 17 948 500
Ogolem 1700 295 000 61 037 900 61 332 900
Koszt jednostkowy* 1700 173,53 35 904,65 36 078,18
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Tabela 13. Szacunkowa wysokos¢ srodkoéw finansowych na realizacje programu leczenia ARV oraz czesci
dotyczacej leczenia DAA pacjentéw osadzonych w latach 2022-2026

Rok realizacji Koszt leczenia Calkowity koszt modulu DAA Laczny koszt programu
ARV
2022 439 500 000 7477 400 446 977 400
2023 475200 000 10 772 100 485 967 100
2024 518 400 000 10 772 100 529177 100
2025 564 300 000 14 362 800 578 662 800
2026 612 900 000 17 948 500 630 848 500
Razem 2610 300 000 61 332 900 2 671 632 900

Przedstawiajac powyzsze nalezy zwroci¢c uwage na fakt, Zze przewidywana do objgcia leczeniem
w ramach programu liczba pacjentow moze ulec zmianie, co bedzie mialo wpltyw na wyzej zaproponowany
szacunek kosztéw koniecznych do zabezpieczenia realizacji programu. Na zmian¢ prognozowanej liczby
pacjentow kwalifikowanych do programu w ciggu roku mogg mie¢ wptyw np. dostep do diagnostyki HCV
w czasie pandemii, potencjal zasobow ludzkich ze strony CZSW, czy ogdlna sytuacja geopolityczna. Szacunki
epidemiogiczne dla Polski wskazuja, ze liczba 0sob zyjacych z HCV, nieswiadomych swojego zakazenia, moze
by¢ nawet 3-4 krotnie wigksza, niz liczba zarejestrowanych zakazen HCV. Oznacza to, ze przy dalszej poprawie
wykrywalno$ci zakazen HCV najprawdopodobniej bedzie obserwowany wigkszy, niz dotychczas, przyrost liczby
0sob, ktore zgodnie z EASL czy polskiej grupy eksperckiej HCV beda wymagaty wprowadzenia do leczenia
przeciwwirusowego z wykorzystaniem terapii DAA.

VI.2. Kontynuacja dzialan podjetych w programie

Poza programem w ramach projektu eradykacji HCV planowana jest takze edukacja skierowana do wigkszos$ci
personelu medycznego i wychowawczego ZK (okoto 2 tys. 0s6b), wigkszosci z 75 tys. osadzonych oraz nowo
przybywajacych podopiecznych zaktadow karnych. Planowane dziatania nie beda finansowane w ramach
niniejszego programu.

Poniewaz terapia DAA jest terapia o bardzo wysokiej skutecznosci, ktora trwale eliminuje wirusa HCV
z organizmu, wybor terapii powinien opieraé si¢ na zatozeniu osiagni¢cia najwyzszej mozliwej skutecznosci
oraz bezpieczenstwa terapii. Obydwa te warunki zapewniaja terapie pangenotypowe.

Drugim klinicznie bardzo waznym problemem terapii zakazenia HCV, szczegolnie u pacjentow przebywajacych
w Srodowisku o wysokim narazeniu na reinfekcje HCV, jest prowadzenie dziatan edukacyjnych, majacych na celu
zwigkszenie §wiadomosci osadzonych nt. drog transmisji HCV oraz skutecznych sposobow ograniczania ryzyka
transmisji.

Kontynuacja Programu pozwoli na dalsza poprawe wskaznikow, migdzy innymi: umieralnosci z powodu
odlegtych powiktan HCV, liczby nowych zakazen HCV zaréwno w $rodowisku wigzniow, jak 1 w populacji
ogolnej, do ktorej wraca osadzony po odbyciu kary. Elementy te przetoza si¢ istotnie na osiggnigcie celow
dhugofalowych, jakimi sa mikroeliminacja zakazen HCV w populacji wiezniow w Polsce oraz osiagnigcie celow
WHO w zakresie eliminacji HCV w populacji ogdlne;.
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Zalacznik 1 Ankieta do badania poziomu wiedzy oséb osadzonych

Badanie poziomu wiedzy 0s0b osadzonych realizowane w ramach
programu pn.: ,Leczenie DAA przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu C pacjentow osadzonych w zakladach penitencjarnych”

ANKIETA (propozycja)

