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I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu
polityki zdrowotnej

dr n. o zdr. Marta Niedzwiedzka-Stadnik

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Od wykrycia pierwszych przypadkéw zakazenia wirusem HIV mingto juz 40 lat, a dziesie¢ lat
poOzniej pojawity sie pierwsze informacje o licznych zachorowaniach na AIDS 1 zgonach oséb, u ktorych
wczesniej rozpoznano zakazenie wirusem HIV. Od tego czasu w wielu krajach prowadzone sg dziatania
profilaktyczne, edukacyjne oraz wspierajace osoby zyjace z HIV/AIDS, ktorych celem jest ograniczenie
liczby nowych zakazen w populacji, a takze poprawa jakosci zycia 0sob zakazonych HIV 1 chorych na
AIDS. W 2014 roku WHO wprowadzito strategig Fast Track, stworzong przez UNAIDS, ktorej celem
byta redukcja liczby nowych zakazen HIV i zachorowan na AIDS do roku 2030 oraz osiaggnig¢cie wyniku
90% - 90% - 90%, zgodnie z ktérym prawie wszystkie osoby zakazone (90%), wiedza o swoim
zakazeniu, z czego 90% otrzymuje leczenie antyretrowirusowe (ARV) 1 90% z nich ma niewykrywang
wiremi¢ (ponizej 50 kopii HIV RNA/I ml krwi) [1]. W strategii zwalczania epidemii HIV/AIDS przyje¢to
rowniez, ze celem leczenia ARV jest nie tylko poprawa stanu zdrowia o0sOb zyjacych
z HIV, odbudowa ich sytemu odpornosciowego (odbudowy limfocytow T CD4) i zmniejszenie ryzyka
rozwoju AIDS, ale rowniez obnizenie poziomu zakaznosci osoby zakazonej wirusem HIV, a tym samym
zmniejszenie ryzyka transmisji zakazenia na osoby niezakazone i1 przerwanie transmisji wirusa
w populacji. Dlatego zgodnie ze standardami medycznymi, leczenie ARV powinno by¢ wdrozone
u wszystkich osob zakazonych HIV, bez wzgledu na liczbe limfocytéw T CD4 czy stan zdrowia, a z
uwagi na znaczne zmniejszenie ryzyka transmisji wirusa w populacji [2]. Natomiast z ostatniego raportu
UNAIDS opublikowanego na pigtym posiedzeniu UNAIDS, na poczatku czerwca 2021 roku, wynika,
ze cel ten nie zostat osiagniety, liczba nowych zakazen HIV w 2020 roku byta trzykrotnie wyzsza niz
zakladana, to jednak spadek zarowno liczby zgon6w jak i nowych zachorowan na AIDS, a takze nowych
zakazen, chociaz mniej gwaltowny, jest jednak mozliwy, dlatego wyznaczono nowy cel, ktory zaktada,
ze do 2025 roku 95% o0s6b zyjacych z HIV zostanie objeta opieka, co zredukuje liczbe nowych zakazen
z 1,5 miliona, ktore zostaty zarejestrowane w 2020 roku do mniej niz 370 000, nowych zakazen w ciggu
roku, a w przypadku zgonéw zwigzanych z AIDS bedzie to spadek z 690 000 do mniej niz 250 000
przypadkoéw do roku 2030 [3].

Zatozeniem celu 90%-90%-90%, ktory zostat przyjety przez UNAIDS, bylo dazenie
do osiggniecia minimum 73% o0s6b z supresja wiremii, co znacznie pozwolitoby na ograniczenie

transmisji zakazen HIV w populacji. Wedtug szacunkow UNAIDS, na koniec 2020 roku, 84% [68-98%]
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0s6b zyjacych z HIV znato swoj status serologiczny, 73% [57-88%] bylto leczonych terapia ARV, a 66%
[53—-79%] uzyskato supresje wiremii, co oznacza, ze dazenie do poprawy i zmiany obrazu epidemii
HIV/AIDS na $§wiecie jest mozliwe 1 by¢ moze osiggalne w niedalekiej przysztosci [3].

Niestety nadal nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, iz w wielu regionach §wiata osoby
nalezace do populacji kluczowych maja zwigkszone ryzyko zakazenia HIV. Zakazenie w$rod mezczyzn
utrzymujacych kontakty seksualne z megzczyznami (MSM) jest 26 razy wyzsze niz wsrod
heteroseksualnych me¢zczyzn, natomiast wsrdd osob przyjmujacych narkotyki droga dozylng (PWID)
ryzyko jest 29 razy wyzsze w porownaniu z osobami, ktore takich substancji nie uzywaja. W przypadku
kobiet sprzedajacych swoje ustugi seksualne ryzyko to jest nawet 30 razy wyzsze w pordwnaniu
z kobietami w populacji generalnej [4]. Najwiecej zakazen wsrdd osdb o znanej drodze zakazenia
rejestrowanych jest wsrod mezczyzn MSM - 23% wszystkich zakazen oraz wsrdod klientow
korzystajacych z ptatnych ushug seksualnych, a takze wsrdd partnerow osob z populacji kluczowe;j - 19%.
Kolejna populacja, w ktorej najczesciej dochodzi do zakazen na Swiecie sg osoby przyjmujace narkotyki
droga dozylna - 10%, oraz kobiety sprzedajace swoje ustugi seksualne - 8%.

Najnowszy raport UNAIDS [3] wskazuje rowniez, ze na podstawie dzialan przyjetych
w niektorych krajach, cel jakim jest znaczne ograniczenie liczby nowych zakazen HIV, jest mozliwy
do osiggnigcia m.in. poprzez poprawe¢ dostepu do opieki medycznej dla osob zakazonych HIV, w tym
testow na obecnos¢ wirusa HIV, profilaktyki przedekspozycyjnej i poekspozycyjnej, a takze dziatan
zwigzanych z prowadzeniem programow redukcji szkod dla osob uzaleznionych. Réwniez priorytetem
jest objecie opieka 0sob nalezacych wiasnie do wskazanych juz populacji kluczowych pod wzgledem
ryzyka zakazenia HIV, w ktorych najczesciej dochodzi do zakazen oraz wyrdwnanie nieréwnosci
w zdrowiu i dostepie do opieki medycznej dla tych osob, co jednocze$nie zmniejszy ryzyko transmisji

wirusa nie tylko w populacjach kluczowych, ale i w calej populacji.



1.2. Dane epidemiologiczne
dr n.o zdr. Marta Niedzwiedzka-Stadnik

Poniewaz sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Polsce jest w duzej mierze uzalezniona jest
od sytuacji na $wiecie 1 w Europie, w szczegolnosci w krajach osciennych, w rozdziale tym
przedstawiono szerszy kontekst epidemiologiczny. Ma on istotny wplyw takze na liczebnos¢

potencjalnej populacji docelowej niniejszego programu.
1.2.1. Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS na Swiecie

Szacuje sig, ze pod koniec 2020 roku na $wiecie zyto 37,6 miliondow ludzi z HIV, w tym prawie
5% dotyczyto dzieci ponizej 14 r.z., natomiast bioragc pod uwage sytuacje epidemiologiczng
w poszczegodlnych regionach §wiata, ponad 67,8% (25,5 milionéw) oséb zyjacych z HIV zamieszkuje
w krajach rozwijajacych si¢ Afryki Subsaharyjskiej. W roku 2020 doszto do 1,5 miliona nowych zakazen
HIV, jednak w poréwnaniu ze szczytem zakazen w roku 1998, liczba ta zmniejszyta si¢ az 0 47% (z 2,8
miliona w 1998 do 1,5 miliona w 2020 roku). Podobnie spadta liczba oséb, ktore zmarly w wyniku
chorob zwigzanych z AIDS. W pordéwnaniu z rokiem 2004, w ktérym zanotowano najwigkszg liczbe
zgondw u osob chorujacych na AIDS, spadek ten wynosit ponad 60% (z 1,8 miliona w 2004 roku do 690
000 w 2020 roku) [5]. Do konca 2020 roku, 27,4 miliona os6b zyjacych z HIV na $wiecie otrzymywato
leczenie antyretrowirusowe, w tym 74% osob dorostych, 53% dzieci i 84% kobiet w cigzy zyjacych
z wirusem HIV, w celu zmniejszenia ryzyka transmisji wertykalnej. Ogoélna tendencja nowych zakazen
HIV, zachorowan na AIDS 1 zgonow osob chorych na AIDS na $wiecie jest malejaca, jednak nadal
szczegolnie niepokojaca pozostaje sytuacja w Europie Wschodniej 1 Centralnej Azji oraz na Bliskim
Wschodzie i w Afryce Polnocnej, gdzie zanotowano odpowiednio ponad 43% i 7% wzrost nowych
zakazen HIV po roku 2010 oraz 32% wzrost liczby zgondéw o0sob chorych na AIDS w Europie
Wschodniej 1 Centralnej Azji. Niewielki wzrost liczby nowych zakazen HIV notowany jest rowniez
w Ameryce Lacinskiej (wzrost o 2%), przy jednoczesnym spadku liczby zgonéw zwigzanych z AIDS
(spadek o 19%) od 2010 roku. Jednoczes$nie najnizsze odsetki osob znajacych swoj status, leczonych
ARV oraz z niewykrywang wiremia, zgodnie ze strategia Fast Track zarejestrowano w krajach Afryki
Poétnocnej 1 Bliskiego Wschodu — odpowiednio 60%-41%-36%, a najwyzsze w krajach Europy
Centralnej 1 Zachodniej oraz w Pdéinocnej Ameryce — odpowiednio 90%-83%-74% [4], co przybliza

te kraje do uzyskania poziomu 90% w przysztosci.



1.2.2. Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Europie

Sytuacja epidemiologiczna zakazen HIV w calym regionie Europy [6], utrzymuje si¢
w ostatnich latach na podobnym poziomie, wskaznik nowych rozpoznan wynosi 15,6-16,6 przypadkow
na 100 000 mieszkancoéw. Oceniajac jednak trend tego wskaznika z podziatlem na r6zne regiony Europy,
mozna zauwazy¢, ze niewielki, ale jednak ciagly wzrost liczby nowych rozpoznah jest problemem w
krajach Europy Srodkowej (wzrost wskaznika czestosci wykrywania nowych zakazen o prawie 10%
migdzy rokiem 2016, a 2019) oraz w krajach Europy Wschodniej. Natomiast jedynie w krajach Europy
Zachodniej odnotowano spadek nowych rozpoznan HIV, az o prawie 22,4% na przestrzeni lat 2016-2019

(Rycina 1).
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Rycina 1. Czestos¢ nowych rozpoznan HIV na 100 000 mieszkarncdw w réznych regionach Europy. Oprac. NIZP-
PZH, zrédto: ECDC [6]

Jednak pomimo obserwowanej tendencji spadkowej w Europie Zachodniej, w wielu krajach
notuje si¢ wysokie wskazniki nowych rozpoznan w poréwnaniu ze wskaznikiem dla Unii Europejskie;,
ktéry wynosit 4,9 przypadkéw na 100 000 mieszkancéw w roku 2019. Np. wskaznik nowych rozpoznan
na Malcie wynosit 16,2 przypadki na 100 000 mieszkancow (80 zakazen HIV), na Lotwie 15,4
przypadkéw na 100 000 mieszkancoéw (295 zakazen HIV) czy w Estonii, gdzie jego warto$¢ zanotowano
na poziomie 13,4 przypadkow na 100 000 mieszkancow (178 zakazen HIV).

Zakazenia HIV w Europie rejestrowane sa cze$ciej wsrdd mezczyzn w  pordwnaniu
z kobietami, odpowiednio 65% przypadkéow wsrdod mezczyzn do 35% przypadkdéw wsrod kobiet
na przestrzeni lat 2016-2019 (Rycina 2). Sredni wskaznik rozpoznawania nowych przypadkow w grupie
mezcezyzn jest prawie 2 razy wyzszy niz w populacji kobiet. Wskaznik ten, dla m¢zczyzn wzrdst
nieznacznie z 20,8 przypadkow na 100 000 m¢zczyzn w roku 2016 do 22,4 przypadkéw na 100 000
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mezezyzn w roku 2019, natomiast dla kobiet utrzymywal si¢ nie niezmienionym poziomie — 11,2
przypadki na 100 000 kobiet od 2017 roku. Dominujaca grupa wickowa w Europie, w ktérej odnotowuje
si¢ najwiecej zakazen sg osoby w wieku 30-39 lat (stanowiagc od 34-36% populacji zakazonej w latach
2016-2019). Kolejng najliczniejsza grupe stanowig osoby w wieku 40-49 lat (stanowiac 23-25%
populacji zakazonej w latach 2016-2019) oraz osoby po 50 r.z. (stanowigc 16-18% populacji zakazone;j

w latach 2016-2019).
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Rycina 2. Sytuacja epiemiologiczna zakazen HIV w Europie — charakterystyka populacji zakazonej HIV
w latach 2016-2019. Oprac. NIZP-PZH, zrédto: ECDC [6]

W Europie [6] dominujaca droga zakazenia sg kontakty heteroseksualne, stanowigc ponad potowe
zakazen. W grupie m¢zczyzn utrzymujacych kontakty z mezczyznami nastapit nawet spadek liczby
nowych zakazen o prawie 24% w roku 2019 w poréwnaniu z rokiem 2016 (Rycina 2). Jednak w catej
Europie wystepuja roznice w zaleznosci od prawdopodobnej drogi zakazenia (Rycina 3). W Europie
Zachodniej dominujaca droga transmisji wirusa sg kontakty homoseksualne (stanowigc 42% wszystkich
zakazen), natomiast zakazenia w grupie osob heteroseksualnych stanowig okolo 35%. Natomiast
w Europie Wschodniej dominujacym czynnikiem ryzyka sg kontakty heteroseksualne - ponad 68% oraz
iniekcyjne przyjmowanie narkotykow, ktéore w pordwaniu z innymi regionami jest w Europie
Wschodniej najwyzsze — ponad 24% zakazen. Natomiast zakazenia w grupie MSM stanowig niecale 4%
wszystkich zakazen. W Europie Srodkowej natomiast, odsetek zakazen na drodze kontaktow
seksualnych jest porownywalny zard6wno w grupie MSM, jak 1 osob heteroseksualnych, stanowigc

odpowiednio 29 1 27% wszystkich zakazen, jednoczesnie odsetek brakéw danych na temat



prawdopodobnej drogi zakazenia jest w tej czeSci Europy najwyzszy — w ponad 40% wszystkich

zgloszen brak jest informacji o trasmisji zakazenia (Rycina 3).

Europa Zachodnia
Europa

o
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.3, 0%

68,0%

27,0%

Rycina 3. Prawdopodobna droga transmisji zakazenia HIV w poszczegdlnych regionach Europy w latach 2016-
2019. Oprac. NIZP-PZH, zrédto: ECDC [6]

1.2.3.Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Polsce.

Dane od poczatku epidemii (rok 1985) do 15 sierpnia 2021 roku (dane z NIZP-PZH)?

e 26953 zakazonych HIV ogolem,
e 3 841 zachorowania na AIDS,

e 1445 zgondw osob chorych na AIDS,

Na przestrzeni ostatnich 10 lat notowany jest prawie staly wzrost liczby oséb zakazonych HIV,
w tym od 2010 roku jest to ponad 1000 nowo rozpoznawanych zakazen HIV rocznie, w tym
po wykluczeniu danych z 2020 roku, ktore podlegaja nadal weryfikacji, $rednia liczba przypadkoéw
rejestrowanych co roku wynosita ponad 1200 nowych rozpoznan, natomiast §rednia zapadalno$¢ nowo
rozpoznanych zakazen wynosita w tym okresie 3,17 przypadki na 100 000 mieszkancow.

Rycina: Zapadalno$¢ na 100 tys. mieszkancow wg MPZ

1 Do analizy (wykresy) wlgczono przypadki zarejestrowane do 31 grudnia 2020 r., bez przypadkow rozpoznanych w roku
2020, ale zgltoszonych z opoznieniem. Dane z 2020 sq nadal niepetne i mogq ulec zmianie.
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http://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4/2019/02/27 hiv.pdf

ZAPADALNOSC REJESTROWANA NA 100 TYS.

556
5,83 |
‘qi’“ 571 356

632 268

* Wojewddztwa, w ktdrych nie ma poradni profilaktyczno-leczmicezej HIVAAIDS

Natomiast w roku 2019 zanotowano najwyzsza zapadalno$¢ od poczatku rejestracji zakazen HIV, ktora
wynosita 4,06 przypadki na 100 000 mieszkancéw. Natomiast, prawdopodobnie w wyniku zmiany
procesu leczenia oso6b zakazonych i rozpoczynania leczenia od poczatku rozpoznania zakazenia HIV,
bez wzgledu na poziom komorek CD4, liczba nowych zachorowan na AIDS i zgonéw os6b chorych
na AIDS systematycznie spada. Rycina 4 przedstawia wyrazny spadek liczby nowych zachorowan AIDS
i zgonéw 0s6b chorych na AIDS w latach 2010-2020. Srednio na przestrzeni ostatnich 10 lat, co roku
rejestruje si¢ 130 zachorowan na AIDS i 40 zgondéw 0s6b chorych na AIDS, w tym dla AIDS nastapit
spadek o 50,3% nowych zachorowan miedzy rokiem 2010, a 2019, natomiast w przypadku zgonoéw
odnotowano w tym okresie spadek o prawie 70%. Spadek zachorowan oraz zgonéw moze by¢ rowniez
wynikiem niedoszacowania w wyniku niezglaszania wszystkich przypadkow, wigc obserwowany

obecnie trend spadkowy moze ulec zmianie w kolejnych latach.
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Rycina 4. Zakazenia HIV, zachorowania na AIDS i zgony oséb chorych na AIDS w latach
2010-2020* (irédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiaddw przesytanych przez PSSE; *dane
2 2020 sa niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

W ostatnich 10 latach, zakazenia HIV dotyczg gldéwnie 0sob mtodych w wieku 25-35 lat (43,1%)
oraz 35-45 latkow (28,0%). Osoby w wieku 18-25 lat stanowig prawie 13% osoéb zakazonych, a co 6
osoba zakazona jest po 45 r.z. Systematyczny wzrost liczby nowych zakazen HIV rejestrowany jest

w kazdej grupie wiekowej (Rycina 5).

o 1 8-25 @t s 7535 |at e 35-45 at 45+ lat
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o — N\
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liczha przypadkow zakazenia HIV

200
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rok rozpoznania
Rycina 5. Wiek oséb zakazonych przy rozpoznaniu zakazenia HIV w latach 2010-2020*.