Ponizsza propozycja ankiety do badania poziomu wiedzy oséb osadzonych zostata opracowana w
oparciu o nastepujace zatozenia:

e Powinna uwzglednia¢ specyfike respondenta, a wigc zroznicowany poziom wyksztatcenia,
sprawnosci intelektualnej 1 stanu zdrowia oso6b osadzonych — dlatego ankieta jest krotka,
zawiera pytania metryczkowe ograniczone do podstawowych zmiennych (pte¢ 1 wiek), pytania i
kafeterie sg uproszczone

e Nie powinna zaburza¢ wiedzy respondentow na badany temat — dlatego np. kafeterie w
pytaniach wielowyborowych zawieraja tylko odpowiedzi zgodne z aktualng wiedzg

Respondent bgdzie uczestniczyt w badaniu w ciggu trzech ostatnich miesigcy odbywania kary (w
trakcie trwania programu) lub w ciggu ostatnich 3 miesigcy trwania programu.

Nalezy zalozy¢, ze przypadki respondentow, ktorych czas pobytu w zakladzie penitencjarnym w
okresie realizacji programu jest, niezaleznie od przyczyny, krotszy niz 12 miesigcy, nie powinny by¢
brane pod uwage w analizie danych z badania (przyswojenie wiedzy na temat choroby w przypadku
niektorych osdb osadzonych moze wymagac czasu).

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | | | | | | |

Na poczatek poprosimy o podanie kilku informacji o sobie — proszg zakresli¢ wlasciwg odpowiedz albo wpisac
w odpowiedZ w miejscu do tego wyznaczonym.

1. Prosze zaznaczy¢ ponizej swoja ple¢:
a. Kobieta
b. Mezczyzna
¢. Odmowa odpowiedzi

2. Ile ma Pan(i) lat? Prosze zapisa¢ liczbg lat dwucyfrowo w polach ponize;j.
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3.

| | |lat

Czy w ciagu ostatnich 3 lat zdiagnozowano u Pana(i) ktérakolwiek z chor6b wymienionych ponizej?
a. Alergia

b. WZW / wirusowe zapalenie watroby

c. Astma oskrzelowa

d. AIDS

€. Inne choroby (JAKIE? .......c.viriiiii i e )

4. Czy byl(a) Pan(i) leczony na ktérakolwiek z chor6b wymienionych ponizej?

a. Alergia

b. WZW / wirusowe zapalenie watroby

c. Astma oskrzelowa

d. AIDS

€. Inne choroby (JAKIE? .......cviiriiiii i e )

Prosze¢ odpowiedzie¢ na pytania ponizej nawet jezeli nie choruje Pan(i) na WZW / wirusowe zapalenie watroby.
Dla kazdego pytania prosze zaznaczy¢ jedng z odpowiedzi, ktora jest najblizsza Pana(i) wiedzy na temat tej
choroby.

5.

Kto jest szczegolnie narazony na WZW / wirusowe zapalenie watroby? Prosz¢ zaznaczy¢ wszystkie

wlasciwe odpowiedzi z ponizszej listy

a. Narkomani, ktoérzy przyjmuja narkotyki dozylnie (poniewaz uzywanie wspdlnych igiet sprzyja
zakazeniu)

b. Osoby czesto zmieniajgce partnerow seksualnych, zarowno heteroseksuasci jak 1 homoseksualisci
c. Osoby, ktore majg bliski kontakt z osobg zakazong WZW / wirusowym zapaleniem watroby
d. Inne 080Dy (JAKIE? ....ovvieii e )

Jak Pan(i) mysli, czy mozna ponownie zarazi¢ si¢ WZW / wirusowym zapaleniem watroby
po przebytym, skutecznym leczeniu choroby? Prosze¢ zaznaczy¢ jedng odpowiedz z ponizszej listy.
Bardzo tatwo

Dos¢ tatwo

Dos¢ trudno

Bardzo trudno

Nie wiem / trudno powiedzie¢

e S

Czy WZW / wirusowym zapaleniem watroby mozna zarazi¢ sie¢ przez krew, zaréwno $wiezq jak i
zaschnietg) i kontakty seksualne?