(zrodto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiaddw przesytanych przez PSSE; *dane z 2020 sg niedoszacowane
oraz nadal podlegajg weryfikacji)

12



W latach 20162017 oraz 2018-2019 szczyt zakazen wsréd mezczyzn przypadat na ta sama grupe
wiekowa tj. 3035 lat, natomiast wsroéd kobiet w latach 2016-2017 szczyt zachorowan odnotowano
podobnie jak dla me¢zczyzn dla wieku 30-35 lat, to jednak w pozZniejszych latach przesunat
si¢ on do wieku okolo 35 lat (Rycina 6). W populacji kobiet mozna réwniez zaobserwowaé wzrost
zakazen HIV rozpoznanych w wieku 45+ lat — z 16% w roku 2016 do 25% w roku 2019, natomiast
spadek liczby zakazen w mtodszej grupie wiekowej tj. wérod 20-30 latek z 33,3% w roku 2016 do 22,8%
w roku 2019. Podobnie w roku 2020, znaczacy wzrost liczby nowych zakazen zarejestrowano wsrod
kobiet po 33 r.z. (Rycina 6). Natomiast wsréd mezczyzn rozklad wieku wsrod osob nowo zakazonych
utrzymuje
si¢ prawie na podobnym poziomie, jednak w ostatnim roku nieznacznie obnizyt si¢ wiek zakazonych
mezczyzn 1 dominujaca grupa wiekowa pod wzgledem liczby nowych rozpoznah byty osoby w wieku

25-29 lat (21,9%) w porownaniu z osobami w wieku 30-35 lat (19,1% wszystkich zakazen).
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Rycina 6. Rozktad wieku w momencie rozpoznania zakazenia HIV wsréod mezczyzn i kobiet,
u ktérych zakazenie HIV rozpoznano w latach 2016-2020*. (zrédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych
wywiadow przesytanych przez PSSE; *dane z 2020 sg niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Glowna droge rozprzestrzeniania si¢ zakazen HIV w ostatnich 10 latach stanowia kontakty
seksualne, zwlaszcza kontakty seksualne wsrdd mezczyzn utrzymujacych kontakty seksualne
z mezczyznami — MSM, ktore stanowig obecnie ponad 70% zakazen wsrdod wszystkich nowych
rozpoznan ze znang drogg zakazenia. Zakazenia wsrod osob podejmujgcych kontakty heteroseksualne
utrzymuja si¢ na poziomie 17-20% w ostatnich 10 latach. Zakazenia w$rod osdb wstrzykujacych
narkotyki drogg dozylng utrzymujg si¢ na podobnym poziomie okoto 5% nowych zakazen po 2016 roku
(Rycina 7).
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Rycina 7. Prawdopodobne drogi zakazenia HIV w latach 2010-2020* ws$réd oséb ze znang drogg zakazenia,
z wykluczeniem brakéw danych. (irédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiadéw przesytanych
przez PSSE; *dane z 2020 sg niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Jednym z wyzwan profilaktyki HIV/AIDS jest problem pdéznych rozpoznan HIV, czgsto
réwnoczesnie z rozpoznaniem klinicznie pelnoobjawowego zespotu AIDS. Definicje p6znych
rozpoznan, w krajach europejskich, opiera si¢ na liczbie limfocytow T CD4 w momencie rozpoznania
zakazenia HIV, tj., gdy liczba limfocytow T CD4 wynosi 500 komodrek/ul lub mniej. Takie dane nie sa
w peli dostepne w systemie nadzoru w Polsce, wigc do celow monitorowania trendow pdznych
rozpoznan przyjeto, ze pézne rozpoznanie HIV ma miejsce, gdy w ciggu roku od rozpoznania HIV
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wystapi choroba wskaznikowa AIDS. W ciggu ostatnich 10 lat mozna zauwazy¢ znaczaca poprawe
w zakresie czgstosci zglaszania poznych rozpoznan, tzn. w kazdej populacji kluczowej obserwowany
jest wyrazny spadek przypadkow zakazenia HIV, rozpoznawanych juz na etapie AIDS, w tym
najwigksza poprawe odnotowano wsrod osob heteroseksualnych, gdzie jeszcze w latach 2010-2013
pozne zakazenia dotyczyly ponad 73% nowych zakazen natomiast w ostatnich latach problem
ten dotyczyl tylko 24% zakazonych (Rycina 8). Mimo wszystko jest to grupa, wsrod ktorej najwigce;j
rozpoznan HIV diagnozowanych jest juz na etapie rozpoznania zachorowania na AIDS. Roéwniez
wysokie odsetki poéznych rozpoznan rejestrowane sg wsrod osob dozylnie wstrzykujacych narkotyki.
Wigkszo$¢ poznych rozpoznan rejestrowana jest rOwniez w grupie kobiet w poréwnaniu z me¢zczyznami,
prawdopodobnie w zwiazki z czestszym rejestrowaniem zakazen w populacji MSM, ktéra z powodu
narazenia, czg¢scie] wykonuje badania w kierunku HIV [7], a wigc zakazenia HIV w populacji m¢zczyzn

sg wykrywane znacznie szybciej, w poréwnaniu z kobietami.
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Rycina 8. PdZne rozpoznania HIV, réwnoczesénie z diagnozg AIDS wsréd poszczegdlnych populacji kluczowych
zarejestrowanych w latach 2010-2020*, zastosowane skroty: MSM — mezczyzni utrzymujgcych kontakty
seksualne z mezczyznami, PWID — dozylne wstrzykiwanie narkotykdéw, hetero — kontakty heteroseksualne.
(Zzrédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiaddw przesytanych przez PSSE; *dane z 2020 s3 niedoszacowane
oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Z danych dostepnych w Krajowym Centrum ds. AIDS wynika, ze na koniec roku 2020 leczeniem
antyretrowirusowym objetych byto 13 475 pacjentow, w tym co roku liczba nowych pacjentdéw, ktorzy
rozpoczynaja leczenie antyretrowirusowe (ARV) przekracza 1 000 oséb (dane niepublikowane). Odsetek
0so0b chorych na AIDS, u ktérych wdrozono leczenie ARV przed rozwinigciem si¢ pelnoobjawowego
AIDS, od 2010 roku zmniejszyt si¢ o 14,2 punkty procentowe w poréwnaniu z poprzednim rokiem.
Obecnie tylko niecale 5% osoéb, u ktorych rozpoznano AIDS, bylo wczesniej na leczeniu ARV.
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Systematycznie zmniejsza si¢ rowniez liczba osob, u ktorych nie wdrozono leczenia przed rozpoznaniem
AIDS, jednak rosnie rowniez brak danych w zakresie rozpoczynania terapii przez pacjentow
z rozpoznaniem AIDS. Ogoétem liczba osob, u ktorych nie podjeto proby leczenia przed rozpoznaniem
AIDS w momencie rozpoznania AIDS, stanowi prawie 62% (949/1533) wszystkich oséb chorych
na AIDS w latach 2010-2020.
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Rycina 9. Liczba o0séb leczonych i nieleczonych antyretrowirusowo przed rozpoznaniem AIDS
w latach 2010-2020 (¢rédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiadéw przesytanych przez PSSE (*dane
z 2020 s3 niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Jednym z probleméw w leczeniu pacjentow zakazonych HIV jest konieczno$¢ posiadania
ubezpieczenia zdrowotnego w celu korzystania z dostepu do bezptatnego leczenia dla osob zakazonych
HIV [8]. Natomiast konieczno$¢ przerwania transmisji zakazen wymaga, aby kazda osoba, zakazona
HIV przebywajaca na terytorium Polski mogla by¢ leczona antyretrowirusowo, co dotyczy zar6wno
nieubezpieczonych obywateli Polski, jak i cudzoziemcé4w wymagajacych terapii antyretrowirusowe;j,
przebywajacych w Polsce na pobyt staty lub czasowy, pracujacych, jak i1 posiadajacych tylko wizy
turystyczne. Z danych z nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami HIV w Polsce wynika, Ze ponad
4% wszystkich zakazen w ostatnich 10 latach dotyczyto cudzoziemcow (540/12892), w tym w roku 2010
zarejestrowano tylko 29 przypadkoéw u oséb innego obywatelstwa niz Polskie, natomiast w 2019 roku
bylo to juz ponad 140 oséb. Wsrdd osob ze znanym obywatelstwem, najwigcej zakazen rejestrowanych
jest u osob z Ukrainy (20,7%) oraz z Rosji (2,8%). Jednocze$nie w ostatnich latach notowany jest
réwniez coraz wigkszy brak danych w zakresie narodowos$ci rozpoznanych zakazen. W roku 2019

dotyczyto to ponad potowy zgloszen — 57,2%, dlatego trudno jest okresli¢, ile z tych oso6b byto osobami
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innego obywatelstwa niz polskie, a jednocze$nie wymagajacymi dostepu do bezptatnego leczenia

antyretrowirusowego.

Przedstawione powyzej dane epidemiologiczne wskazuja na poprawe sytuacji zakazen HIV
w skali $wiata, nalezy jednak zwroci¢ szczeg6lng uwage na szybko rosngcg liczbe zakazen HIV w krajach
Europy Srodkowej i Wschodniej, co niesie ze soba potencjalne ryzyko gwaltownego rozprzestrzeniania
si¢ HIV/AIDS w regionie. Moze mie¢ to bezposrednie przetozenie takze na sytuacje epidemiologiczng
HIV w Polsce, biorac pod uwagg rosnaca liczb¢ nowych zakazen wsrod cudzoziemcow diagnozowanych
na terenie Polski, co jednocze$nie przektada si¢ na zwigkszone zapotrzebowanie na dostgp do leczenia
antyretrowirusowego. Nalezy réwniez w dalszym ciggu prowadzi¢ dziatania profilaktyczne
w populacjach kluczowych, a takze wsrdd osob mlodych, ktére w Polsce stanowiag najliczniejsza
populacje oso6b zakazonych. Jednak podobne dziatania edukacyjne powinny by¢ kierowane do oséb
starszych, ktorych wzrost notowany jest rowniez w Polsce, natomiast z Europie, to wtasnie ta grupa

stanowi najliczniejsza populacj¢ 0sob zyjacych z rozpoznanym zakazeniem HIV.
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1.3. Opis obecnego postepowania
L.3.1. Programy leczenia antyretrowirusowego i strategia walki z epidemig HIV w Polsce na
tle innych krajow z regionu Europy Centralnej i Wschodniej (CEE)

prof. dr hab. n. med. Justyna Kowalska, prof. dr hab. n. med. Andrzej Horban

Pierwsze przypadki zakazenia HIV w krajach regionu CEE odnotowano w latach 1984-1988,
a epidemia szerzyta si¢ gtownie w populacji 0sob stosujacych narkotyki dozylnie (1, 2). Dlatego strategie
narodowe w zakresie walki z epidemig HIV oparte byly o tworzenie programow redukcji szkod,
w szczeg6Olnos$ci programow substytucji metadonowej. W Polsce programy te byly dostgpne juz
od poczatku lat 90-tych, podobnie jak w Estonii, Litwie czy Chorwacji. W rezultacie, w krajach tych
odnotowano wyrazny spadek liczby nowych =zakazen HIV ws$rdod osob stosujgcych $rodki
psychoaktywne dozylnie, za§ dominujacg formg zakazenia staly si¢ kontakty seksualne (3, 4). Natomiast
wzrost liczby nowych zakazen HIV w Rosji uznaje si¢ za efekt braku dostgpnosci takich programow

profilaktycznych.

Kolejnym istotnym krokiem w przeciwdziataniu epidemii HIV byto wprowadzenie bezptatnego leczenia
antyretrowirusowego (ARV). Wsrdd krajow CEE Polska uzyskata jeden z najwyzszych odsetkow
pacjentow leczonych antyretrowirusowo, za$ dane kliniczne wskazuja na wiaczanie terapii zgodnie
z najnowszymi wytycznymi medycznymi. Postepowanie takie warunkuje wysoka skutecznos$¢ leczenia,
ktéra przektada sie takze na ochrone partneréw seksualnych a co za tym idzie, ograniczenie
rozprzestrzeniania zakazenia w populacji. (5, 6). Kolejnym kluczowym aspektem jest jak najszybsze
wlaczenie leczenia ARV, co pozwala nie tylko ochroni¢ uklad immunologiczny pacjenta, ale takze
przerwac lancuch epidemiczny zakazenia. Dane polskie z lat 2012-2016 wskazuja na wysoki odsetek
pacjentow, u ktorych rozpoczeto leczenie w pierwszym roku od zgloszenia si¢ do poradni
specjalistycznych (7, 8). Trendy te utrzymuja si¢ w kolejnych latach (9). Niestety w krajach o$ciennych,
jak Biatorus, Ukraina czy Rosja nadal jedynie do 45% oséb ze wskazaniami do rozpoczecia leczenia jest
nim objetych (10, 11). We wszystkich wymienionych krajach CEE leczenie dostepne jest bezplatnie,

ale moga wystepowac restrykcje co do wyboru schematu.

Ze wzgledu na konieczno$§¢ monitorowania skutecznosci 1 toksycznosci terapii, szczegdlng specyfike
prowadzenia pacjenta zakazonego HIV, interakcje lekowe oraz indywidualizacj¢ doboru zestawu
terapeutycznego, leczenie antyretrowirusowe w Polsce moze by¢ prowadzone jedynie
w  wysokospecjalistycznych osrodkach. Natomiast opieka nad chorobami cywilizacyjnymi,

zachorowaniami sezonowymi czy nadzor ginekologiczny w grupie tych pacjentéw moze by¢
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przeniesiony do podstawowej opieki zdrowotnej. Taki system opieki funkcjonuje w Stanach

Zjednoczonych Ameryki oraz wybranych krajach Europy Zachodniej (12, 13).

W Polsce programy te s3a dostepne juz od poczatku lat 90-tych, podobnie jak w Estonii, Litwie
czy Chorwacji. W rezultacie, w krajach tych odnotowano wyrazny spadek liczby nowych zakazen HIV
wsrdd osob stosujgcych srodki psychoaktywne dozylnie, za§ dominujaca formg zakazenia staty sie
kontakty seksualne [3, 4]. Natomiast wzrost liczby nowych zakazen HIV w Rosji uznaje si¢ za efekt

braku dostgpnosci takich programow profilaktycznych.

Niestety w krajach CEE dyskryminacja i stygmatyzacja spoteczna powoduja, ze osoby zakazone HIV
nie decyduja si¢ na poinformowanie o tym fakcie personelu medycznego (14-16). W konsekwencji
osrodki specjalistyczne leczenia HIV przejmuja calo$ciowa opieke nad ta grupa pacjentow. Z tego
wzgledu na szczeg6lng uwage zastuguje wypracowany w Polsce unikalny na skale europejska system
opieki kompleksowej dla pacjentow leczonych ARV (kompleksowa ambulatoryjna opieka
specjalistyczna - KAOS).

Program realizowany jest w wybranych o$rodkach wysokospecjalistycznych w  Polsce
(m.in. Warszawa, Chorzow, Wroctaw, Szczecin) 1 pozwala na rozszerzenie opieki o aspekty istotne
dla tej populacji chorych, tj. diagnostyka osteoporozy i1 innych odleglych powiktan terapii
antyretrowirusowej, nadzor ginekologiczny, pediatryczny czy diagnostyke chordb przenoszonych droga
ptciowa. Szczegdly programu KAOS zostaly ujete w zaleceniach Polskiego Towarzystwa Naukowego

AIDS (17-22).

W poréwnaniu do innych krajow z regionu CEE system opieki nad pacjentami z HIV w Polsce wykazuje
istotng stabilno$¢. Oznacza to, ze jest zachowano zarowno cigglo$¢ w dostawie lekow, jak 1 finansowaniu
opieki medycznej dla tej grupy chorych. W konsekwencji odsetek osob skutecznie leczonych jest
satysfakcjonujacy, za$ liczba nowych zachorowan na AIDS, $wiadczacych o progresji choroby, znaczaco
spadta (23, 24). Co wiecej Polska jest krajem o niskiej czestosci wystgpowania szczepoéw HIV-1
wykazujacych opornosci na terapi¢ antyretrowirusowg (25, 26). Nalezy jednak podkresli¢, ze w ostatnich
latach odsetek 0sob z péznym rozpoznaniem choroby utrzymuje si¢ na podobnym poziomie, co wskazuje

na niedostateczny nacisk na wczesne wykrycie zakazenia HIV (27).

Dzigki dostgpnosci lekow ARV, w tym inhibitoréw integrazy oraz nowoczesnych inhibitorow proteazy,
nie- 1 nukleozydowe inhibitorow odwrotnej transkryptazy, znaczaco zmniejszyta si¢ liczba dziatan
niepozadanych, a tym samym koszty zwigzane z opiecka medyczng nad ta grupa chorych. W krajach
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z ograniczonym dostepem do tych opcji terapeutycznych nadal obserwuje si¢ wysoki odsetek dziatan

niepozadanych (28, 29).

Nie jest pewne w jaki sposob beda si¢ ksztattowac programy terapeutyczne w poszczegdlnych krajach
regionu w sytuacji ekonomicznej 1 spotecznej wywotlanej pandemiag COVID-19. Obecnie podnosi si¢
problem spadku wykrywalnos$ci nowych zakazen HIV, trudnos$ci w dostepie do opieki specjalistycznej
1 przeciazenie personelu medycznego (30). Waznym aspektem pozostaje takze sytuacja ekonomiczna

krajow.

Wobec utrzymujacej si¢ liczby nowych przypadkow zakazen HIV oraz wydluzenia czasu przezycia
pacjentdow do porownywalnego z populacja ogo6lng, koszty leczenia antyretrowirusowego znaczaco
rosng, chociaz w wieloletniej perspektywie z pewnoscig moga przynies¢ wymierne oszczgdnosci (31).
W tej sytuacji kluczowe staje si¢ tworzenie nie tylko strategii narodowych, ale réwniez wspotpraca
na poziomie regionalnym, czy europejskim w wypracowaniu mechanizméw redukujacych koszty

leczenia (1, 32).

PisSmiennictwo:

l. ECDC. From Dublin to Rome: ten years of responding to HIV in Europe and Central Asia. Stockholm, November
2014. ISBN 978-92-9193-607-6 http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/dublin-rome-10-years-hiv-europe-
central-asia.pdf.

2. Gokengin D, Doroudi F, Tohme J, Collins B, Madani N. HIV/AIDS: trends in the Middle East and North Africa
region. Int J Infect Dis. 2016;44:66-73.

3. Rosinska M, Zielinski A. Recent increase in HIV rate by age, cohort, period analysis of surveillance data suggests
changes in HIV epidemiology in Poland. Cent Eur J Public Health. 2011;19(3):123-7.

4, Lawrinson P, Ali R, Buavirat A, Chiamwongpaet S, Dvoryak S, Habrat B, et al. Key findings from the WHO
collaborative study on substitution therapy for opioid dependence and HIV/AIDS. Addiction. 2008;103(9):1484-92.

5. Cohen MS, Chen YQ, McCauley M, Gamble T, Hosseinipour MC, Kumarasamy N, et al. Prevention of HIV-1
infection with early antiretroviral therapy. N Engl J Med. 2011;365(6):493-505.

6. Kowalska JD, Reekie J, Mocroft A, Reiss P, Ledergerber B, Gatell J, et al. Long-term exposure to combination

antiretroviral therapy and risk of death from specific causes: no evidence for any previously unidentified increased risk due
to antiretroviral therapy. Aids. 2012;26(3):315-23.

7. Kowalska JD, Oprea C, de Witt S, Pozniak A, Gokengin D, Youle M, et al. Euroguidelines in Central and Eastern
Europe (ECEE) conference and the Warsaw Declaration - a comprehensive meeting report. HIV Med. 2017;18(5):370-5.
8. Kowalska JD, Shepherd L, Ankiersztejn-Bartczak M, Cybula A, Czeszko-Paprocka H, Firlag-Burkacka E, et al.

Poor Linkage to Care Despite Significant Improvement in Access to Early cART in Central Poland - Data from Test and
Keep in Care (TAK) Project. PLoS One. 2016;11(10):¢0162739.

9. Parczewski M, Siwak E, Leszczyszyn-Pynka M, Cielniak I, Burkacka E, Pulik P, et al. Meeting the WHO 90%
target: antiretroviral treatment efficacy in Poland is associated with baseline clinical patient characteristics. J Int AIDS Soc.
2017;20(1):21847.

10. Pokrovskaya A, Popova A, Ladnaya N, Yurin O. The cascade of HIV care in Russia, 2011-2013. J Int AIDS Soc.
2014;17(4 Suppl 3):19506.

1. Balayan T, Oprea C, Yurin O, Jevtovic D, Begovac J, Lakatos B, et al. People who inject drugs remain hard-to-
reach population across all HIV continuum stages in Central, Eastern and South Eastern Europe - data from Euro-guidelines
in Central and Eastern Europe Network. Infect Dis (Lond). 2019;51(4):277-86.

20


http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/dublin-rome-10-years-hiv-europe-central-asia.pdf
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Publications/dublin-rome-10-years-hiv-europe-central-asia.pdf

12. Bolduc P, Roder N, Colgate E, Cheeseman SH. Care of Patients With HIV Infection: Primary Care. FP Essent.
2016;443:31-42.

13. Aberg JA, Gallant JE, Ghanem KG, Emmanuel P, Zingman BS, Horberg MA, et al. Primary care guidelines for the
management of persons infected with HIV: 2013 update by the HIV medicine association of the Infectious Diseases Society
of America. Clin Infect Dis. 2014;58(1):e1-34.

14. Nachega JB, Morroni C, Zuniga JM, Sherer R, Beyrer C, Solomon S, et al. HIV-related stigma, isolation,
discrimination, and serostatus disclosure: a global survey of 2035 HIV-infected adults. J Int Assoc Physicians AIDS Care
(Chic). 2012;11(3):172-8.

15. The People Living with HIV Stigma Index (STIGMA Index) project. HIV-related stigma: late testing, late
treatment. A cross analysis of findings from the people living with HIV Stigma Index in Estonia, Moldova, Poland, Turkey,
and Ukraine. 2010 [23 Nov 2013]. Available from:

http://www.gnpplus.net/images/stories/Rights_and_stigma/2011 HIVStigma Report EN.pdf.