a. Tak

b. Nie

c. Nie wiem / trudno powiedziec¢

W jaki sposob mozna zapobiega¢ zakazeniu WZW / wirusowemu zapaleniu watroby i chroni¢ przed
zakazeniem tg choroba innych? Prosze¢ zaznaczy¢ prawidtowe odpowiedzi z ponizszej listy.
a. Przestrzega¢ zasad higieny
b. Stosowa¢ w miar¢ mozliwo$ci materiaty jednorazowego uzytku w sytuacjach, gdy istnieje ryzyko ich
skazenie krwig (np. gabinety tatuazu, fryzjerskie, kosmetyczne)
c. Stosowaé prezerwatywy podczas kontaktow seksualnych
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d. Inne sposoby (GAKIC? .......ovivriiriiiii e )

Bardzo dzigkujemy za czas, jaki P. pos§wigcil(a) na udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania ankiety.

[+INSTRUKCIJE DOTYCZACE PRZEKAZANIA WYPELNIONEJ ANKIETY]
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Zalacznik nr 1a Ankieta do badania poziomu wiedzy personelu zaktadow penitencjarnych

Badanie poziomu wiedzy personelu zakladow penitencjarnych
realizowane w ramach programu pn.: ,,Leczenie DAA przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentow osadzonych w
zakladach penitencjarnych”

ANKIETA (propozycja)

Badanie bedzie realizowane tylko wérod tych pracownikéw zaktadow penitencjarnych, ktorzy sa
zaangazowani w dziatania programowe przez przynajmniej 2 lata (24 miesigce), a wigc przez
wiekszos$¢ czasu trwania programu.

Respondent bgdzie uczestniczyl w badaniu na etapie konczacym realizacj¢ dziatan programowych,

np. w ciggu ostatnich 3 miesigcy trwania programu lub, jezeli respondent konczy prace w danym
zaktadzie przez zakonczeniem programu, w ciggu ostatniego miesigca pracy.

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | | | | | | |

Na poczatek poprosimy o podanie kilku informacji o sobie — prosze zakresli¢ wlasciwa odpowiedz albo wpisaé
w odpowiedz w miejscu do tego wyznaczonym.

1. Jaki jest Pana(i) staz pracy w obecnym miejscu pracy? Prosze zapisac liczbe lat dwucyfrowo w
polach ponize;j.

|| |lat

[Jezeli staz pracy respondenta jest krotszy niz 2 lata w czasie, gdy realizowany jest post-test, nie brac¢ pod
uwage tego przypadku w jakichkolwiek analizach]

2. Czy jest Pan(i) osoba zaangazowana w realizacj¢ programu pn. ,,Leczenie DAA przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zakladach penitencjarnych”?
a. Tak
b. Nie
¢. Nie wiem / trudno powiedzie¢

[Jezeli respondent udzielit jednej z odpowiedzi: ,,b” lub ,,c” na powyzsze pytanie, nie brac¢ pod uwage tego
przypadku w jakichkolwiek analizach]

Kolejne pytania dotycza WZW typu C. Bardzo prosimy o udzielenie odpowiedzi na nie zgodnie z Pana(i)
aktualng wiedzg.
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3. Kto jest szczegblnie narazony na WZW / wirusowe zapalenie watroby? Prosze zaznaczy¢ wszystkie
wlasciwe odpowiedzi z ponizszej listy

A

narkomani — stosujacy narkotyki droga dozylna

pacjenci, ktorym wykonano transfuzj¢ krwi

osoby majace bardzo liczne kontakty heteroseksualne lub homoseksualne

osoby majace bliski, dlugotrwaly kontakt z chorym domownikiem

pacjenci poddawani zabiegom hemodializ

INNE 0SODY (JAKIE? .. uviti ittt )

4. Jak ocenia Pan(i) ryzyko reinfekcji, tj. ponownego zakazenia u pacjenta, ktory zostat poddany skutecznej
terapii zgodnie z aktualng wiedzg medyczna? Prosze zaznaczy¢ jedng odpowiedz z ponizszej listy.

a.

oo

Bardzo tatwo

Dos¢ tatwo

Dos¢ trudno

Bardzo trudno

Nie wiem / trudno powiedzie¢

5. Jakie sg drogi zakazenia WZW typu C?

S rFT PR Se as o

Naruszenie cigglosci tkanek np. naktucie lub rozcigcie skry, bton sluzowych
Stosowanie narkotykow dozylnych

Stosowanie narkotykoéw donosowych

Poréd (droga odmatczyna)

Droga seksualna

Zabiegi typu tatuaze, kolczykowanie, akupunktura
Wspdlna maszynka do golenia

Wspolna szczoteczka do zebow

Transfuzja

Przeszczepy narzadow

Dializy, operacje, endoskopia

Inna droga (jaka? ..........ccooiiiiiiiiiiiii )

. Nie wiem / trudno powiedzie¢

6. Jakie moga by¢ objawy WZW typu C?

a.