16. Rzeszutek M, Oniszczenko W, Firlag-Burkacka E. Temperament traits, coping style and trauma symptoms in
HIV+ men and women. AIDS Care. 2012;24(9):1150-4.

17. Firlag-Burkacka E, Kalinowska M, Siwak E, Gizinska J, Kubicka J, Swiqcki P, Horban A. Comparison of
effectivness of different methods of prevention of mother-to-child hiv transmission. HIV & AIDS Review;2009:11-15.

18. Zasady opieki nad osobani zakazonymi HIV. Zalecenia PTN AIDS 2014. Available at:
http://www.ptnaids.pl/attachments/article/20/Rekomendacje%20PTN%20AIDS%2020.pdf Accessed on: 10 August 2015.
19. Kowalska JD, Wroblewska A, Firlag-Burkacka E, Kalinowska M, Byczot Z, Horban A. Integrated HIV and
gynaecological services for HIV-positive women in Warsaw — a luxury or standard of care? 15th European AIDS
Conference. Barcelona 21-24 October 2015. Absrt. Nr. PE24/1. .

20. Kowalska JD, Popielska J, Wroblewska A, Firlag-Burkacka E, Horban A, Marczynska M. Both improvement and
worsening of adherence to antiretroviral treatment can be expected while transitioning HIV-positive adolescents to adult
health care. Infect Dis (Lond). 2019;51(6):463-6.

21. Matlosz B, Firlag-Burkacka E, Horban A, Kowalska JD. Nephrology consultations incorporated into HIV care -
non-compliance is an important issue. AIDS Care. 2017;29(2):226-30.

22. Firlag-Burkacka E, Swiecki P, Cielniak I, Siwak E, Gizinska J, Bakowska E, et al. High frequency of neurosyphilis
in HIV-positive patients diagnosed with early syphilis. HIV Med. 2016;17(5):323-6.

23. Kowalska JD, Kubicka J, Siwak E, Pulik P, Firlag-Burkacka E, Horban A, et al. Factors associated with the first
antiretroviral therapy modification in older HIV-1 positive patients. AIDS Res Ther. 2016;13:2.

24, Podlasin RB, Wiercinska-Drapalo A, Olczak A, Beniowski M, Smiatacz T, Malolepsza E, et al. Opportunistic
infections and other AIDS-defining illnesses in Poland in 2000-2002. Infection. 2006;34(4):196-200.

25. Mocroft A, Horban A, Clotet B, d'Arminio Monforte A, Bogner JR, Aldins P, et al. Regional differences in the risk
of triple class failure in European patients starting combination antiretroviral therapy after 1 January 1999. HIV Med.
2008;9(1):41-6.

26. Stanczak GP, Stanczak JJ, Marczynska M, Firlag-Burkacka E, Wiercinska-Drapalo A, Leszczyszyn-Pynka M, et al.
Evolving patterns of HIV-1 transmitted drug resistance in Poland in the years 2000-2008. J Med Virol. 2010;82(7):1291-4.
27. Jablonowska E, Szetela B, Bielecki M, Horban A, Bociaga-Jasik M, Mularska E, et al. Acquired immune
deficiency syndrome (AIDS) and late presentation in Poland - data from Test and Keep in Care (TAK) Polska project. HIV
Med. 2021;22(5):387-96.

28. Jilich D, Vrana M, Snopkova S, Sedlacek D, Kapla J, Rozsypal H, et al. Prevalence of human leukocyte antigen
HLA-B*57:01 in HIV-infected subjects in the Czech Republic. Cent Eur J Public Health. 2011;19(3):128-30.

29. Jevtovic D, Dragovic G, Salemovic D, Ranin J, Kusic J, Marinkovic J, et al. Treatment outcome of HAART-
treated patients in a resource-limited setting: the Belgrade Cohort Study. Biomed Pharmacother. 2014;68(3):391-5.

30. Kowalska JD, Skrzat-Klapaczynska A, Bursa D, Balayan T, Begovac J, Chkhartishvili N, et al. HIV care in times
of the COVID-19 crisis - Where are we now in Central and Eastern Europe? Int J Infect Dis. 2020;96:311-4.

31. Rosinska M, Janiec J, Niedzwiedzka-Stadnik M. Increase of new HIV diagnoses among men who have sex with
men in Poland, 2000 to 2011. Euro Surveill. 2013;18(48):20642.

32. Partnership Agreement between the Ministry of Health of the Republic of Latvia, the Ministry of Social Affairs of

the Republic of Estonia and the Ministry of Health of the Republic of Lithuania on Joint Procurements of Medicinal
Products and Medical Devices and Lending of Medicinal Products and Medical Devices Procurable Centrally. May 2012.
http://likumi.lv/doc.php?1d=248008.

21


http://www.gnpplus.net/images/stories/Rights_and_stigma/2011_HIVStigma_Report_EN.pdf
http://likumi.lv/doc.php?id=248008

1.3.2. Wybrane elementy ewaluacji poprzedniej edycji programu polityki zdrowotnej

Program Leczenia ARV stanowi jeden z gtownych elementow Krajowego Programu Zapobiegania
Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS (KP). Cele Programu Leczenia ARV zawarte sa gléwnie
w obszarze III KP. W r. 2021 Krajowe Centrum ds. AIDS zlecito ewaluacje realizacji KP opracowanego
na lata 2017-2021, a wigc na ten sam okres, co konczaca si¢ edycja Programu Leczenia ARV. Ponizej
przedstawiono jej gldwne wnioski oraz rekomendacje.

Wybrane elementy Ewaluacji realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV
1 Zwalczania AIDS, opracowanego na lata 2017-2021, - Raport podsumowujacy - Fundacja Instytut
Badan Rynkowych i Spotecznych IBRIS, Warszawa 2021.

W ocenie ekspertdéw uznano za istotne znaczenie Krajowego Programu na lata 2017-2021 w konteks$cie
zapobiegania i walki z epidemig HIV/AIDS. Program doceniano w szczegdlno$ci za wyznaczenie
kierunkow dziatan oraz ich koordynacje przez jeden, centralny podmiot - Krajowe Centrum ds. AIDS,
co gwarantowalo jego spdjnosc¢ 1 efektywnos¢. Krajowy Program na lata 2017-2021 oceniany byt jako
dobrze skonstruowany, obejmujacy szerokie spektrum zagadnien i konsultowany z r6znymi instytucjami
oraz srodowiskami.

Ocena skutecznosci realizacji Krajowego Programu 2017-2021 w ramach Obszaru III — Wsparcie
i opieka zdrowotna dla 0sob zakaZonych HIV i chorych na AIDS.

Kluczowym realizowanym zadaniem bylo zapewnienie osobom zakazonym HIV dostepu do leczenia
antyretrowirusowego (ARV). Od 2000 r. realizowany jest Program polityki zdrowotnej Ministra
Zdrowia pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe 0sob yjgcych z wirusem HIV w Polsce”. Zapewnienie
leczenia ARV jest obecnie jednym 7 dzialan majgcych na celu ograniczenie skutkow epidemii
HIV/AIDS. Dzigki temu leczeniu zmniejsza si¢ zapadalnosé na AIDS i Smiertelnos¢ z powodu AIDS,
a takie zmniejsza si¢ zakainosé osob zakazonych HIV. Wainym elementem leczenia w terapii ARV
Jjest zapewnienie jej cigglosci — rozpoczeta terapia powinna trwaé przez cale Zycie pacjenta. Ze wigledu
na mozliwosé wystgpienia efektow ubocznych tego leczenia nieodlgcznym elementem jest rowniez
monitorowanie prowadzonej terapii.

Program ,, Leczenie antyretrowirusowe osob zyjqcych z wirusem HIV w Polsce” jest koordynowany przez
Krajowe Centrum ds. AIDS. Leczeniem objete sq wszystkie osoby zakazone HIV i chore na AIDS
w Polsce, ktore spetniajq kryteria medyczne kwalifikujqce do odbycia takiej terapii.

Liczba osob objetych leczeniem ARV w latach 2017-2020 sukcesywnie wzrastata. Nalezy zauwazyc,
ze mimo ogolnego wzrostu osob objetych leczeniem ARV, to w analizowanym okresie zmniejszata
sig sukcesywnie liczba dzieci objetych tym rodzajem leczenia.

Liczba kobiet w cigzy objetych leczeniem ARV w kolejnych latach trwania Programu podlegata
skokowym zmianom.
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W latach 2017-2020 r. program leczenia ARV byt realizowany przez stalq liczbe 22 podmiotow
(szpitali/placowek medycznych). Leczenie antyretrowirusowe prowadzone bylo takzie w zaktadach
penitencjarnych w trakcie odbywania kary pozbawienia wolnosci.

Szczegolnie aktywne w obszarze Il byly organizacje pacjenckie, ktore podejmowaty szereg aktywnosci
na rzecz 0sob z HIV/AIDS. Za najwazniejsze uznawano prowadzenie telefonu zaufania (wsparcie
psychologiczne, prawne, informacyjne) oraz roznego rodzaju grup wsparcia

Innym waznym efektem dziatalnosci Programu byta poprawa poziomu opieki nad kobietami zakazonymi
HIV, chorujgcymi na AIDS i dziecmi zyjgcymi z HIV lub urodzonymi przez matki zyjgce z HIV.
Przez ekspertow z Krajowego Centrum, jak i przedstawicieli PKD, uznawany byt za dobry i zgodny
z miedzynarodowymi standardami.

W ramach Obszaru Il - kluczowym realizowanym zadaniem bylo zapewnienie osobom zakazonym HIV
dostepu do leczenia antyretrowirusowego (ARV).

Liczba 0sob objetych leczeniem ARV sukcesywnie wzrasta.
Program leczenia ARV byt realizowany przez stalq liczbe 22 podmiotow (szpitali/placowek medycznych,).

Leczenie antyretrowirusowe prowadzone byto takze w zaktadach penitencjarnych w trakcie odbywania
kary pozbawienia wolnosci.

Podmioty dziatajgce w tym obszarze (PKD, organizacje pozarzqdowe, podmioty lecznicze) bardzo
dobrze ocenialy poziom opieki medycznej nad chorymi na AIDS — byt on na wysokim poziomie, zgodny
z miedzynarodowymi standardami, realizowany nieprzerwanie takze podczas pandemii COVID-19.

W obszarze IIl w latach 2017-2021 wydatkowano tgcznie ok. 1,7 mld zi. Byt to obszar o najwyzszym
poziomie wydatkéow w analizowanym okresie — przypadato na niego 97-98,2% ogotu wydatkow na
realizacje Krajowego Programu.

Zdaniem ekspertow w obszarze tym wida¢, jak wiasciwe finansowanie przektada sie na mozZliwosé
dziatania. Organizacja leczenia dla 0sob z HIV/AIDS oceniana jest bardzo pozytywnie, gdyz obejmuje
wszystkie takie osoby i zapewnia im leczenie zgodne z miedzynarodowymi standardami.

Wyzwaniem byto zapewnienie kontynuacji leczenia antyretrowirusowego w sytuacji, gdy ograniczony
zostat dostep do szpitali — szczegolnie szpitali zakaznych, do ktorych zazwyczaj zglaszaly sie osoby objete
tym leczeniem. Przeksztaifcenie tych szpitali w tzw. szpitale covidowe utrudniato realizacje Programu
w tym zakresie (utrudnienie dostepu do osrodkow prowadzqcych leczenie ARV). Sytuacja ta nie
spowodowata jednak przerwania terapii ARV pacjentow zakazonych HIV. Zrobiono wszystko, Zeby
zapewni¢ cigglos¢ leczenia osob z HIV/AIDS i wypracowano nowe procedury. Dziataniem objeto
rowniez osoby z zagranicy przebywajqce na terenie Polski, a wymagajqce leczenia.

Dodatkowo w zwiqzku z pandemiq COVID-19 w 2020 r. umozliwiono dostep do leczenia ARV (miesigc
terapii) dla cudzoziemcow, ktorzy z powodu zamknigcia granic nie mogli wroci¢ do swojego kraju
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macierzystego, gdzie byli objeci leczeniem ARV. Wynikato to z potrzeby uniknigcia sytuacji przerwania
terapii. Sytuacja ta dotyczyta w 2020 r. 123 obcokrajowcow.

Zapewnienie kontynuacji leczenia antyretrowirusowego w sytuacji pandemii potwierdzito skutecznos¢
wypracowywanego od lat systemu opieki leczenia osob zakazonych HIV. W sytuacji krytycznej,
wytworzone przez lata formy wspolpracy, sieci kontaktow (w tym takze bardzo bezposrednich,
osobistych) pozwolily utrzymaé system opieki i wparcia dla osob z HIV/AIDS, mimo utrudnionego
dostepu do placowek medycznych, czy PKD.

W dziatania z trzeciego obszaru zaangazowane bylty:

Krajowe Centrum ds. AIDS (organizacja i nadzor leczenia dla osob z HIV/AIDS i dzialania
profilaktyczne)

organizacje pozarzqdowe, szczegolnie organizacje pacjenckie (glownie kwestie wsparcia dla osob
z HIV/AIDS),

Punkty Konsultacyjno-Diagnostyczne (wsparcie i porady dla osob odwiedzajgcych punkt),

niektore instytucje centralne (zabezpieczenie dla pracownikow stuzb moggcych mieé kontakt
z osobami zakazonymi — policja, stuzba wiezienna, straz graniczna, itp.).

Ocena rezultatow Krajowego Programu 2017-2021

W tym kontekscie podkreslano szczegolnie zapewnienie wysokiego poziomu leczenia dla osob
z HIV/AIDS — model leczenia ARV przyjety w Polsce byt i jest zgodny z miedzynarodowymi standardami,
zapewniajgc osobom z HIV dostep do najnowszych terapii i lekow.

Punkty Konsultacyjno-Diagnostyczne, w ramach wsparcia udzielaly osobom, u ktorych zdiagnozowano
HIV informacji, gdzie nalezy si¢ zglosi¢, pomagaly w umowieniu wizyty w poradni chorob zakaznych.

Podkreslano takze role dziatan takich, jak telefon zaufania, czy grupy wsparcia dla 0sob
z HIV/AIDS, pomagajgcych zarowno w momencie diagnozy, jak i pozniej (adaptacja do nowej sytuacji,
podjecie leczenia, obawy przed odrzuceniem przez rodzing, Srodowisko pracy, itp.).

Dodatkowe czynniki wplywajqce na osiggniecie rezultatow
Dostep do leczenia zgodnego z miedzynarodowymi standardami
Mozliwos¢ — lub jej brak — rozmowy z doradcg w PKD w momencie otrzymania wyniku testu

Mozliwos¢ zatrudnienia specjalistow udzielajgcych porad w telefonie zaufania (lekarzy, psychologow,
prawnikow) — zapewnienie odpowiedniego finansowania

Organizowanie spotkan grup wsparcia osob z HIV oraz ich rodzin — wymiana informacji, wsparcie
psychologiczne, prawne i materialne
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Postrzeganie i spoteczna akceptacja osob z HIV — wplywajgca na to, czy te osoby majg odwage
sig ujawnié, czuc¢ bezpiecznie w swoim srodowisku, miejscu pracy, itp.

Odpowiednia kampania informacyjna na temat HIV/AIDS, ze szczegolnym uwzglednieniem faktu,
ze zakazic¢ moze si¢ kazda aktywna seksualnie osoba

Nadal obserwowana stygmatyzacja i odrzucenie osob z HIV/AIDS, utozsamianych glownie
ze Srodowiskiem mezczyzn majqgcych seks z mezczyznami (szczegolnie zwracata na to uwage jedna
z ekspertek z wojewddztwa podlaskiego)

Trudnos¢ zmiany postaw u samych zakazonych: z jednej strony zauwazano lepsze funkcjonowanie, lepszy
komfort zZycia osob z HIV, z drugiej spadek leku przed zakaZeniem i brak rezygnacji z zachowan
ryzykownych

Zapewnienie odpowiedniego leczenia osobom z HIV/AIDS oraz mozliwosci skorzystania z niego (pomoc
w dojezdzie do placowki, organizacja pobytu)

Zapewnienie odpowiedniego finansowania leczenia antyretrowirusowego

Wyodrebnienie leczenia HIV/AIDS sposrod innych chorob zakaznych — wigksze poczucie bezpieczenstwa
u 0sob z HIV/AIDS, pewnosci, ze srodki przeznaczone na leczenie trafig do tej konkretnej grupy chorych.

Podsumowanie wraz 7 wnioskami

Istnienie Krajowego Programu i dziatania prowadzone w jego ramach, uznawano za bardzo wazne
w kontekscie zdrowia publicznego. Dla respondentow Krajowy Program byt wartoscig samg w sobie
i wszyscy byli zgodni co do koniecznosci jego kontynuowania.

Krajowy Program uznawano za dobrze skonstruowany, obejmujgcy szerokie spektrum zagadnien,
konsultowany z roznymi instytucjami oraz Srodowiskami (rzgdowe, samorzgdowe, struktury,
wojewodzkie, medyczne, Sanepid, organizacje pozarzqgdowe, przedstawiciele pacjentow). Doceniano go
za wyznaczenie kierunkow dziatan oraz ich koordynacje przez jeden, centralny podmiot (Krajowe
Centrum ds. AIDS). Zdaniem respondentow, gwarantowato to jego spojnosc i efektywnosc.

Za jedng z zalet Krajowego Programu uznawano model zakladajgcy wspolprace miedzy roznymi
podmiotami, zarowno na poziomie centralnym (np. wspolpraca miedzyresortowa), jak i lokalnym, jako
wojewodzkie zespoly ds. AIDS (wspoipraca miedzy samorzgdami oraz organizacjami pozarzgdowymi,
WSSE/PSSE, policjg, kuratorium oswiaty). Realizacja tego modelu w praktyce oceniana byta roznie —
szczegolnie przez podmioty dziatajqce na poziomie lokalnym.

Bardzo doceniano wysoki poziom leczenia osob z HIV i chorych na AIDS, zgodny
z miegdzynarodowymi standardami. Postrzegano to jako wielkg wartos¢ istnienia Programu
oraz wyrazano koniecznos¢ kontynuowania tego dziatania, z zachowaniem jego wysokiego poziomu.

Respondenci — niezaleznie od reprezentowanego podmiotu — podkreslali znaczenie osobistego
zaangazowania przedstawicieli instytucji i organizacji uczestniczqcych w realizacji Programu.
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Szczegolnie widoczne bylo to na poziomie wojewodztw i powiatow, gdzie dziatania w ramach Programu
zalezaly od inicjatywy i determinacji pojedynczych osob.

Zdaniem ekspertow biorqcych udzial w badaniu, problematyka HIV/AIDS jest coraz rzadziej obecna np.
w mediach, czy generalnie dyskursie publicznym, cho¢ temat pozostaje aktualny i wazny. Zdaniem
respondentow jest to niebezpieczna tendencja, poniewaz moze dawac ztudne przekonanie, ze problem
HIV/AIDS nie istnieje.
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1.3.3. Dotychczasowe proby rozwiazania problemu

Prowadzone od wielu lat dzialania profilaktyczne dotyczace problematyki HIV/AIDS spowodowaty
wzrost §wiadomos$ci na temat zagrozen, w tym drog zakazen, ryzykownych zachowan seksualnych.
W konsekwencji kompleksowych dziatan profilaktycznych wiecej osob decyduje si¢ na wykonanie testu
w kierunku HIV. Powoduje to wzrost wykrywalno$ci zakazen HIV. Czesto jednak, rownoczes$nie

z wykrytym HIV, jest rozpoznawany petnoobjawowy zespot AIDS.

Do dnia dzisiejszego nie udalo si¢ jeszcze, mimo specjalistycznego leczenia antyretrowirusowego,
eradykowa¢ HIV z organizmu cztowieka, a AIDS jest nadal choroba $miertelng. Dlatego skojarzona
terapia antyretrowirusowa jest leczeniem ratujagcym zycie. Zastosowanie lekéw ARV w profilaktyce
wertykalnej obnizylo zakazenia z matki HIV+ na dziecko do okoto 1%. Leczenie antyretrowirusowe jest
ponadto udokumentowang metoda zmniejszajaca ryzyko zakazenia HIV drogg kontaktow seksualnych.