O N

Nudnosci

Bole stawow, migsni

Nieuzasadnione poczucie zmg¢czenia

Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego

Inne objawy (Jakie? .......ccooviiiiiiiiii )
Choroba moze przebiegac bezobjawowo

Nie wiem / trudno powiedzie¢

7. Ktore z dzialan z ponizszej listy stuza zapobieganiu rozprzestrzenianiu si¢ wirusa HCV? Prosze
zaznaczy¢ wlasciwe odpowiedzi.

a.
b.
c.

Wykonywanie badan w celu wykrycia HCV u 0s6b z grupy ryzyka
Leczenie os6b zakazonych niezaleznie od tego, czy objawy wystapity czy nie
Podejmowanie leczenia tylko w przypadku wystapienia objawow WZW typu C
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d. Rezygnacja z zabiegow, gdy nie ma pewnosci co do wiasciwej sterylizacji uzywanych narzedzi i
materialow

e. Rezygnacja z uzywania wspolnie maszynek do golenia, cazek do skorek, sprzetu do przyjmowana
substancji psychoaktywnych

Bardzo dzigkujemy za czas, jaki Pan(i) poswigcit(a) na udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania ankiety.

[+INSTRUKCIJE DOTYCZACE PRZEKAZANIA WYPELNIONEJ ANKIETY]
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Zalacznik 2 Ankieta do badania poziomu satysfakcji pacjentow poddanych terapii DAA

Badanie satysfakcji pacjentow poddanych terapii DAA w ramach
programu pn.: ,,Leczenie DAA przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu C pacjentow osadzonych w zakladach penitencjarnych”

ANKIETA (propozycja)

Ponizsza propozycja ankiety do badania poziomu wiedzy osob osadzonych zostata opracowana
W oparciu o nastepujace zatozenie:

e Powinna uwzglednia¢ specyfike respondenta, a wigc zréznicowany poziom wyksztaltcenia,
sprawnosci intelektualnej 1 stanu zdrowia 0sob osadzonych — dlatego ankieta jest krotka,
zawiera pytania metryczkowe ograniczone do podstawowych zmiennych (ple¢ i wiek), pytania
1 kafeterie sg uproszczone

Respondent bedzie uczestniczyt w badaniu w ciggu maksymalnie 3 miesigcy od zakonczenia terapii.
Uczestnictwo w badaniu w okresie pozniejszym moze skrzywi¢ wyniki — kolejne zdarzenia w Zyciu
pacjenta majgce miejsce w tym czasie moga zdominowac jego percepcje i emocje.

W przypadku, gdy respondent opusci zaktad penitencjarny przed zakonczeniem terapii, ankieta powinna
zosta¢ przez niego wypelniona w ciggu ostatniego miesigca pobytu w zaktadzie. Decyzja o wlaczeniu
do analiz ankiet pochodzacych od tego typu respondentow powinna by¢ jednak podjeta w sposob
ostrozny tak, aby tego typu przypadki nie zawazyty na wynikach badania.

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | | | | | | |

Na poczatek poprosimy o podanie kilku informacji o sobie — proszg zakresli¢ wlasciwg odpowiedz albo wpisac
odpowiedZz w miejscu do tego wyznaczonym.

1. Prosze zaznaczy¢ ponizej swojq pteé:
d. Kobieta
e. Mezczyzna
f. Odmowa odpowiedzi

2. Ile ma Pan(i) lat? Prosze¢ zapisa¢ liczbg lat dwucyfrowo w polach ponize;j.
| | |lat

3. Zostal(a) Pan(i) poddana leczeniu wirusowego zapalenia watroby (WZW). W jakim stopniu jest Pan(i)
zadowolony(a) lub niezadowolony(a) z przebiegu leczenia biorac pod uwage wszystkiego jego etapy,
poczawszy od rozpoznania az do zakonczenia leczenia? Prosz¢ zaznaczy¢ jedna odpowiedz z ponizszej listy.
k. Jestem bardzo zadowolony(a)

1. Jestem raczej zadowolony(a)
m. Jestem troch¢ zadowolony(a) a troch¢ niezadowolony(a)
n. Jestem raczej niezadowolony(a)
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0. Jestem bardzo niezadowolony(a)
p.- Nie wiem / trudno powiedzie¢

4. Jak ocenia Pan(i) czas oczekiwania na leczenie tzn. czas, jaki mingt od rozpoznania choroby do rozpoczecia
leczenia? Prosz¢ zaznaczy¢ jedng odpowiedz z ponizszej listy.
Czas od rozpoznania do rozpoczgcia leczenia byt:

W sam raz — odpowiednio krotki
Trochg zbyt diugi
Zdecydowanie za dtugi

Nie wiem / trudno powiedzie¢

aeoc oe

5. Czy otrzymal(a) Pan(i) od personelu medycznego wystarczajaca ilo§¢ informacji na temat stanu
zdrowia, zastosowanego leczenia?
a. Tak
b. Nie
c. Nie wiem / trudno powiedzie¢

6. Jak Pan(i) ocenia efekt leczenia — w jakim stopniu jest Pan(i) z niego zadowolony(a) lub niezadowolony(a)?
Prosze zaznaczy¢ jedna odpowiedz z ponizszej listy.
a. Jestem bardzo zadowolony(a)
Jestem raczej zadowolony(a)
Jestem troche zadowolony(a) a troch¢ niezadowolony(a)
Jestem raczej niezadowolony(a)
Jestem bardzo niezadowolony(a)
Nie wiem / trudno powiedzie¢

moe a0 o

7. Czy po zakonczonym leczeniu otrzymal(a) Pan(i) od personelu medycznego informacje jak zapobiec
ponownemu zakazeniu?
a. Tak
b. Nie
¢. Nie wiem / trudno powiedzie¢

8. Jak Pan(i) ocenia postawe personelu medycznego w trakcie leczenia (dostepnos¢, zyczliwosé,
zainteresowanie pacjentem, gotowos¢ udzielenia pomocy)?
a. Dobra
b. Przecigtna
c. Wymagajaca poprawy
d. Nie wiem / trudno powiedzie¢

Bardzo dzigkujemy za czas, jaki P. poswiecil(a) na udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania ankiety.

[+INSTRUKCIJE DOTYCZACE PRZEKAZANIA WYPELNIONEJ ANKIETY]
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VII. Aneksy

VII.1. Indeks skrotow

3TC — Lamivudine

ABC — Abacavir

AIDS - Zespét nabytego niedoboru odpornosci

ARYV — Leczenie antyretrowirusowe

ATV/r — Atazanavir/Ritonavir

Cobi - Cobicistat

CZSW — Centralny Zarzad Shuzby Wigziennej

DAA - leki o bezposrednim, swoistym dziataniu przeciwwirusowym

DTG — Dolutegravir; EFV — Efavirenz

FI — inhibitory fuzji - grupa lekéw antyretrowirusowych

FTC — Emtricitabine

HAART - skojarzone leczenie antyretrowirusowe, tzw. wysoce aktywna terapia
antyretrowirusowa (Highly Active Antiretroviral Therapy — HAART )

HCV — wirus zapalenia watroby typu C

HBYV — wirus zapalenia watroby typu B

HIV - ludzki wirus uposledzenia odpornos$ci

HIV RNA - badanie - wiremia HIV

INSTI — inhibitory integrazy

LPV/r — Lopinavir/Ritonavir

NNRTI - nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy - grupa lekéw antyretrowirusowych
NRTI - nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy - grupa lekow antyretrowirusowych
NVP — Nevirapine

p24 - badanie antygenu p24 wirusa HIV

PGE HCV - Polska Grupa Ekspertow HCV

PI — inhibitory proteazy - grupa lekow antyretrowirusowych

RAL — Raltegravir

RPLA - Program polityki zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego

RTV — Ritonavir

STI — terapia antyretrowirusowa przerywana

SVR - trwata odpowiedz wirusologiczna

TAF - Tenofovir Alafenamide

Tropizm CCRS5 — badanie tropizmu HIV-1 przed wprowadzeniem do terapii wlasciwego leku
WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia

ZDV (lub) AZT — Zidovudine
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