Tym samym jest skutecznym elementem walki z epidemig HIV.
Poczatki leczenia antyretrowirusowego w Polsce:

1) Tzw. ,Zielone recepty” (27.09.1991 r. — 31.12.1998 r.) — wypisywane przez lekarzy — pacjent
ptacil optate ryczattowa w wysokosci 3,50 PLN
2) Rok 1996 — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e 50 rocznych terapii = AZT + 3TC
3) Rok 1997 — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e 70 rocznych terapii = AZT + 3TC
e 52roczne terapie = VIDEX + ZERIT
e 10 rocznych terapii = CRIXIVAN
4) Rok 1998 =25 000 000,00 PLN — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
5) Rok 1999 =35 000 000,00 PLN — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e Procedury wysokospecjalistyczne (juz 16 roznych lekow )
6) Rok 2000 =40 000 000,00 PLN — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e Procedury wysokospecjalistyczne
7) Od 2001 r. jest realizowany program polityki zdrowotnej (wczesniej jako program zdrowotny)

pn: ,,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”

Kolejne edycje Programu polityki zdrowotnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia - Leczenia
ARYV (wczesniej jako programy zdrowotne):
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e 2004, 2003, 2002, 2001

e 2005 -2006
e 2007 -2009
e 2010-2011
e 2012-2016
e 2017-2021

1.3.4. Przedstawienie trudnos$ci w uzyskaniu Swiadczen

W latach poprzedzajacych uruchomienie programu leczenia antyretrowirusowego, tzn. do 2001 r.,
dostepnos¢ leczenia ARV byta utrudniona w zwigzku z podzialem finansowania na dwie grupy:
e indywidualne zakupy przez pacjentéw lekow antyretrowirusowych zarejestrowanych
w Polsce, wypisywanych na tzw. ,,zielone recepty”,
e zakupy lekow niezarejestrowanych w Polsce ze §rodkéw finansowych poszczegolnych szpitali,

prowadzacych terapie (import docelowy).

Ze wzgledu na wysokie koszty terapii antyretrowirusowej, liczba osdb poddawanych leczeniu byta
w kraju ograniczona. W wielu przypadkach, pomimo istniejacych zalecen, nie mozna byto realizowac
wysoce aktywnej terapii antyretrowirusowej - HAART, co, z powodu suboptymalnej terapii i przerw

w jej stosowaniu, skutkowato szybkim rozwojem trwatej opornosci wirusa HIV na leki.

Wzgledy finansowe byty réwniez przyczyng niepelnego i nieregularnego monitorowania leczenia,
co powodowato, ze z braku mozliwosci okreslenia np. wartosci HIV RNA stosowano nieskuteczng

terapi¢ z rozwijajacg si¢ lekoopornoscia.

Przedstawione trudno$ci dotyczyly catego kraju, a w niektérych wojewddztwach byly
szczegblnie dotkliwe i niemozliwe na takim etapie do poprawy. W zwigzku z tym, dla poprawy
dostepnosci, przeciwdziatania stygmatyzacji oraz usprawnienia procesu udzielania §wiadczen, wystapita
konieczno$¢ przejecia przez Ministra Zdrowia koordynacji dzialan oraz zaangazowania $rodkow
finansowych z przeznaczeniem na zakup lekow antyretrowirusowych i monitorowanie terapii ARV.
Zadania te Minister Zdrowia powierzyt wyspecjalizowanej jednostce merytorycznej: Krajowemu

Centrum ds. AIDS

1.3.5. Korzysci wynikajace z przyjetych rozwigzan systemowych
1. Pacjenci zakazeni HIV 1 chorzy na AIDS, wymagajacy ze wskazan klinicznych objgcia leczeniem

antyretrowirusowym, maja zapewniony dostep do ogoélnopolskiego ujednoliconego systemu opieki
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medycznej, w szczegdlnosci nowoczesnej terapii HAART z pelng dostepnoscig lekow ARV

(zgodnie z Rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS oraz WHO i ECDC).

2. System organizacji realizacji Programu finansowany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

a koordynowany przez Centrum daje mozliwos¢:

a) szybkiego reagowania na potrzeby w zakresie zmiany terapii: pacjenci nie doswiadczajg przerw
w terapii ze wzgledu na mozliwo$¢ przesunig¢ danego leku z innych o$rodkow
w przypadku jego chwilowego niedoboru,

b) szybkiego dostarczenia lekow dla nowo wiaczanych pacjentéw (co wigze si¢ z ograniczeniem
kosztow leczenia zakazen oportunistycznych),

c) zabezpieczenia ogélnopolskiego systemu tzw. ,,zestawow porodowych” do profilaktyki zakazen
wertykalnych, ktory daje mozliwo$¢ zapewnienia szybkiej dostawy lekow 2-3 godziny
do kazdego porodu kobiety zakazonej HIV (realizatorzy Programu zapewniaja 24 godzinny
dostep do lekow ARV),

d) system praktycznie uniemozliwia ewentualno$¢ przeterminowania si¢ lekéw, poza sytuacjami,
ktorych nie da si¢ przewidziec.

3. Program umozliwia szybkie wiaczenie do terapii zar6wno o0s6b nieubezpieczonych,
jak 1 pacjentow trafiajacych do zakladéw penitencjarnych oraz opuszczajacych je.

4. Zamkniety system zakupu 1 dystrybucji lekow praktycznie uniemozliwia ich zakup
1 wywozenie poza teren Polski przez obywateli innych krajow.

5. System leczenia ARV to system zintegrowany z laboratoryjnym monitorowaniem efektow
terapeutycznych, systemem zapobiegania zakazeniom wertykalnym (do 48h po urodzeniu),
systemem szczepien dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV oraz mozliwo$cig
natychmiastowego (2-48h) wdrozenia profilaktyki poekspozycyjnej pozazawodowe]
wypadkowej — terapii wstepnej.

6. Ogdlnopolski system elektroniczny monitorowania gospodarki lekowej pelniacy role
centralnego rejestru prowadzonych terapii,
niezawierajacy danych wrazliwych, prowadzony przez Centrum, oparty na danych
wprowadzanych przez poszczegdlne osrodki, zapewnia optymalng efektywnos$¢ gospodarki
lekowe;.

7. Bardzo niskie koszty, w tym osobowe obstugi Programu.

1.3.6. Korzysci dla zdrowia jednostki oraz populacji
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Leczenie antyretrowirusowe posiada istotny, potwierdzony naukowo efekt profilaktyczny, gdyz
powodujac obnizenie poziomu wiremii HIV RNA skutkuje zmniejszeniem zakaznosci, co jest
niezwykle istotne dla pracownikow sektora zdrowotnego oraz zdrowia catej populac;ji.

Dzigki rozszerzeniu diagnostyki HIV w populacji kobiet planujagcych macierzynstwo
1 cigzarnych, a w szczegdlnosci dotknigtych patologia rozrodu, wskaznik zakazen wertykalnych
(dziecka od matki) ulega systematycznemu obnizeniu.

Dzigki mozliwosci stosowania od roku 2001 w ramach Programu lekéw ARV
w postgpowaniu poekspozycyjnym (od 2009 pozazawodowym — wypadkowym)
nie zarejestrowano zadnego przypadku zakazenia HIV w populacji osob objetych ta forma
profilaktyki.

Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztow medycznych,
czy tez obcigzen wynikajagcych z absencji chorobowej. Dzigki prowadzonej terapii
antyretrowirusowej  pacjenci  rzadziej zapadaja na  zakazenia  oportunistyczne,
a co za tym idzie nie wymagaja leczenia tych zakazen. Leczenie antyretrowirusowe wplywa
korzystnie na spadek $miertelnosci, w tym takze na choroby nowotworowe.

Terapia HAART wplywa na systematyczng poprawe jakosci zycia oraz jego dlugosci. Zakazeni
HIV pacjenci zyja jednak o ok. 14 lat krocej niz analogiczna populacja 0sob niezakazonych.
Dzigki szerokiej dostgpnos$ci bezptatnej dla pacjentdw terapii ARV znaczaco spadta
$miertelno$¢ z przyczyn zwigzanych z AIDS.

Skojarzone leczenie antyretrowirusowe znaczaco poprawilo rokowanie osob zyjacych
z HIV. Przebieg zakazenia HIV stal si¢ porownywalny do choroby przewleklej, poddajace;j si¢
kontroli w przebiegu terapii. Dzieki leczeniu pacjenci zyja dhuzej, a jakos¢ ich zycia ulega

poprawie.
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1.3.7 Ekonomiczne korzysci skojarzonej terapii antyretrowirusowej

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski

Skojarzona terapia antyretrowirusowa, chociaz relatywnie droga, powoduje zmniejszenie
kosztow wielotygodniowych hospitalizacji pacjentow z licznymi zakazeniami oportunistycznymi,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z niezdolnoscig do pracy osob zyjacych z HIV, zmniejszenie
$miertelnosci, a u oso6b skutecznie leczonych z niewykrywalnym poziomem HIV-1 RNA catkowite

zniwelowanie ryzyka transmisji tego zakazenia.

Z obserwacji prowadzonych w wielu krajach [1,2] wynika, iz wprowadzenie skojarzonej terapii
antyretrowirusowej wplyngto na zmniejszenie kosztow opieki medycznej, poprawe jako$ci
1 wydluzenie zycia osob zakazonych, pozwalajac im na aktywne wykonywanie pracy zawodowej,

przyczyniajac si¢ jednoczesnie do wzrostu ekonomicznego kraju.

W analizach uwzgledniajacych koszty leczenia 1 jego skuteczno$¢ wykazywano takze,
ze rozpoczynanie terapii od zestawOw zawierajacych leki slabiej hamujace replikacje HIV
w dhuzszym okresie jest nieekonomiczne i nie gwarantuje wydtuzenia spodziewanej dtugosci zycia.
Ponadto stosowanie schematoéw prowadzacych do szybkiego obnizenia wiremii HIV redukuje ryzyko

transmisji zakazenia, a co za tym idzie ogranicza koszty leczenia nowych infekcji.

Skojarzone, silnie dziatajace leczenie antyretrowirusowe radykalnie poprawito rokowania oséb
zyjacych z HIV, sprawito, iz zyja one dluzej 1 poprawia si¢ tez jakos¢ ich zycia. Z prowadzonych
obserwacji pacjentow leczonych ARV wynika, ze Zycie pacjentow ulega wydtuzeniu nawet do wieku
naturalnej $mierci. Ponadto, skuteczne skojarzone leczenie antyretrowirusowe powoduje obnizenie ilosci
wirusa (poziomu wiremii) w organizmie osoby zakazonej, co dodatkowo zmniejsza jej zakaznosc,
powodujac wzmocnienie odpowiedzi immunologicznej (wzrost liczby limfocytow T CD4), dzigki czemu
mozliwe jest kontrolowanie innych infekcji wczesniej opornych na leczenie, czesto nawracajacych,
jak na przyktad kandydoza jamy ustnej i przetyku oraz choréb zwigzanych z niedoborem odpornosci —
choréb wskaznikowych AIDS, ktore czgsto wymagaja wielotygodniowego lub wielomiesigcznego
leczenia (gruzlica ptuc lub pozaptucna, mykobakteriozy, cytomegalowirusowe zapalenie siatkowki 1 jej
inne manifestacje narzagdowe, toksoplazmoza centralnego uktadu nerwowego, kryptokokoza). Leczenie
zmniejsza réwniez ryzyko nowotwordw zwigzanych i1 niezwigzanych z AIDS redukujac koszty terapii

przeciwnowotworowe;.

31



1.3.8. Wykorzystanie postepu naukowo-technicznego w zaproponowanych rozwiazaniach.

Kazdego roku w zaleceniach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) oraz innych
rekomendacjach terapeutycznych sg opisywane nowe schematy leczenia, uwzgledniajace innowacyjne
produkty lecznicze nowo zarejestrowane w Unii Europejskiej (Centralny Rejestr Lekow),
wykorzystywane do leczenia pacjentow zakazonych HIV i chorych na AIDS”, oraz nowe produkty
lecznicze zmieniajace tylko swoja posta¢ fizykochemiczng. Dlatego zasadnym wydaje si¢, by
w uzasadnionych przypadkach (np. przy potwierdzonej lekoopornosci na podawane leki
antyretrowirusowe lub w przypadkach niepowodzen terapeutycznych, powodujgcych wzrost poziomu
wiremii HIV i spadek liczby limfocytow CD4/CDS8) istniala mozliwos¢ takze w trakcie trwania
Programu, wprowadzania do terapii nowych produktow leczniczych, w tym réwniez produktéow
leczniczych niezaliczanych do grupy lekow antyretrowirusowych (min. szczepionki terapeutyczne,

przeciwciala monoklonalne itp.).

W  przypadku innowacyjnych produktéow leczniczych zawierajacych dotychczas
niestosowane substancje czynne lub nowsa, dotychczas niestosowang posta¢ leku (zarejestrowanych
po 01.01.2020 r.), ktore mialyby zosta¢ wprowadzone do programu, wymagane jest ztozenie przez
podmiot odpowiedzialny kompletnych analiz farmakoekonomicznych. Analizy te nalezy przygotowac
zgodnie z obowigzujagcymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
oraz zlozy¢ w Ministerstwie Zdrowia. Minister Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 wustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t). Dz. U. z 2021 r. poz. 1285
z pozn. zm.) zleca Prezesowi AOTMIT ocen¢ analiz farmakoekonomicznych dostarczonych
przez podmiot odpowiedzialny oraz wydanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzania do programu
ocenianych produktéw leczniczych (ewentualnie: zleca Prezesowi AOTMIiT ocene efektywnosci

klinicznej 1 finansowej wprowadzania do programu nowych produktéw leczniczych).

Rozwigzanie takie zostalo zaproponowane ze wzgledu na specyfike terapii antyretrowirusowe;.
Warunkiem jej efektywnosci jest zachowanie cigglosci terapii i niezmienianie lekow ze wskazan innych
niz $cisle kliniczne. Postgp wiedzy medycznej powoduje, iz producenci lekow w trakcie terapii,
na podstawie badan klinicznych zmieniaja np. ilo$¢ substancji czynnej w tabletce. Wprowadzenie
mozliwosci zmiany dawkowania prowadzi do zwigkszenia efektu terapeutycznego. W takich
przypadkach oczekiwanie na ocen¢ efektywnosci mogloby spowodowaé nieuzasadnione klinicznie
przerwy w terapii ARV lub konieczno$¢ zmiany lekéw z przyczyn innych niz medyczne. Innym waznym

aspektem leczenia ARV jest konieczno$¢ dostosowania lekow do indywidualnych wskazan medyczno-
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spotecznych pacjenta, tzw. indywidualizacja terapii. Moze si¢ to wigzac¢ z konieczno$cig wprowadzenia
przez lekarzy klinicystow dotychczas niestosowanych dawek leku. Konieczno$¢ oczekiwania na oceng

Agencji w takim przypadku stanowitaby istotne ograniczenie mozliwosci terapeutycznych.

Uzasadnieniem do stosowania nowych produktow leczniczych powinna by¢ rowniez
ich mniejsza toksycznos¢, ktora nie zawsze ujawnia si¢ w trakcie prowadzenia badania klinicznego.

Takim przyktadem jest nieodwracalny zespot lipodystrofii.

Zasady opieki medycznej nad pacjentami zakazonymi HIV, w tym leczenia antyretrowirusowego
sa w Polsce opracowywane (w formie rekomendacji) przez Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS,
z udziatem grupy ekspertow z réznych osrodkéw prowadzacych leczenie pacjentow zakazonych HIV
1 chorych na AIDS w Polsce, w oparciu o rekomendacje Europejskie (European AIDS Clinical Society —
EACS) z uwzglednieniem warunkéw krajowych. Aktualnie obowigzuja rekomendacje opracowane
i opublikowane przez Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS w czerwcu 202lr.

http://www.ptnaids.pl/images/pliki/wytyczne AIDS 2021.pdf.

Rekomendacje PTN AIDS odzwierciedlaja praktyke leczenia stosowang w niniejszym

programie w katalogu interwencji.

1.3.9. Promowanie wspolpracy miedzy réznymi instytucjami i organizacjami.

W stopniowo dokonujacym si¢ postepie w tworzeniu stabilnej strategii panstwa w walce
z epidemig HIV/AIDS, oparto si¢ m.in. takze na rekomendacjach zawartych w nastepujacych
dokumentach i deklaracjach:
e Deklaracja Polityczna ONZ w sprawie HIV/AIDS: Przys$pieszenie zakonczenia epidemii do
roku 2030, czerwiec 2021,
e Strategia UNAIDS zakonczenia epidemii AIDS do roku 2030 jako zagrozenia
dla zdrowia publicznego,
e Strategia WHO dla sektora zdrowia na lata 2016-2021, dotyczaca walki z HIV, wirusowym
zapaleniem watroby 1 zakazeniami przenoszonymi drogg ptciowa: 2016-2021 Global Health
Sector Strategies for HIV/Viral Hepatitis/Sexually Transmitted Infections (dokument w
przygotowaniu, zostanie przedstawiony na 69 Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia),
e Strategia UNAIDS tzw. szybkiej $ciezki zakonczenia epidemii AIDS na lata 2016-2021: On the
Fast Track to end AIDS,
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e Deklaracja Zgromadzenia Ogdélnego Narodéw Zjednoczonych z 2021 roku dotyczaca szybkiej
sciezki zakonczenia epidemii AIDS w dobie zrownowazonego wzrostu,

e On the Fast-Track to End AIDS in the age of Sustainable Development (dokument
W przygotowaniu),

e Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 20 listopada 2008 r. w sprawie wczesnego
wykrywania 1 wczesnego leczenia HIV/AIDS,

e Deklaracja Unii Europejskiej (2008),

e Deklaracja z Bremy Odpowiedzialnos$¢ 1 partnerstwo — razem przeciw HIV/AIDS, UE (2007),

e Deklaracja Dublinska WHO, UE (2004),

e Deklaracja Wilenska UE (2004),

e Deklaracja Zobowigzan w sprawie HIV/AIDS przyjeta przez Zgromadzenie Ogdlne podczas
Sesji Specjalnej ONZ poswigconej walce z epidemig HIV/AIDS
(27 czerwca 2001),

e Pekinska Deklaracja Dziatan (Pekin 1995) oraz pdzniejsze inicjatywy i1 dziatania majgce na celu
wdrazanie Deklaracji Pekinskiej i Platformy na Rzecz Dziatania przyjetych podczas 23 Sesji
Specjalnej Zgromadzenia ONZ (czerwiec 2000),

e Program Dzialan z Migdzynarodowej Konferencji Ludnosci i Rozwoju (Kair 1994).

Krajowe Centrum do spraw AIDS, bedac koordynatorem programu prowadzi wspolprace z instytucjami
mi¢dzynarodowymi, polegajaca w szczegodlnosci na: udziale w procesie ksztaltowania polityki
migdzynarodowej w obszarze HIV/AIDS poprzez aktywne uczestniczenie przedstawicieli
Rzeczypospolitej Polskiej we wlasciwych merytorycznie konferencjach miedzynarodowych oraz
dziataniach instytucji i1 organizacji mig¢dzynarodowych zajmujacych si¢ problematyka z zakresu
HIV/AIDS, reprezentowaniu Rzeczypospolitej Polskiej w organizacjach migdzynarodowych,
ktére swoim dziataniem obejmujg HIV/AIDS, wymianie doswiadczen w zakresie najlepszych praktyk
w oparciu o istniejaca wiedzg. Dzialalno$¢ miedzynarodowa nie jest przedmiotem finasowania
ze srodkow NPLA.

1.3.10. Mozliwos¢ ponownego wykorzystania programu w przyszlosci lub kontynuowania jego

realizacji przez inne jednostki.

Terapia antyretrowirusowa jest leczeniem wieloletnim i1 ze wzgledu na swoja specyfike
nie moze by¢ przerywana. Obecnie realizowang jest 6sma edycja programu w przedmiotowym zakresie.
Realizacja programu w kolejnych latach, w tym jego dziewiatej edycji opiera¢ si¢ bedzie
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na do$wiadczeniach i1 wnioskach wyniesionych z poprzednich edycji. Diugofalowos¢ dziatan
prowadzonych w ramach realizacji tego dokumentu przektada si¢ na osiggniecia trwatych efektow

populacyjnych.

Doswiadczenia z realizacji NPLA na lata 2017 — 2021 postuzy jako material wyjsciowy

do opracowania kolejnej dziesiatej jego edycji.
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II. Cele Programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji
Okreslenie czy Program stanowi kontynuacje z lat ubieglych

Program Leczenia ARV stanowi jeden z gléwnych elementow Krajowego Programu
Zapobiegania Zakazeniom HIV 1 Zwalczania AIDS (KP). Zadania z zakresu profilaktyki HIV/AIDS,
w szczegolnosci edukacji oraz diagnostyki przesiewowej zawarte s3 w obszarze tematycznym I oraz 11

KP. Zadania z zakresu terapii antyretrowirusowej zawarte sg w obszarze III Krajowego Programu.

Ujednolicone 1 zintegrowane leczenie ARV dla wszystkich regionéw Polski prowadzone jest
nieprzerwanie od 2001 roku, w ramach Programu polityki zdrowotnej ministra wlasciwego
do spraw zdrowia pn.: ,,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”. Niniejszy

Program bedzie stanowil kontynuacj¢ obecnie realizowanej 6smej edycja Programu na lata 2017-2021.

I1.1. Cel glowny
Glownym celem Programu pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV
w Polsce” jest wydluzenie czasu zycia pacjentéw zakazonych, wydluzenie czasu wolnego

od objawow choroby oraz poprawa jakosci ich zycia.

Wiasciwie prowadzone leczenie ARV powoduje zmniejszenie §miertelnosci z powodu AIDS,
zmniejszenie zakazno$ci osob zakazonych HIV dla populacji os6b zdrowych w Polsce
oraz utrzymanie poziomu jakosci zycia porownywalnego do czasu sprzed choroby. W procesie leczenia,
obok realizacji celow medycznych, wazng rolg odgrywa realizacja celéw pozamedycznych, do ktérych
nalezy poprawa samopoczucia chorego, umozliwiajgca sprawne funkcjonowanie fizyczne i spoteczne.
Jest to szczegOlnie istotne w przypadku zakazenia HIV gdy nie jest mozliwe pelne wyzdrowienie.
Wigkszego znaczenia nabieraja cele stuzace poprawie komfortu Zycia pacjenta, stajac si¢ na rowni

waznymi celami w stosunku do wydtuzenia czasu zycia oraz czasu wolnego od objawow choroby.

Definicja jakosci zycia sformutowana przez sekcj¢ World Health Organization Quality of Life
(WHOQOL) przy Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) méwi, ze jest to ,,indywidualna percepcja
wlasnej pozycji zyciowe]j z uwzglednieniem warunkoéw kulturowych, systemu warto$ci w powigzaniu
z osobistymi celami, oczekiwaniami, normami, problemami.” Wskazuje rowniez, ze ,,wplywa na nig
w ztozony sposob: zdrowie fizyczne, relacje z innymi ludzmi i wazne dla danej osoby cechy srodowiska”.
Przytoczona definicja obejmuje wiele aspektow zycia cztowieka — nauki medyczne postuguja

si¢ pojeciem jakos$ci zycia zaleznej od stanu zdrowia (ang. Health-related quality of life, HRQoL).
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Gtéwny cel Programu opiera si¢ na holistycznym podej$ciu do leczenia ARV, wyznaczajacym

wielowymiarowa percepcje jego efektow.

I1.2. Cele szczegélowe

1.

Zmniejszenie poziomu $miertelnosci z powodu AIDS w populacji 0s6b zyjacych z HIV w Polsce,
leczonych ARV.

Obnizenie poziomu zakaznos$ci u pacjentdw w trakcie leczenia w ramach Programu.

Utrzymanie niewykrywalnego poziomu wiremii u pacjentow objetych Programem.

Utrzymanie poziomu jakosci zycia (w perspektywie 5-cioletniej) u pacjentow, u ktorych
w okresie rozpoczecia leczenia ARV nie stwierdzono objawow choroby AIDS obnizajacych jakos¢
zycia - dotyczy czterech gtownych dziedzin zycia:

- somatyczna (odczuwanie dyskomfortu / bolu, ocena wtasnej witalnosci, ocena jako$ci snu, poczucie
wydolnosci w codziennym zyciu, ocena wilasnej zdolnosci do pracy, przekonanie
o wysokiej warto$ci terapii w kontek$cie codziennego funkcjonowania),

- spoteczna (ocena relacji osobistych, ocena zycia intymnego, ocena uzyskiwanego wsparcia
spolecznego),

- psychologiczna (nastawienie do siebie samego, akceptacja wlasnego wygladu, percepcja sensu
zycia, odczuwanie pozytywnych 1 negatywnych emocji, zdolno$¢ koncentracji uwagi),

- sSrodowiskowa (poczucie bezpieczenstwa, postrzeganie wplywu otoczenia na zdrowie, postrzeganie
wlasnych finansow, dostepnos¢ potrzebnych informacji, mozliwo$¢ samorealizacji, ocena warunkdéw
mieszkaniowych, ocena dostgpnych ustug medycznych, ocena mozliwosci samodzielnego
przemieszczania si¢ poza miejscem zamieszkania).

Wzrost poziomu jako$ci zycia (w perspektywie 5-cioletniej) u pacjentow, u ktérych w okresie
rozpoczecia leczenia ARV stwierdzono objawy zespotu AIDS obnizajace jakos$¢ zycia — dotyczy tych
samych czterech gltownych dziedzin zycia, ktore zostaly wymienione w punkcie 4 celow
szczegotowych Programu

Zmniejszenie czgstosci zakazen HIV w populacji Polakoéw, wynikajace z wyzszego poziomu
swiadomosci 0sOb objetych terapia ARV odnosnie konieczno$ci ograniczenia zachowan
ryzykownych do czasu uzyskania niewykrywalnego poziomu wiremii (niewykrywalny =
niezakazajacy ang. U=U).

Zwigkszenie poziomu adherencji pacjentéw wiaczonych do Programu poprzez:
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- zapewnienie dostepu do kompleksowej informacji o korzysciach plynacych z leczenia
- zapewnienie wysokiego poziomu $wiadczen medycznych udzielanych w ramach prowadzenia
leczenia ARV.

8. Wyeliminowanie zakazen wertykalnych u dzieci urodzonych w grupie kobiet objetych
farmakologicznag profilaktyka zakazen wertykalnych z uzyciem lekow ARV.

9. Zmniejszenie czgstosci zakazen po ekspozycji pozazawodowej wypadkowe;.

10. Osiagniecie celu stawianego przez UNAIDS.

I1.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

I1.3.1. Miernikami efektywnosci realizacji programu beda:

1. Liczba zgondw w przeliczeniu na 1000 pacjentow objetych Programem w latach 2022-2026
w poréwnaniu z wynikiem dla okresu 2017-2021.

2. % pacjentow nowo wiaczanych do Programu, u ktorych uzyskano poziom wiremii <50 kopii HIV-
RNA/ml po minimum 12 miesigcach od rozpoczgcia terapii.

3. Odsetek pacjentow, u ktorych osiggnieto sukces terapeutyczny w kontekscie jakosci zycia.

4. Istotny statystycznie wzrost dla kazdej z czterech dziedzin profilu jakosci zycia w grupie pacjentow
poddanych leczeniu ARV w ramach Programu w latach 2022-2026. Profil jako$ci Zycia obejmuje
cztery gtowne dziedziny: somatyczna, psychologiczna, spoleczna i srodowiskowa), w przypadku
grupy pacjentéw, ktorzy na etapie rozpoczynania leczenia ARV w ramach Programu odczuwali
objawy choroby AIDS istotnie obnizajace poziom jakosci ich zycia, Zalgcznik nr 4 Projekt ankiety
do samodzielnego wypelnienia przez pacjentow Ocena jakosci zycia pacjentdow objetych Programem
pn.: ,,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce” .

5. Brak istotnych statystycznie zmian dla kazdej z czterech dziedzin profilu jakosci zycia
w przypadku pacjentow, ktorzy nie odczuwali objawdéw choroby istotnie obnizajacych jakos$¢ ich
zycia, Zalacznik nr 4 Projekt ankiety do samodzielnego wypeknienia przez pacjentow Ocena jakosci
zycia pacjentow objetych Programem pn.: ,,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjacych z wirusem
HIV w Polsce”

6. Odsetek zakazen wertykalnych w grupie dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV,
objete profilaktyka.

7. Subiektywnie postrzegana przez pacjenta tatwos¢ / trudnos$¢ dostgpu do potrzebnych mu informacji

na temat choroby, leczenia, korzysci, itd.
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8. Poziom jako$ci $wiadczen medycznych realizowanych w ramach leczenia ARV (jakos$¢ rozumiana
jako: relacja z lekarzem, pomoc w rozwigzywaniu biezacych problemow zwigzanych z leczeniem,
itd.).

9. Procentowy przyrost liczby pacjentow leczonych ARV w stosunku do lat ubiegtych.

11.3.2. Plan dzialan — opis dzialan, ktére maja doprowadzié¢ do osiagni¢cia celow

Cele programu realizowane bedg glownie poprzez objecie leczeniem antyretrowirusowym
pacjentdéw zakazonych HIV 1 kontynuacj¢ terapii u pacjentow leczonych na koniec 2021 r.
Dla wlasciwego monitorowania prowadzonej terapii, u wszystkich pacjentow konieczne jest
wykonywanie badania ilo§ciowego oznaczania poziomu wiremii HIV, liczby limfocytow T CD4, CDS8
oraz jednorazowe oznaczanie HLA B*57. U pewnej grupy pacjentdow konieczne jest réwniez

wykonywaniu testoéw opornosci na leki ARV 1 tropizmu CCRS.

Ze wzgledu na ograniczenia finansowe przyjeto, ze zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
w Polsce wytycznymi, z programu finansowane bedzie wykonywanie testow diagnostycznych
do oznaczania poziomu wiremii HIV RNA i liczby limfocytow T CD4 i1 CD8: po dwa oznaczenia na
jeden rok dla kazdego leczonego antyretrowirusowo pacjenta - bez ograniczen oznaczenia dla dzieci do

18 roku zycia leczonych ARV i dla kobiet w cigzy.

Pozostate testy diagnostyczne (HLA B*57, tropizm CCRS5 i opornos¢ na leki ARV) beda

wykonywane zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, indywidualnymi dla danego pacjenta.

Zasady kwalifikacji do terapii ARV i dalszego leczenia pacjentow zakazonych HIV i chorych na
AIDS w Polsce sg zgodne z rekomendacjami (ostatnia aktualizacja z czerwca 2021 roku), ktore zostaty
opracowane przez grupe ekspertow, w ramach dziatania Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS.
Aktualizacja rekomendacji PTN AIDS jest prowadzona na biezaco (srednio raz w roku) 1 uwzglednia
wszelkie zmiany wynikajgce z postepu wiedzy medycznej w leczeniu pacjentéw zakazonych HIV
i chorych na AIDS. Zasady opisane w rekomendacjach stosowane sa w codziennej praktyce.

I1.3.3. Przebieg zakazenia HIV w dobie skojarzonej terapii antyretrowirusowej (HAART) -
klinika, a farmakoekonomika.

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski

Leczenie antyretrowirusowe przy zastosowaniu nowoczesnych preparatow gwarantuje
praktycznie catkowite zahamowanie namnazania HIV oraz obnizenie do niewykrywalnego poziomu

wiremii HIV w surowicy krwi co prowadzi do zmniejszenia zachorowalnos$ci i $miertelnosci zwiazanej
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z zakazeniem HIV, zahamowania progresji zakazenia, zniwelowanie ryzyka transmisji oraz zmniejszenia
czestosci wystepowania zdarzen zwigzanych z AIDS i zwigzanych z przewlekla immunostymulacja -
chorob sercowo-naczyniowych, chordb watroby, schytkowej niewydolnosci nerek, cukrzycy czy chorob

nowotworowych niezwigzanych z AIDS [1, 2].

Spadek liczby limfocytéow T CD4 zwigzany z nieleczonym zakazeniem HIV prowadzi
do wzrostu ryzyka zgonu (HR dla spadku liczby limfocytow L CD4 o 10 kom /ul/miesiac, 95%CI: 1.98-
4.67) [3]. Rowniez w analizach wlasnych najwazniejszymi predyktorami zmniejszajacym ryzyko zgonu
byly wdrozenie terapii antyretrowirususowej (HR 4.85) i biezaca liczba limfocytow T CD4 (HR 5.44)
[4].

W migdzynarodowym badaniu START [5, 6], ktore stato si¢ kamieniem milowym do zmian w
rekomendacjach terapii antyretrowirusowych wykazano, ze wcze$nie wprowadzane leczenie pozwala
zredukowa¢ ryzyko powiktan zwigzanych z glebokim niedoborem odpornosci (AIDS), oraz cigzkich
choréb wspotistniejacych niezwigzanych z AIDS w tym nowotwordw, chordb sercowo-naczyniowych
i chorob nerek do 0.6%/100 pacjentolat, redukcja ryzyka wzglednego AIDS przy wczesnym leczeniu
antyretrowirusowym wynosita 0.28 (95% CI: 0.15-0.5; p<0.001 w poréwnaniu z osobami leczonymi
z opdznieniem) a zdarzen niezwigzanych z AIDS (choroby sercowo-naczyniowe - zawal mig$nia
sercowego, udar, zastosowanie rewaskularyzacji wiencowej; schytkowa choroba nerek - rozpoczecie
dializoterapii lub przeszczepienie nerki; choroba watroby - zdekomensowana marsko$¢ watroby) 0.61
(95% CI: 038-0.97; p=0.04 w porownaniu z osobami leczonymi z opdznieniem). W grupie leczone;j
wczesnie istotnie rzadziej wystepowala gruzlica (6 vs. 20 przypadkoéw, ryzyko wzgledne 0.29 (95% CI:
0.12-0.73), p=0.008), migsak Kaposiego (1 vs 11 przypadkow, ryzyko wzgledne 0.002 (91% CI: 0.01-
0.71, p=0.02), nieznacznie rzadziej chtoniaki ztosliwe (3 vs. 10, HR: 0.3 ; 35% CI: 0.08-1.1, p=0.07)
1 inne nowotwory niezwigzane z AIDS (9 vs. 18 przypadkow, HR: 0.5 (95% CI: 0.22-1.11, p=0.09).
Wyniki badania przetozyly si¢ na rekomendacje bezzwlocznego leczenia wszystkich osob zakazonych,
niezalezenie od poziomu wiremii HIV, aby korzysci zarowno kliniczne jak epidemiologiczne byty

jak najwieksze.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze terapia antyretrowirusowa musi by¢ prowadzona nieprzerwanie
przez cate zycie. Nawroty wiremii HIV s3 zwigzane roéwniez z ryzykiem progresji choréb
wspolistniejacych - na przyktad wtoknienia migzszu watroby u os6b zakazonych przewlekle HCV [7]

oraz wzrostem aktywno$ci markerow zapalnych, a co za tym idzie promujg starzenie oraz rozwdj
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powiktan sercowo-naczyniowych, metabolicznych oraz kostnych [8]. W ostatnich latach podkresla

si¢ rowniez wzrost ryzyka nowotwordéw zwigzanych z nieskutecznym leczeniem [9].

Ponadto, przerwanie leczenia prowadzi do zwigkszenia ryzyka nieskuteczno$ci wirusowej (brak
supresji replikacji) po ponownym jego wdrozeniu, co wynika z selekcji mutacji lekoopornosci
na leczenie [10]. Lekooporno$¢ HIV ulega archiwizacji, co oznacza, ze warianty oporne, po pojawieniu
si¢ beda obecne zawsze, czyli beda nieodwracalnie ograniczaty skuteczno$¢ terapii ARV. Selekcja
mutacji lekoopornosci wigze si¢ nie tylko z konieczno$cig stosowania bardziej ztozonych schematow
terapeutycznych, zwigksza rowniez bezposrednio koszt prowadzonego leczenia [11]. W przypadku
raz wyselekcjonowanej lekoopornos$ci trudniej jest osiggna¢ stabilizacj¢ poziomu wiremii - ryzyko
przetomu wirusowego zawsze jest wyzsze niz u osob bez wariantow lekoopornych. Przeciwdziataniem
jest stosowanie schematow o wysokiej barierze genetycznej takich jak inhibitory integrazy nowszych
generacji (dolutegrawir, biktegrawir) czy darunawir skutkuje zmniejszeniem ryzyka selekcji wirusow
opornych a co za tym idzie oszczedza opcje terapeutyczne. Udowodniono rdwniez, ze przerwy w terapii
antyretrowirusowej zwigkszaja ryzyko transmisji zakazenia HIV u oséb przewlekle zakazonych,
przyczyniajac si¢ do rozszerzania epidemii HIV/AIDS [12], a z drugiej strony prowadzenie skutecznej
terapii antyretrowirusowe] wigze si¢ z 96% redukcja ryzyka transmisji zakazenia. Leczenie
antyretrowirusowe pozwala na przerwanie lancucha epidemiologicznego nowych zakazen [13, 14] 1 jest
podstawg strategii prewencyjnych (ang: treatment as prevention) W leczeniu wprowadzane aktualnie sg
réwniez iniekcyjne preparaty dtugodziatajace, ktore sa przeznaczone do podawania co 1-2 miesigce —

takie podejscie redukuje ryzyko selekcji opornosci oraz mozliwos¢ selektywnego stosowania lekow.
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III. Charakterystyka populacji docelowej dla terapii ARV oraz charakterystyka
interwencji, jakie sa planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

I11.1. Populacja docelowa

Programem polityki zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego (RPLA) objete beda, zgodnie
z zapisem art. 41 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (t.j. Dz. U.
z 2020 r. poz. 1845 z pézn. zm.) wszystkie osoby zakazone HIV i chore na AIDS przebywajace
na terytorium RP, niezaleznie od statusu ubezpieczeniowego w tym kobiety w cigzy zakazone HIV
oraz noworodki urodzone z matek zakazonych HIV, zgodnie z obowigzujagcymi w tym zakresie
standardami zawartymi w aktualnych Rekomendacjach Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS
(czerwiec 2021 r.). Liczebno$¢ populacji osoéb zakazonych HIV i chorych na AIDS, docelowe;j
dla niniejszego Programu szacuje si¢ obecnie na ok 25 tys. oséb. Na dzien 23.11.2021 terapiag ARV
objetych jest 14328 pacjentow, ktorzy kontynuowac beda leczenie w ramach nowej edycji programu

leczenia ARV. Wg szacunkow w trakcie trwania Programu objetych nim zostanie ok 8200 pacjentow.

Leczeniem antyretrowirusowym objeci beda réwniez cudzoziemcy przebywajacy
na terytorium RP, nieposiadajacy innych mozliwosci leczenia ARV, niezaleznie od statusu
ubezpieczeniowego, do czasu uzyskania mozliwosci leczenia w kraju macierzystym. W kazdej
sytuacji nalezy jednak rekomendowac uzyskanie przez pacjenta tytutu do powszechnego ubezpieczenia

zdrowotnego, niezaleznie od mechanizmu jego uzyskania.

Tab. 1 Roczny przyrost procentowy liczby pacjentdéw objetych terapig ARV w latach 2001 — 2020 wzgledem roku
poprzedzajgcego.

. L, Roczny przyrost procentowy liczby pacjentéw
Lp. Stan na koniec roku Liczba pacjentow objetych Programem, wzgledem roku
leczonych ARV .
ubiegtego
1 2001~ 1375 -
2 2002 1626 18,25 %
3 2003 2100 29,15 %
4 2004 2247 7,00 %
5 2005 2652 18,02 %
6 2006 3071 15,80 %
7 2007 3358 9,35 %
8. 2008 3822 13,82%
9. 2009 4434 16,01%
10. 2010 4897 10,44%
11. 2011 5606 14,47%
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12. 2012 6297 12,33%
13. 2013 7110 12,91%
14. 2014 7881 10,84%
15. 2015 8606 9,20%
16 2016 9537 10,82%
17 2017 10496 10,05%
18 2018 11063 5,41%
19 2019 12471 12,73%
20 2020 13475 8,05%
21 2021 14500 prognoza

(zrodto: opracowanie na podstawie danych KC ds. AIDS wg sprawozdan Realizatorow Programu; zrédto: opracowanie
wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

Wykres nr. 10 Roczny przyrost procentowy liczby pacjentéw i liczby dzieci objetych terapig ARV w latach 2001 —
2020 wzgledem roku poprzedzajgcego.
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(zrédto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)
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Wykres nr. 11 Roczny przyrost liczby pacjentéw oraz procentowy wzrost liczby pacjentéow objetych terapig ARV
w latach 2001 — 2020 wzgledem roku poprzedzajgcego.
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(zrédto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

Wykres nr. 12 Liczba pacjentéw wtgczonych do Programu w poszczegdlnych latach 2001 — 2020.
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I11.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylaczenia
z programu polityki zdrowotnej

Do leczenia antyretrowirusowego jest kwalifikowany kazdy pacjent zakazony HIV, niezaleznie
od liczby limfocytow T CD4 i poziomu wiremii HIV w krwi obwodowej. Przed rozpoczeciem terapii

antyretrowirusowej u nieleczonego wczesniej pacjenta zakazonego HIV, nalezy rozwazyc¢:

e gotowos¢ 1 przygotowanie pacjenta do rozpoczecia terapii,

e mozliwos$ci stosowania si¢ pacjenta do zalecen,

e potencjalne dziatania niepozadane lekow ARV,

o wspotwystepowanie innych schorzen wskaznikowych AIDS oraz niezwigzanych
z zakazeniem HIV,

e uzaleznienia od substancji psychoaktywnych,

e potencjalne interakcje lekow antyretrowirusowych z innymi lekami,

e cigza pacjentki zakazonej HIV i/lub plany prokreacyjne pary HIV+/HIV-.

Decyzje o rozpoczeciu leczenia antyretrowirusowego podejmuje lekarz prowadzacy indywidualnie
danego pacjenta, po uwzglednieniu jego stanu klinicznego, choréb wspotistniejacych, ciazy pacjentki
zakazonej HIV itp. Istotnym elementem Programu jest mozliwo$§¢ dostosowania terapii
do indywidualnych warunkéw medycznych pacjenta, tzw. indywidualizacja terapii. W szczegdlnosci
nalezy zwr6ci¢ uwage na np. choroby watroby, nerek), mozliwe interakcje lekowe, styl zycia pacjenta,

potencjat do utrzymania adherencji do terapii oraz wzia¢ pod uwage na profil lekoopornosci.

Kryteria wylaczenia dla poszczegdlnych lekow stosowanych w Programie s zgodne z ChPL.
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Tab. 2 Liczba leczonych ARV w poszczegdlnych osrodkach referencyjnych w tym dzieci zakazone HIV, cigze

i noworodki objete profilaktykg wertykalng na dzien 31.12.2020 r.

Nazwa osrodka Ogélem liFZba z‘:ll(:;l::n:zlﬁ\cll- Liczba cigz Liczba , L ic’zba
referencyjnego pacjentow leczone ARV | kobiet z HIV+ noworodkéw | poroniefi/martwo
leczonych ARV matka HIV+ urodzone
(0-18 lat)
Shuthy Wiesenne] 229 0 0 0 0
Biatystok 275 0 1 0
Bydgoszcz 511 2 0 0
Chorzéw 1537 0 4 2 0
Gdansk 865 7 12 9 0
Krakow 1236 0 3 0 0
Lublin 176 0 0 0 0
tancut 0 0 0 2 0
£odz 652 6 5 8 0
Opole 113 0 0 0 0
Ostréda 102 0 0 0 0
Poznan dzieci 8 8 0 0 0
Poznan 721 0 0 0 0
Szczecin 601 0 1 3 0
Warszawa 4190 45 12 10 0
Wroctaw 387 0 1 0 0
Wroctaw dzieci 28 26 0 0 0
Wroctaw WCZ 1613 0 10 6 0
Zielona Géra 231 0 2 0 0
Razem: 13475 94 58 41 0

(zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych z komputerowej bazy monitorujgcej KC ds. AIDS)
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Tab. 3 Liczba leczonych ARV w poszczegdlnych osrodkach referencyjnych w tym dzieci zakazone HIV, cigze
i noworodki objete profilaktykg wertykalng na dzien 30.06.2021 r.

W tym dzieci | .
Ogoétem liczba zakazone L“Etha Liczba Liczba
Nazwa osrodka referencyjnego pacjentéw HIV - kcc)lbaizet noworodkéw | poronief/martwo
leczonych ARV | leczone ARV matka HIV+ urodzone
(0-181at) | 2TV
Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej 248 0 0 0 0
Biatystok 272 0 2 1 0
Bydgoszcz 576 2 0 0 0
Chorzéw 1584 1 2 3 1
Gdansk 893 7 6 3 0
Krakow 1301 1 0 0 0
Lublin 188 0 0 0 0
tancut 0 0 0 0 0
todz 650 5 9 6 0
Opole 120 0 0 0 0
Ostroda 110 0 0 0 0
Poznan dzieci 10 9 0 0 0
Poznan 764 0 0 0 0
Szczecin 629 0 1 1 0
Warszawa 4288 44 9 0 2
Wroctaw 332 0 1 0 0
Wroctaw dzieci 26 25 0 0 0
Wroctaw WCZ 1685 0 7 5 0
Zielona Goéra 241 0 0 0 0
Razem: 13 867 94 37 19 3

(Zzrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych z komputerowej bazy monitorujgcej KC ds. AIDS)
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Tab. 4 Liczba pacjentdw wprowadzonych do terapii ARV od 1.01.2021 r. do 30.06.2021 r. wedtug liczby
limfocytéw T CDA4.

Osrodek Wprowadzeni do 0-200 201 -350 351 -500 Powyzej 500
referencyjny leczenia ARV
Biatystok 7 3 0 2 2
Bydgoszcz 26 12 3 8 3
Chorzéw 54 26 5 10 13
Stuzba wiezienna 3 1 1 0 1
Gdansk 42 10 8 12 12
Krakéw 88 16 15 16 41
Lublin 13 4 3 1 5
tédz 39 0 3 7 29
Opole 12 5 3 3 1
Ostroda 8 4 2 0 2
Poznan 58 25 13 12 8
Poznan dzieci 2 2 0 0 0
Szczecin 28 9 3 6 10
Warszawa 162 29 39 39 55
Wroctaw WCZ 53 41 1 6 5
Wroctaw 14 4 3 3 4
Wroctaw dzieci 0 0 0 0 0
Zielona Géra 9 0 1 8 0
Razem
618 191 103 133 191

(Zzrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych z komputerowej bazy monitorujgcej KC ds. AIDS)
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Tab. 5 Liczba obcokrajowcow objetych leczeniem ARV w osrodkach referencyjnych realizatoréw programu

leczenia ARV. Stan na dzier 30.06.2021 r.

Nazwa osrodka referencyjnego Liczba obcokrajowcéw objetych leczeniem ARV

Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej 8
Biatystok 1
Bydgoszcz 27
Chorzéw 14
Gdarisk 63
Krakéw 74
Lublin !
tancut 0
£6dz 57
Opole 18
Ostroda 4
Poznan dzieci 0
Poznan 81
Szczecin 76
Warszawa 265
Wroctaw dzieci 0
Wroctaw 2
wCz 96
Zielona Goéra 23

Razem: 816

(2rédto: opracowanie wtasne KC ds. AIDS na podstawie sprawozdan Realizatoréw Programu)
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II1.3. Planowane interwencje

I11.3.1. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS 2021 r.

Rekomendacje dotyczace leczenia ARV w Polsce zawarte sg w aktualnych wytycznych PTN AIDS p.t.

Zasady opieki nad osobami zakazonymi HIV. Praktyka kliniczna w petni odzwierciedla zasady terapii

ARYV opisane w tym opracowaniu.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi PTN AIDS leczenie antyretrowirusowe jest terapig stosowang
ze wskazan zyciowych; powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane bez przerwy, przez cate zycie|
u wszystkich osob zakazonych HIV.

Wecezesne leczenie antyretrowirusowe przy zastosowaniu nowoczesnych preparatdow gwarantuje
praktycznie catkowite zahamowanie namnazania HIV oraz obnizenie do niewykrywalnego poziomu
wiremii HIV w surowicy krwi. Jedna z kluczowych korzys$ci skutecznego leczenia jest 96%
redukcja ryzyka transmisji zakazenia - leczenie pozwala na przerwanie tancucha
epidemiologicznego nowych zakazen poprawiajac bezpieczenstwo populacji polskie;j.

Ponadto wczesne rozpoczynanie leczenia pozwala zredukowaé¢ ryzyko powiklan zwiazanych
z glebokim niedoborem odpornosci (AIDS) oraz ciezkich chorob wspdlistniejacych
niezwiazanych z AIDS: w tym nowotworow, chorob sercowo-naczyniowych i chorob nerek.
Korzy$cia z prowadzonego efektywnego leczenia jest réwniez poprawa jakosci Zycia oséb
zyjacych z zakazeniem HIV oraz redukcja kosztow leczenia chorob wspolistniejacych.
Optymalny dobdr preparatow pierwszej linii wérdd osob nieleczonych pozwala osiagnac¢ powyzsze
korzysci przy jednoczesnej minimalizacji dziatan niepozadanych i medycznych obcigzen kosztéw

z nimi zwigzanych.

I11.3.2. Klasy lekéw antyretrowirusowych (ARYV)

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski, dr n.med. Piotr Pulik, prof. dr hab. n. med. Andrzej Horban

Obecnie stosowane leki antyretrowirusowe nalezg do nastgpujacych klas:

e nukleoz(t)ydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy — NRTI (Nucleos(t)ide reverse transcrip-tase
inhibitors)

¢ nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy — NNRTI (Non-Nucleoside reverse tran-
scriptase inhibitors)

e inhibitory proteazy — PI (Protease inhibitors)

e inhibitory fuzji — FI (Fusion inhibitors)
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e inhibitory integrazy — InSTI (Integrase inhibitors)
e inhibitory koreceptora CCR-5 (CCR-5 inhibitors)

e inhibiotry wigzania — Al (Attachment inhibitors)

e przeciwciala monoklonalne — MAB (Monoclonal antibodies).

Leki ARV mogg by¢ podawane doustnie, paraenteralnie wlaczajac krotko 1 dtugodziatajace preparaty
iniekcyjne. Szacuje si¢, ze podczas trwania Programu, docelowo, na preparaty iniekcyjne moze przej$¢
do 30% pacjentow. W celu poprawy wlasciwosci farmakokinetycznych niektérych inhibitoréw proteazy
oraz inhibitorOw integrazy, stosowane sg preparaty wzmacniajgce — rytonawir (r) oraz kobicystat
(COBI). Zarejestrowane sg roéwniez preparaty ztozone skladajace si¢ z dwoch NRTI: AZT/3TC,
ABC/3TC, TDF/FTC, TAF/FTC, dwoéch NRTI i jednego NNRTI: TDF/FTC/EFV, TDF/FTC/RPV,
TAF/FTC/RPV, TDF/3TC/DOR, dwoch NRTI i1 jednego InSTI: ABC/3TC/DTG,
TAF/FTC/EVG/COBI, TDF/FTC/EVG/COBI, TAF/FTC/BIC dwéoch NRTI z PIL
TAF/FTC/DRV/COBI. Zarejestrowano réwniez dtugodziatajace preparaty iniekcyjne — cabotegrawir

oraz

1 rilpiwiryna oraz przedstawiciela nowej klasy lekow — fostemsawir.

Ritonavir (RTV) - inhibitor proteazy wykazuje dzialanie przeciwwirusowe jest niezb¢dny jako preparat

wzmacniajacy dzialanie innego inhibitora proteazy (Pl/r).

Cobicistat (COBI) nie wykazuje dziatania przeciwwirusowego, jest niezbedny jako preparat

wzmacniajacy dziatanie inhibitora proteazy lub elvitegraviru. Stosowany przede wszystkim

w preparatach ztozonych (PI/c).

Tab. 6 Klasy lekéw antyretrowirusowych i poszczegdlne preparaty:

NRTI NNRTI PI Fl InSTI Inhibitory Al MAB
koreceptora
CCR-5
Abakawir (ABC) Efawirenz Atazanawir | Enfuwirtyd | Raltegrawir Marawirok Fostemsawir | Ibalizumab
Emtrycytabina (EFV) (ATV) (ENF) (RAL) (MVC) (FOS)
(FTC) Etrawiryna Darunawir Elwitegrawir
Lamiwudyna (3TC) | (ETV) (DRV) (EVG)
Dizoproksyl Newirapina | Lopinawir Dolutegrawir
tenofowiru (TDF) (NVP) (LPVIr) (DTG)
Alafenamid Rylpiwiryna | Ritonawir Biktegrawir
tenofowiru (TAF) (RPV) (n# (BIC)
Azydotymidyna/ Dorawiryna | Sakwinawir Kabotegrawir
zydowudyna (AZT) | (DOR) (SQV) (CAB)

# Lek stosowany wytacznie jako preparat wzmacniajacy

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

I11.4.1. Diagnostyka pacjentow leczonych antyretrowirusowo
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Diagnostyka laboratoryjna stanowi integralng czg¢§¢ Programu leczenia antyretrowirusowego,

pozwalajac, poza monitoringiem odpowiedzi wirusowej i immunologicznej, na optymalizacj¢ schematu

terapeutycznego 1 minimalizacj¢ dziatan niepozadanych terapii. Stosowanie diagnostyki molekularnej

1 wprowadzanie nowatorskich rozwigzan do monitorowania opornosci pozwala na ograniczenie

transmisji szczepéw lekoopornych. Aktualna rutynowa diagnostyka laboratoryjna i molekularna,

konieczna dla optymalnego prowadzenia terapii antyretrowirusowego obejmuje podstawowa

diagnostyke laboratoryjna:

monitorowanie liczby oraz odsetka limfocytow CD3+/CD4+, CD3+/CD8+ w surowicy - diagnostyka
podstawowa obejmuje rutynowe testy diagnostyczne i serologiczne przeprowadzane 3-4 razy
do roku, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, stosowanego schematu terapeutycznego oraz
dziatan niepozadanych terapii. Obok oznaczen parametréw morfologicznych krwi, funkcj¢ watroby,
nerek, trzustki, parametry lipidowe, glikemi¢ i1 inne badania podstawowe (zgodnie ze wskazaniami
lekarskimi), ponadto badania serologiczne w tym serologie WZW A,B,C, toksoplazmozy,
cytomegalii, kily 1 inne w razie potrzeby oraz testy IGRA (interferon gamma release assay)
w diagnostyce gruzlicy;

monitorowanie tadunku HIV-1 RNA w surowicy oraz w szczegdlnych przypadkach ptynie
moézgowo-rdzeniowym oraz oznaczanie HLA B*5701 - testowanie liczby oraz odsetka limfocytow
T CD3+/CD4+, CD3+/CD8+ w surowicy oraz oznaczanie fadunku HIV-1 RNA stanowi podstawe
wlasciwego monitorowania terapii antyretrowirusowej u wszystkich pacjentow. Konieczne jest
systematyczne wykonywanie badania ilo§ciowego oznaczania poziomu wiremii HIV RNA, liczby
limfocytow CD4/CD8. Obecnie zaleca si¢ badanie HIV RNA w surowicy przed wiaczeniem
do leczenia, a nastgpnie po 4 tyg., 3 i 6 miesigcach, nastepnie co 3 - 6 miesigcy. Ze wzgledu
na ograniczenia finansowe przyjeto z programu finansowane bedzie wykonywanie testow
diagnostycznych: jedynie po dwa oznaczenia na jeden rok dla kazdego leczonego antyretrowirusowo
pacjenta (wiremii HIV RNA i liczby limfocytow T CD4/CD8) oraz bez ograniczenia liczby oznaczen
dla kobiet w cigzy i dzieci leczonych ARV do 18 r.z. W razie potrzeby klinicznej (progresja zaburzen
neuropoznawczych) konieczne jest rowniez oznaczenie tadunku HIV-1 RNA w plynie mozgowo-
rdzeniowym (pojedyncze oznaczenia ze wzgledu na koniecznos¢ wykonania punkcji ledzwiowey),
monitorowanie zmiennosci genetycznej HIV-1 w surowicy 1 w szczegolnych przypadkach ptynie
moézgowo-rdzeniowym, przed wdrozeniem leczenia oraz w przypadkach nieskutecznosci wirusowe;j
ARV wlaczajac wariant HLA B*5701 pozwala na identyfikacje os6b podatnych na wystgpienie
reakcji nadwrazliwos$ci na abakavir - obserwowanej przed wprowadzeniem tego testowania u ok. 8%
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0sob zakazonych HIV rasy kaukaskiej po zastosowaniu leku, manifestujac si¢ wysypka, goraczka,
kaszlem, dusznosciami, zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi Iub ogdélnym ostabieniem [1].
Oznaczanie HLA B*5701 pozwolilo na znaczace obnizenie czestosci reakcji nadwrazliwosci po
wlaczeniu abacaviru, z dodatnig wartoscig prognostyczng testu na poziomie 61,2% 1 ujemna
warto$cig prognostyczng 95,5%, czutoscig dla ABC-HSR obserwowanych klinicznie na poziomie
44%, 1 specyficznoscia 96% [2]. Czgstos¢ wystepowania allelu HLA B*5701 wsrdd osob zakazonych
HIV w Polsce wynosi 4,7% [3]. Oznaczenie powinno by¢ wykonane jednokrotnie u kazdej osoby
zyjacej z HIV, preferencyjnie przed wprowadzeniem leczenia antyretrowirusowego;

genetyczng lekooporno$¢ na inhibitory odwrotnej transkryptazy i proteazy - monitorowanie
zmiennosci genetycznej HIV-1 w surowicy 1 w szczegdlnych przypadkach plynie mézgowo-
rdzeniowym, przed wdrozeniem leczenia oraz w przypadkach nieskutecznosci wirusowej leczenia.
Klinicznie istotnym skutkiem rozwoju opornosci na leki antyretrowirusowe jest nie tylko ryzyko
opornosci krzyzowej na kilka lekow z jednej grupy i zwigkszenie ryzyka progresji zakazenia HIV
ale takze konieczno$¢ takiej modyfikacji leczenia, ktore z duzym prawdopodobienstwem bedzie
oparte na schemacie bardziej ztozonym, o wickszej liczbie tabletek i wymagajace czestszego
dawkowania, wigkszym potencjale toksycznych dziatan niepozadanych i czgsto drozszym [4, 5, 6].
Ponadto lekoopornos¢ skutkuje skroceniem czasu skutecznosci kolejnego schematu terapeutycznego,
zwieksza ryzyko akumulacji kolejnych mutacji i transmisji wariantdow opornych. Opornos¢ na leki
antyretrowirusowe zostala powigzana z mutacjami w genomie HIV na podstawie analiz zwigzku
migdzy danymi fenotypowymi (replikacja wirusowa w srodowisku leku) z genotypowymi
(sekwencjonowanie genomu wirusa) [7]. Takie analizy pozwolity na zdefiniowanie listy mutacji
zwigzanych

z lekoopornosciag oraz stworzenie algorytmOw interpretacyjnych umozliwiajace powigzanie
wykrytych mutacji z odporno$cig na dany lek in vivo [8, 9, 10, 11];

genetyczng lekooporno$¢ na inhibitory integrazy - oznaczenia wiremii (HCV-RNA)
i genotypu/subgenotypu HCV u o0séb z koinfekcja HIV/HCV powinny by¢ wykonywane
u wszystkich pacjentéw z dodatnig serologia WZW-C (anty-HCV). Pierwszoplanowo powinno by¢
wykonane oznaczenie HCV-RNA (preferencyjnie ilosciowo) celem potwierdzenia replikacji HCV;
genetyczne przewidywanie tropizmu HIV-1 przed wdrozeniem inhibitorow CCRS;

oznaczanie subtypu HIV-1;

oznaczenia wiremii 1 genotypu/subgenotypu HCV u 0s6b z koinfekcja HIV/HCV.

54



Ze wzgledu na fakt, ze leki antyretrowirusowe maja rdzng tzw. ,barier¢ genetyczng
lekoopornos$ci” — bedaca iloscia mutacji pozwalajacych wirusowi na skuteczng replikacje -
prawdopodobienstwo wystepowania wariantow lekoopornych w przypadku nieskutecznych terapii jest
rozne dla roznych lekow [6, 12]. Lekami o najnizszej barierze genetycznej, dla ktorych kluczowe jest
szybkie wykrycie mutacji i ewentualnie zmiana/korekta leczenia s3 nienukleozydowe inhibitory

odwrotnej transkryptazy i inhibitory integrazy [11, 13, 14].

Badania wrazliwos$ci genotypowej dla tych lekéw sa najistotniejsze z klinicznego punktu
widzenia, szczegolnie w kontekscie konieczno$ci prowadzenia tej terapii do konca zycia pacjenta.
Lekooporno$¢ pierwotna, zwigzana z zakazeniem wariantami o zmniejszonej wrazliwosci na leki,
przenoszona miedzy pacjentami wystepuje w Polsce, podobnie jak w Europie w okoto 9% - 10%
przypadkow [4, 15]. W ostatnich latach obserwuje si¢ rOwniez wzrost czestosci wystgpowania pierwotne;j
lekoopornosci na rilpiviring [16]. Aktualnie czg¢stos¢ wystepowania wariantéw lekoopornych na §wiecie

jest wysoka, szczeg6lnie w krajach Afrykanskich i Rosji, ponadto wzrasta w populacjach MSM [17].

Problem lekoopornosci jest jednym z podstawowych aspektow rozwazanych przy projektowaniu
1 wprowadzaniu nowych lekow. Dobor terapii antyretrowirusowej w zaleznosci od obserwowane]
charakterystyki lekoopornosci musi uwzglednia¢ zaréwno barier¢ genetyczng lekéw, jak mutacje
lekoopornosci obserwowane w przesztosci. W ostatnich latach obserwuje si¢ réwniez powstawanie
wariantow lekoopornych w centralnym ukladzie nerwowym, szczegélnie w przypadkach gorszej

penetracji lekow przez barier¢ krew-mozg [18, 19].

111.4.2. Kontynuacja terapii u pacjentéow dotychczas leczonych ARV

W celu zapewnienia skutecznego i1 bezpiecznego leczenia ARV konieczne sg regularne wizyty

kontrolne pacjenta i wykonywanie badan laboratoryjnych.

W przypadku oséb juz leczonych antyretrowirusowo, czgsto od wielu lat, pierwszorzegdowym
celem jest utrzymanie skuteczno$ci terapii, minimalizacja ryzyka progresji powiktan leczenia
przy uwzglednieniu interakcji lekowych =z preparatami stosowanymi w leczeniu chordb

wspotistniejacych.

Utrata skuteczno$ci leczenia powoduje nawrot wiremii HIV, selekcje opornosci na leki

oraz najczesciej szybka, progresje do AIDS.
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U pacjentow leczonych nieskutecznie dochodzi do selekcji wirusow opornych na leki
oraz znaczacego wzrostu zakaznosci - osoby te s3 zrodtem nowych zakazen wielolekoopornymi
wirusami z ograniczong wrazliwo$cig na leki, co ponownie napedza epidemi¢ HIV/AIDS, tym razem

ze znacznie utrudnionym leczeniem.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przypadku HIV raz nabyta oporno$¢ na leki nigdy
si¢ nie cofa, dlatego leczenie jest optymalizowane tak, aby zapewni¢ jego maksymalng skuteczno$c¢.
W grupie pacjentow uprzednio leczonych leki antyretrowirusowe sa dobierane indywidualnie

z zastosowaniem wielu réznych polaczen preparatow wymienionych ponizej.

Stosuje si¢ najczesciej od 3 do 6 lekéw, w réznych dawkach w zaleznosci od schematu
terapeutycznego oraz leczenia wspolistniejgcego, mogacego indukowac¢/hamowaé metabolizm lekow

podstawowych.

Leki stosowane w terapii skojarzonej o0sob uprzednio leczonych (zzw. ang. "treatment-

experienced"):
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Tab. 7 Leki stosowane w terapii antyretrowirusowej oséb uprzednio leczonych ARV.

TAF/FTC

abacavir/
lamivudine
ABC/3TC

zidovudine/
lamivudine

ZDV/3TC

abacavir (ABC)
lamivudine (3TC)

tenofovir (TDF)

zidovudine
(zDV, AZT)

tenofovir
alafenamide (TAF)

najczesciej
W preparacie
ztozonym,

etravirine (ETV)

nevirapine (NVP)
400 mg -preparat
o przedtuzonym
dziataniu, lub)

darunavir/ritonavir
(DRV)

lopinavir/ritonavir
(LPV/r

saquinavir/r (SQV)

tipranavir/r (TPV)

ritonavir (RTV)

dolutegravir
(DTG) -
stosowany
réwniez w
preparacie
ztozonym

Fl Inhibitory
NRTI NNRTI PI INSTI CCR5
tenofovir efavirenz (EFV) atazanavir/ raltegravir enfuvirtide | maraviroc
disoproxil/ stosowany tezw | ritonavir (ATV) (RAL) (ENF) (MvC)
emtricitabine preparacie
TDF/FTC ztozonym elvitegravir

atazanavir/ (EVG)-

tenofovir rilpivirine cobicistat ATV/c wystepuje
alafenamide/ (RPV) stosowana w preparatach
emtricitabine ztozonych

Preparaty zlozone, jednotabletkowe zawierajace w swoim skladzie leki nalezace do roznych klas:

o elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil TDF/FTC/EVGl/c,

o elvitegravir/cobistat/emtricitabine/tenofovir alafenamide TAF/FTC/EVG/c,

o dolutegravir/abacavir/lamivudine DTG/ABC/3TC/,

e emtricitabine/rilpivirine/tenovovir disoproxil TDF/FTC/RPV,

e emtricitabine/rilpivirine/tenovovir alafenamiode TAF/FTC/RPV,

e efavirenz/emtricitabine/tenofovir disoproxil TDF/FTC/EFV.
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Dos¢ czgste sg jednak sytuacje, gdy stosowana terapia powinna zosta¢ zmieniona. Powodem zmiany
terapii ARV moga by¢:

m Nieskutecznos¢ terapii.

mUniknigcie krotkoterminowej toksycznos$ci (dziatania niepozadane, interakcje lekowe, planowana
cigza).

m Unikniecie dlugoterminowej toksycznosci (wystgpienie chorob uktadu krazenia, metabolicznych 1
innych).

mPoprawa adherenc;ji.

mUproszczenie terapii np.: zmniejszenie liczby przyjmowanych tabletek 1 preparatow, na Zyczenie
pacjenta.

mObnizenie kosztow terapii.

Oceng skutecznos$ci terapii, a takze mozliwych dziatan niepozadanych nalezy przeprowadzi¢ po raz
pierwszy po 4-8 tygodniach. Terapia ARV powinna by¢ optymalizowana pod wzgledem genotypowe;j

lekowrazliwo$ci z uwzglednieniem wszystkich dotychczasowych wynikow lekoopornosci.

Definicja skutecznej terapii ARV u osob u ktorych zmieniono terapi¢ jest taka sama jak przy
rozpoczynaniu terapii:

mTerapia skuteczna wirusologicznie oznacza osiggnigcie HIV RNA <50 kopii/ml po 6 miesigcach
leczenia. U pacjentéw, u ktorych z poczatkowa wiremig HIV RNA > 100 000 — 500 000 kopii/mL

oczekiwany czas osiggni¢cia pelnej supresji wirusologicznej moze by¢ dluzszy niz 6 miesigcy.

Definicja nieskutecznej terapii ARV:
m Terapia jest nieskuteczna wirusologicznie, gdy wiremia HIV RNA wynosi > 50 kopii/ml po 6
miesigcach od jej rozpoczecia lub m Wiremia HIV RNA wynosi > 50 kopii/ml w 2 kolejnych
oznaczeniach wykonanych co 4-6 tygodni po osiggnigciu pelnej supresji wirusologicznej. Przy HIV
RNA>50 kopii/ml niezbedna jest ocena:

e Adherencji,

e Interakcji lekowych oraz zywieniowych.

e Obecnosci mutacji przy HIV RNA>200 kopii/ml lub nizszym w zaleznosci od dostgpnych metod.

W ocenie adherencji pacjenta nalezy uwzgledni¢ nastgpujace czynniki:

e Choroby wspolistniejace.
e Naduzywanie substancji psychoaktywnych.

e Weczesniejsze niepowodzenia terapeutyczne, ktoére mogty by¢ wywotane brakiem adherencji.
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e Dziatania niepozadane stosowanej terapii.

Tab. 8 Liczba pacjentéw znajdujacych sie pod opieka osrodkéw referencyjnych realizujgcych leczenie ARV w

ramach Programu na dziert 30.06.2021 r.

e 1) €
bt 2 < T o 2
N o| ¢ 5 . Q. = € S
g | 3| |2 8 LE | Bl SlEsB2. |28
x g 3 S | g b} | o c c|o=Z|Ec E|C @ S
[J] M= > o =| * >| S|8sG| 2 NlE2T|eT >t G o
g S < c 8| 2| o § B3| o sl 8R=g85|oe| X
5 S| @ 9o 9 al 5| | & 8|88 = SlSE|Z28 (o] g
8| 88| 8 slgl 5| N[ BlaC| 8 sl2Lflgss£]|29| ¢
N o | R o - |Q N ol NZT|R X | oo
(3] ° Z| o N N L o | 9 S v o > ©
= < g & 8 = 5|2 |5 |8F| 3
° 2 - S ° 38| 8
- Ll 2 o
1|CzZswW 248 3 173 157 26 8
2 | Biatystok 272 4 17 1 2 1 105 110 1
3 | Bydgoszcz 526 2 26 17 4 1350 | 531 27
4 | Chorzow 1584 1 54 |14 | 4 4 2 1 1189 | 985 75 14
5 | Gdansk 893 7 43 2|21 6 6 3 746 738 12 63
6 | Krakow 1301 1 86 8 | 52 1 488 510 3 74
7 | Lublin 188 13 2 7 75 83 11 7
8 | tancut 0 2
9| todz 650 5 39 6 | 44 2 9 6 606 562 6 8 57
10 | Opole 120 11 1 7 91 77 18
11 | Ostrdoda 110 8 107 107 4
12 | Poznan dor 764 56 4 | 26 4 58 81
13 | Poznan dz 10 9 4 3 2
14 | Szczecin 629 27 2 115 2 1 1 516 640 1 20 76
3
15 | Warszawa 4288 44 161 | 31 9 9 2 | 3658 | 774 17 1 265
16 | Wr.Cent.Zd 1685 53 3 2 7 5 793 874 11 87 96
17 | Wroctaw 332 13 2 |136| 34 1 287 348 2
18 | Wroctaw dz 26 25 50 50
19 | Ziel. Géra 241 9 22 23
9
Razem 13867 | 94 609 (851|449 | 71 | 37 | 19 3 | 10316 | 546 35 248 | 816

(* wg sprawozdan Realizatordw Programu; zrédto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

I11.4.3. Wlaczenia do terapii pacjentow z nowo wykrytym zakazeniem HIV

Skuteczne leczenie antyretrowirusowe wymaga dobrej wspotpracy pacjenta z lekarzem. Dobre
przygotowanie pacjenta do leczenia, zrozumienie przez niego celu leczenia, wspolne podjecie decyzji

o rodzaju terapii, wtasciwy moment jego rozpoczecia pozwoli na osiggniecie sukcesu w postaci poprawy
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jakosci 1 dlugosci zycia pacjenta. Przed rozpoczeciem leczenia ARV, lekarz prowadzacy przeprowadza
z pacjentem rozmow¢ edukacyjno-wprowadzajaca, ktorej celem jest przygotowanie pacjenta

oraz zapoznanie go z zasadami terapii bezterminowe;.

Diagnostyka pacjentow zakazonych HIV, a nieleczonych antyretrowirusowo

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski

Do czasu rozpoczecia leczenia ARV pacjent zakazony HIV dotychczas nieleczony ARV powinien
regularnie zgtasza¢ si¢ na wizyty kontrolne w poradni specjalistycznej 1 mie¢ wykonane oznaczenia
CD4/CD8 1 poziom wiremii HIV ~RNA. Dla pacjentow dotychczas nieleczonych
z Programu leczenia ARV beda finansowane jedynie testy diagnostyczne w ilosci po jednym oznaczeniu
na jeden rok wiremii HIV RNA i oznaczenie poziomu limfocytow CD4/CD8. W trakcie prowadzone;j
obserwacji pacjenta zyjacego z HIV, ale jeszcze przed rozpoczeciem leczenia ARV dodatkowo powinno
by¢ wykonane badanie oznaczenia wariantow genetycznych uktadu HLA B*5701 i1 genetyczng

lekoopornos¢ HIV-1 w surowicy krwi oraz w szczegdlnych przypadkach ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Tab.9 Prognoza liczby pacjentéw z nowo wykrytym zakazeniem HIV, ktdrzy bedg wymagac wiaczenia
do terapii.

Przewidywany roczny
przyrost procentowy
Lp. Stan na koniec roku liczby pacjentéw
Prognozowana liczba Prognozowana objetych Programem,
pacjentow do objecia w liczba pacjentéw wzgledem roku
ciggu roku na koniec roku ubiegtego
1 2021 14 500
2 2022 1500 16 000 10,3%
3 2023 1600 17 600 10,0%
4 2024 1600 19 200 9,1%
5 2025 1700 20 900 8,9%
6 2026 1800 22 700 8,6%

W przypadku osob z koinfekcjg HIV-HCV powinno by¢ wykonane jednokrotne oznaczenie HCV-RNA
(preferencyjnie ilosciowo) oraz genotyp HCV w przypadku planowanego leczenia przeciwwirusowego
HCV. Dla wiasciwego monitorowania terapii antyretrowirusowej u wszystkich pacjentow konieczne jest
wykonywanie badania iloSciowego oznaczania tadunku wirusowego HIV RNA, liczby limfocytow

CD4/CDS8 oraz jednorazowe oznaczanie HLA B*5701.
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U wszystkich pacjentow bedzie roéwniez jednokrotnie wykonywane testowanie genetycznej
lekooporno$ci na inhibitory odwrotnej transkryptazy i proteazy, celem wykluczenia pierwotnej
lekoopornosci, oraz oznaczenie subtypu HIV-1 z probki krwi pobranej przed wdrozeniem terapii
antyretrowirusowej, oraz oznaczenie genetycznej lekoopornosci na inhibitory odwrotnej transkryptazy,
proteazy, integrazy, oraz w razie potrzeby tropizmu HIV-1, w kazdym przypadku nieskuteczno$ci
wirusowe] leczenia antyretrowirusowego - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, indywidualnymi

dla danego pacjenta.

Zgodnie z aktualnie obowigzujacymi w Polsce wytycznymi, z programu finansowane bedzie
wykonywanie testow diagnostycznych do oznaczania poziomu wiremii HIV RNA 1 liczby limfocytow
CD4/CDS8: po dwa oznaczenia na jeden rok dla kazdego leczonego antyretrowirusowo pacjenta -

bez ograniczen oznaczenia dla dzieci do 18 roku zycia leczonych ARV 1 dla kobiet w cigzy.
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111.4.4. Wybor opcji terapeutycznej - pierwszy zestaw ARV

Wszystkie zalecane pierwszorazowe (preferowane) schematy leczenia zawieraja:
e dwa analogi nukleozydowe w potaczeniu z nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy lub,
e dwa analogi nukleozydowe w polgczeniu z inhibitorem proteazy wzmacnianym (bustowanym)
ritonavirem lub cobicistatem lub,

e dwa analogi nukleozydowe w potaczeniu z inhibitorem integrazy.

Najistotniejsze przy wyborze pierwszego schematu leczenia ARV jest jego skutecznos¢,

tzn. zapewnienie dtugotrwalej supresji replikacji HIV.

Dodatkowo wybierajac schemat pierwszorazowy nalezy wzia¢ pod uwage:
e wspolistniejace choroby (sercowo-naczyniowe, watroby, nerek, zaburzenia funkcji poznawczych
oraz choroby psychiczne, osteopenie i osteoporoze, hiperlipidemie),
e mozliwe interakcje lekowe,

e styl zycia pacjenta.

Nalezy zwr6¢ uwage na interakcje lekéw antyretrowirusowych z innymi lekami bedgcymi inhibitorami
lub induktorami enzyméw cytochromu P450: np. niektore statyny, blokery kanalu wapniowego,
warfaryna, klarytromycyna, flukonazol, itrakonazol, midazolam, sertralina, paroksetyna, diazepam,
ryfampicyna, inhibitory pompy protonowej, antagonisci H2, leki stosowane w terapii chorych
z przewleklym zapaleniem watroby typu C. Wybor schematu leczenia powinien by¢ zawsze

indywidualizowany.

I11.4.5. Wybor lekow antyretrowirusowych do rozpoczynania terapii ARV.
Podejmujac decyzjg, ktory schemat wybraé czy zawierajacy NNRTI, PI, INSTI lub inny zestaw

alternatywny nalezy uwzgledni¢ ich zalety 1 wady poszczegdlnych lekow.

Przy wyborze terapii nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace informacje:
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Abacavir (ABC) jest przeciwwskazany u oso6b z dodatnim antygenem HLA B5701
1 powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdw z chorobg sercowo-naczyniowa lub z ryzykiem
jej rozwoju,

Tenofovir disoproxil (TDF) nie powinien by¢ stosowany u o0sOb z osteoporoza
oraz uposledzong funkcja nerek,

Elvitegravir /Cobicistat/ Emtricitabine/Tenofovir disoproxil (TDF/FTC/EVG/c) mozna
podawac u pacjentow, u ktorych eGFR>70ml/min,

Efavirenz (EFV) nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z chorobami psychicznymi
1 tendencjami samobodjczymi, wykazuje dziatanie hepatotoksyczne,

Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow
z chorobg sercowo-naczyniowg lub z ryzykiem jej rozwoju, wykazuje dziatanie
hepatotoksyczne, moze by¢ przyczyng hiperlipidemii,

Zidovudine (ZDV), Efavirenz (EFV), Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) mogg by¢ przyczyna

zespotu lipodystrofii. Moze to dotyczy¢ réwniez innych inhibitorow proteazy.

Dla uproszczenia

leczenia

rekomendowane s3 preparaty zlozone - jednotabletkowe.

Ponizsza Tabela 10 przedstawia zalecane schematy (pierwszego wyboru) leczenia u pacjentow

wczesniej nieleczonych antyretrowirusowo; zrodto: Rekomendacje PTN AIDS 2021.

Schemat terapii

| Uwagi

Schematy zawierajgce NRTI w skojarzeniu z InSTI

ABC/3TC 1x1/d

+

TDF/FTC 1x1/d

+

TAF/FTC 1x1/d

+

DTG 1x1/d

Jesli HLA B5701 ujemne

#

TAF/FTC 25 mg/200 mg #

ABC/3TC/DTG 1x/d

Jesli HLA B5701 ujemne

TDF/FTC 1x1/d

TAF/FTC 1x1/d

RAL 2x1 a 400 mg lub 1x2 a 600
mg

TAF/FTC 25 mg/200 mg

TAF/FTC/BIC 1x1/d #

3TC/DTG 1x/d

Jesli HIV-RNA < 500 000 ¢/ml

Schematy zawierajgce dwa NRTI w skojarzeniu z NNRTI

TDF/FTC 1x1/d +

+

TAF/FTC 1x1/d +

+

DDR

#

TAF/FTC 25 mg/200 mg #

TDF/3TC/DOR 1x1/d

Schematy zawierajgce dwa NRTI w skojarzeniu z PI

TDF/FTC 1x1/d

+

DRV(800 mg) 1x1 d.
+r(100 mg) 1x1 d. lub
DRV/r (800/100 mg) 1x/d
lub DRV/COBI 1x/d
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TAF/FTC 1x1/d
+ TAF/FTC 10 mg/200 mg #

TAF/FTC/DRV/COBI 1x1/d

Uzycie znaku "/" oznacza preparat ztozony, w przypadku braku podania dawki poszczegélnych sktadnikow

preparatu dostepna jest tylko jedna koformulacja. Wszystkie rekomendowane potaczenia zawierajgce RPV,

COBI lub r powinny by¢ przyjmowane z positkiem

# preparaty ktére moga by¢ wigczane bez uzyskania HIV-1 RNA, populacji limfocytéw i testéw genotypowych

(,rapid theraphy”). Wybér preparatéw do stosowania w terapii ,rapid” na podstawie opinii ekspertow PTN AIDS.

W przypadku wtgczenia TDF jako rapid therapy konieczne oznaczenie eGFR w ciggu 4 tygodni przed jego wigczeniem.

II1.4.6. Farmakologiczna profilaktyka ARV zakazen wertykalnych matka — dziecko.

Prof. doc. dr hab. med. Mirostaw Wielgo$

Zakazenie HIV u cigzarnej to niezwykle istotny i — niestety — zlozony problem, i to nie tylko
w aspekcie medycznym, ale 1 spolecznym. Kobieta ci¢zarna, u ktorej doszto do zakazenia przed cigza
lub w jej trakcie, jest narazona na wszelkie konsekwencje zdrowotne, zwigzane z infekcja, ale tez stanowi
powazne zagrozenie dla swojego potomstwa, przy czym pojawia si¢ ono juz w okresie zycia
wewnatrzmacicznego. Transmisja HIV z matki na dziecko to gtéwna droga zakazenia dzieci. Co roku w
ten sposob zostaje zakazonych na $wiecie okoto 600 tys. dzieci, co stanowi 90% wszystkich zakazen
wsrdd osob ponizej 15 roku zycia. Ocenia si¢, ze przy braku standardow i1 programow prewencyjnych,
ryzyko zakazenia dziecka przez matke wynosi od 40 do 60%, zaleznie od stopnia zaawansowania
choroby u kobiety oraz poziomu wiremii. Okoto 20% dzieci ulega zakazeniu HIV podczas ciazy, 75%

w czasie porodu, a 13% po porodzie na skutek karmienia piersia.

Dlatego niezwykle istotnym zagadnieniem jest wczesna diagnostyka zakazenia wirusem HIV
u ci¢zarnych. W Polsce od wielu lat badania w tym kierunku w grupie kobiet ci¢zarnych sa obowiazkowe.
Zgodnie ze standardem organizacyjnym opieki okotoporodowej z 2018 roku diagnostyka ta jest
prowadzona dwukrotnie w przebiegu kazdej cigzy — pierwsze badanie wykonuje si¢ do 10 tygodnia cigzy
lub w chwili pierwszego zgtoszenia si¢ pacjentki do osoby prowadzacej cigze, a drugie — w okresie
pomiedzy 33 a 37 tygodniem ciazy. Dzigki takiemu postepowaniu mozliwe jest — w przypadku
pozytywnego wyniku testu — niemalze natychmiastowe wdrozenie leczenia, ktére w tym przypadku

stanowi jednoczesnie skuteczng profilaktyke transmisji wertykalnej zakazenia.

Od potowy lat 90-tych obserwowany jest staly wzrost liczby kobiet zakazonych HIV, zachodzacych
w cigze i decydujacych si¢ na urodzenie dziecka. Ryzyko transmisji wertykalnej (odmatczynej) HIV
w grupie kobiet nieobjetych profilaktyka na terenie Europy wynosi 15-30% i wzrasta w przypadku matek

z wysoka wiremig, podczas porodu drogami natury, u dzieci karmionych piersig i kobiet nieobjetych
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specjalistyczng opieka podczas cigzy i porodu oraz ktore nie otrzymywaty profilaktycznie lekéw

antyretrowirusowych.

Do ok. 70% zakazen wertykalnych HIV dochodzi podczas porodu. Poznanie czynnikéw ryzyka
przeniesienia zakazenia HIV z matki na dziecko, pozwolito na opracowanie programow profilaktyki

wertykalnych zakazen HIV.

Profilaktyka zakazen wertykalnych jest stosowana w Polsce od 1994 r. W ramach profilaktyki zakazen
perinatalnych stosowano poczatkowo monoterapi¢ zydowudyna, a nastepnie leczenie antyretrowirusowe
skojarzone, ale zawsze z zydowudyng. Wraz z rozwojem wiedzy na temat metod terapii, wdrazane jest
leczenie zapobiegawcze u cigzarnych. Poczawszy od czasu opracowania w roku 1996 standardow w tym
zakresie, profilaktyka jest prowadzona wedlug miedzynarodowych standardéw zapobiegania
zakazeniom wertykalnym HIV z matki na dziecko (dawna nazwa ACTG 076) 1 jest to rutynowe
postepowanie u kazdej zidentyfikowanej cigzarnej HIV dodatniej. Farmakologiczng profilaktyke

zakazen wertykalnych otrzymuje w naszym kraju ok 100 kobiet rocznie.

Specjalistyczna opieka nad ci¢zarng zakazong HIV i jej dzieckiem pozwala obnizy¢ ryzyko transmisji
do blisko 0%. Jak juz zaznaczono powyzej, bardzo wazne jest wigc odpowiednio wczesne wykrywanie
zakazenia HIV u kobiet cigzarnych. Pozwala bowiem na wczesne objecie opieka specjalistyczng kobiet
zakazonych HIV i ich dzieci oraz zastosowanie skutecznych metod profilaktyki odmatczynej transmisji

HIV.

Do dnia 30 czerwca 2021 roku, w ramach programu profilaktyki zakazen wertykalnych, leczeniem ARV
zostalo objetych 37 kobiet ciezarnych zakazonych HIV. Doszto do trzech poronien. Leki

antyretrowirusowe otrzymato 19 noworodkow.

Obecnie w Polsce obowigzuje oferowanie wszystkim cigzarnym dwukrotnego testowania
w kierunku HIV: w I i III trymestrze. Kobiety zakazone HIV obejmowane sa opieka specjalistyczna,
od poczatku cigzy leczone sg antyretrowirusowo (ARV). Noworodek od pierwszych godzin zycia
powinien otrzymac profilaktyke ARV 1 by¢ objety wczesng diagnostyka. Skuteczna terapia
antyretrowirusowa w czasie cigzy umozliwia porod sitami natury bez podawania rodzacej dozylne;j
zydowudyny (AZT). W przypadku utrzymujacej si¢ (niezaleznie od wysokosci) wykrywalnej wiremii

u cig¢zarnej, w trakcie porodu rodzgca powinna otrzymac¢ dozylng zydowudyne.

Ryzyko transmisji wertykalnej (odmatczynej) HIV w grupie kobiet niepoddajacych si¢ profilaktyce

na terenie Europy wynosi 15-30%. Jest wigksze w przypadku matek z wysoka wiremia, podczas porodu
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drogami natury, u dzieci karmionych piersia i u kobiet, ktore nie byly pod specjalistyczng opieka podczas

cigzy i porodu oraz nie otrzymywaly profilaktycznie lekow antyretrowirusowych.

Profilaktyka zakazen wertykalnych stosowana jest w Polsce od 1994 r. Odpowiednia profilaktyka
pozwala na zminimalizowanie ryzyka transmisji perinatalnej. Czynniki ryzyka transmisji perinatalnej
to wysoka wiremia u matki, brak lub nieskuteczne leczenie antyretrowirusowe podczas cigzy, PROM,
porod przedwczesny, chorioamninitis (zapalenie bton ptodowych), poréd zabiegowy, nacigcie krocza,

porod przedtuzony, karmienie piersig [1, 4].

Przy braku profilaktyki odsetek transmisji wertykalnej wynosi 25-30%, a gdy kobieta karmi piersig
dhuzej niz przez 6 miesigcy siega do 50%. Prawidtowe postgpowanie (powszechne testowanie w kierunku
zakazenia wirusem HIV, wlaczenie leczenia antyretrowirusowego u ci¢zarnej, a w sytuacji, gdy terapia
ARV jest nieskuteczna wykonanie cigcia cesarskiego przed rozpoczeciem czynnos$ci skurczowej
oraz zaniechanie karmienia piersig 1 profilaktyka lekowa u noworodka) daje kobiecie zakazonej niemal

99% szans na urodzenie zdrowego dziecka.

Warunkiem skutecznos$ci postepowania jest jednak rozpoznanie zakazenia HIV u matki. Zgodnie
z Rekomendacjami Zespotu Ekspertow PTG w zakresie zapobiegania perinatalnej transmisji HIV
obowigzkiem lekarza prowadzacego jest zaproponowanie ci¢zarnej wykonania badania

w kierunku HIV podczas pierwszej wizyty oraz powtdrzenie badania w trzecim trymestrze ciazy [2].

Obowigzek ten wynika rowniez z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r.
w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. poz. 1756) (badanie do 10
oraz pomiedzy 33 a 37 t.c.) [3]. Mimo obowigzujacego Rozporzadzenia nadal lekarze ginekolodzy
nie zalecajg testow w kierunku HIV wszystkim kobietom w cigzy. Wynik testu powinien znajdowaé
si¢ w dokumentacji medycznej. Fakt niewyrazenia przez ci¢zarng zgody na wykonanie testu w kierunku
HIV wymaga odnotowania i podpisu pacjentki w dokumentacji medycznej. Zgodnie z zaleceniami PTG
u rodzacych bez wyniku badania w kierunku HIV nalezy wykona¢ tzw. szybki test. Noworodki matek,
ktére nie mialy przeprowadzonego badania w kierunku HIV, powinny mie¢ wykonane badanie

rutynowo.

Zgodnie z polskim prawem kobieta moze nie wyrazi¢ zgody na wykonanie u niej testu przesiewowego
w kierunku HIV, co nie wyklucza mozliwo$ci wykonania testu u jej nowo urodzonego dziecka, bez jej
zgody. Wynik testu wykonanego u noworodka umozliwia zastosowanie w pierwszych 48 godzinach
zycia noworodka profilaktyki lekowej zmniejszajacej ryzyko nieuleczalnej choroby. U noworodka
obecne sg matczyne przeciwciata anty HIV, o ile dziecko urodzito si¢ po 30 tygodniu cigzy. Oznaczanie
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przeciwcial u wcze$niakéw urodzonych <30 tygodnia cigzy nie ma uzasadnienia, istotna jest w tej
sytuacji wylacznie diagnostyka matki. Ci¢zarna zakazona wirusem HIV powinna zosta¢ objeta opieka
specjalisty choréb zakaznych z doswiadczeniem w terapii antyretrowirusowej oraz zespotu potozniczo-

neonatologicznego [4, 5].

U kobiet zakazonych wirusem HIV zabiegi inwazyjne (w tym amniopunkcja) zwigkszaja ryzyko
transmisji in utero i decyzje¢ o ich wykonaniu nalezy w kazdym przypadku podja¢ indywidualnie.
U ciezarnych leczonych skojarzong terapig antyretrowirusowg z niewykrywalnym stezeniem wirusa we

krwi amniopunkcja wydaje si¢ nie zwicksza¢ ryzyka wewnatrzmacicznej transmisji wirusa HIV [6, 7].

Zalecenia PTG oraz PTN AIDS mowig o konieczno$ci rozwigzania cigzy elektywnym cigciem cesarskim
w dniu ukonczenia 38 tygodnia cigzy w przypadku wykrywalnej wiremii (przekraczajacej 50 kopii/ml).
Pordd drogami natury jest zalecany jedynie u kobiet, ktore podczas cigzy otrzymywaly skojarzong terapie
antyretrowirusowg z niewykrywalnym poziomem wiremii 1 bez glgbokiego niedoboru odpornosci,

a takze jesli nie wystgpuja inne wskazania do cigcia cesarskiego.

Cigzarna powinna zglosi¢ si¢ do oddziatu polozniczego z tzw. ,,pakietem porodowym”, otrzymanym
od lekarza chorob zakaznych, we wlasciwym osrodku referencyjnym, pod ktérego opieka pozostaje
kobieta. Pakiet zawiera leki antyretrowirusowe dla matki i noworodka, instrukcje ich stosowania, zasady

postgpowania z noworodkiem oraz numery telefonéw do ekspertow w tej dziedzinie [8, 9].
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Rekomendacje dla okresu cigzy
Materiat z Rekomendacji PTN AIDS,

Autorzy: prof. dr hab. n. med. Justyna Kowalska, dr n. med. Maria Jankowska
dr n. med. Matgorzata Lemanska

Kobieta ciezarna dotychczas nieleczona ARV

Zasadniczym celem leczenia antyretrowirusowego w cigzy jest uzyskanie pelnej supresji wiremii HIV
szczegolnie w okresie porodu, kiedy ryzyko zakazenia jest najwieksze 1 sigga 65-75%. Ryzyko zakazenia
wewnatrzmacicznego wynosi 5-10% dzigki ochronnej fizycznej i immunologicznej roli lozyska,
jako bariery migdzy krazeniem matki i ptodu. Ryzyko zakazenia noworodka podczas kar-mienia piersia
u kobiet bez ART wynosi $rednio 10%, ale wzrasta nawet do 40% jesli czas karmienia przedluza si¢
powyzej 6 miesigcy. U kobiet pozostajacych na ART wynosi ono odpowiednio 3,54% po 6 miesigcach

14,23% po 12 miesigcach karmienia piersig. [ 5 ]

Rekomendacje amerykanskie CDC, Europejskie-EACS z 2019 r. a takze Rekomendacje PTN AIDS
z 2021 r. zalecaja wlaczenie terapii ARV u kazdej cigzarnej zakazonej HIV, dotychczas nieleczone;.

Optymalnym okresem wdrozenia terapii jest poczatek drugiego trymestru cigzy [1, 2, 3, 4, 8].

Wskazania do wdrozenia ARV dotyczace stanu zdrowia samej ci¢zarnej nie r6znig si¢ od generalnych
wskazan do rozpoczgcia terapii u osob zakazonych HIV. W cigzy nie nalezy rozpoczynac leczenia NVP.
Badanie lekoopornosci u cigzarnej wskazane jest przed wlaczeniem leczenia lub w przypadku

niepowodzenia leczenia.

P6Zzny moment wdrozenia terapii jest kontrowersyjny i moze skutkowacé brakiem osiggnigcia petnej
supresji wiremii w okresie porodu, co jest istotnym celem postgpowania profilaktycznego. W przypadku
péznej diagnozy zakazenia HIV u ci¢zarnej nalezy wdrozy¢ leczenie z inhibitorem integrazy w celu

osiggniecia szybkiej supresji wiremii HIV [4,7, 13].

Kobieta zachodzgca w cigie podczas przyjmowania terapii ARV

Priorytetem u kobiety, ktora zachodzi w cigz¢ w trakcie skutecznego leczenia ART jest utrzymanie jego
efektywnos$ci 1 tolerancji. Nalezy zweryfikowaé schemat leczenia, tak aby nie zawieral lekéw
o suboptymalnym profilu terapeutycznym, a wigc przede wszystkim lekow boostowanych kobicystatem.
Nie jest wymagane wyeliminowanie ze schematu terapeutycznego DTG jezeli stwierdzenie cigzy

nastepuje po 8 tygodniu. Nie ma konieczno$ci modyfikacji leczenia TAF u kobiety wczesniej
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przyjmujacej ten lek w schemacie ART. Przy zmianie terapii nalezy uwzgledni¢ histori¢ skuteczno$ci

i tolerancji wezesniejszych opcji terapeutycznych.

Tab. 11 Zasady profilaktyki zakazenia wertykalnego HIV i zalecane leki.

Kryteria rozpoczynania ART u ciezarnej
(rézne scenariusze)

Takie same jak dla dorostych zakazonych HIV

Cel leczenia ciezarnej

HIV
cigzy,

wiremii
trymestrze

Osiagniecie niewykrywalnej
co najmniej w  trzecim
a szczegdlnie w okresie porodu

Badanie lekoopornosci

Tak samo jak dla nie ciezarnych, przed rozpoczeciem
leczenia i w przypadku niepowodzenia terapii

Schematy postepowania

Kobieta planujaca cigze

Kobieta
terapii ART.

zachodzaca w cigze na

Kobieta zachodzgca w cigze dotychczas nie
leczona ART.

Kobieta, ktérej obserwacja rozpoczyna sie po 28
tygodniu cigzy

Kobieta, u ktorej wykrywalna jest wiremia
HIV w trzecim trymestrze cigzy

1. Kontynuowac ARV pod warunkiem, ze nie otrzymuje
lekéw przeciwwskazanych
w Cigzy

2. Kontynuowaé ARV pod warunkiem, ze nie otrzymuje
lekdw przeciwwskazanych
w cigzy

3. Rozpocza¢ ARV tak szybko jak to mozliwe,
(wysoce rekomendowane nie pozniej niz na
poczatku 2-go trymestru cigzy)

Rozpoczgé ARV natychmiast, rozwazy¢ dodanie
INSTI celem szybkiego obnizenia wiremii w
przypadku wysokiej wiremii HIV.

5. Wykona¢ test opornosci i rozwazy¢ dodanie
INSTI

Leki stosowane w cigzy

Takie jak dla nie ciezarnych

e Stosowany przed cigzg RAL (2x400mg), RPD lub
DRV/r mogg by¢ kontynuowane

e EFV mozna zastosowac jesli brak innych opcji EFV
moze by¢ kontynuowany jesli byt rozpoczety przed
cigza

e Sposrdd Pl/r, preferowane ATV/r

e NVP nie jest wskazana do rozpoczynania ARV w
cigzy lecz moze by¢ kontynuowana jesli byta
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rozpoczeta przed cigza

Leki przeciwwskazane w cigzy DTG — pierwszy trymestr,

ddl + d4T,

kombinacje trzech NRTI

TAF, BIC, DOR ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenia w cigzy

Kobicystat
Podanie dozylne leku Zidovudine Tylko powyzej HIV RNA > 50 kopii/ml
podczas porodu
Planowe ciecie cesarskie Tylko jesli HIV RNA > 50kopii/ml

w 34-36 tygodniu cigzy.

Karmienie piersig Nie jest zalecane.

(wedtug: EACS guidelines i Rekomendacji PTN AIDS 2019)

Monitorowanie leczenia antyretrowirusowego w ciazy

Kazda cigzarna zakazona HIV, leczona antyretrowirusowo powinna by¢ monitorowana

1 raz w miesigcu i tak czgsto jak to mozliwe w okresie przewidywanej daty porodu.

Ryzyko transmisji zakazenia koreluje z poziomem wiremii HIV, dlatego fundamentalne znaczenie ma
osiaggniecie pelnej, szybkiej supresji wiremii w trakcie leczenia. Wskazanym jest $ciste monitorowanie
wiremii po 2 1 6 tygodniach, potem co miesigc az do osiggnigcia HIV RNA < 50 kopii/ml. Celem terapii
jest osiagniecie 10-krotnego spadku wiremii w 4 tygodniu leczenia i < 50 kopii/ml w 24 tygodniu.
Nieosiaggnigcie tych celow jest kwalifikowane jako niepowodzenie terapii i wymaga pilnej oceny

adherencji 1 lekooporno$ci oraz modyfikacji schematu terapeutycznego [3, 5, 6, 7,8, 9, 10].

W trakcie leczenia cigzarnej czg$ciej niz w przecigtnej populacji dochodzi¢ moze do rozwoju dziatan
ubocznych stosowanych lekdéw antyretrowirusowych. Dlatego monitorowanie wybranych parametroéw

laboratoryjnych wymaga szczegdlnej czujnosci lekarza prowadzacego terapie. [3,7,11,12, 13]
Monitorowanie ewentualnej toksycznosci lekow wymaga:

e kontroli poziomu hemoglobiny ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niedokrwisto$ci
po zastosowaniu AZT, [3,7]

e kontroli aminotransaminaz celem oceny potencjalnej hepatotoksycznosci, szczegolnie
przy koinfekcjach wirusami hepatotropowymi, [11]

e kontroli poziomu kwasu mlekowego warunkujacej wczesne wykrycie kwasicy mleczanowej, [7]
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e kontroli glikemii szczegolnie jesli w schemacie ARV sg inhibitory proteazy. [12]
Pacjentka przekazywana do porodu powinna mie¢ pelna informacj¢ o wynikach leczenia

do wgladu dla lekarza przyjmujacego porod.

Szczegolne aspekty profilaktyki transmisji wertykalnej HIV

Jesli u kobiety ciezarnej leczonej ART nie osiagnigto petnej supresji HIV RNA lub leczenie przestato

by¢ skuteczne w czasie cigzy to nalezy:

e przeanalizowa¢ adherencje, w tym takze aspekty tolerancji leczenia, ktora mogta ulec zmianie
w cigzy
o zweryfikowaé, czy leki stosowane w cigzy maja odpowiednie wiasciwosci farmakokinetyczne
(np. stezenie lekow wzmacnianych kobicystatem, moze obnizy¢ si¢ po pierwszym trymestrze)

e bezwzglednie wykonaé badanie lekoopornosci

e oznaczy¢ tropizm HIV

e zintensyfikowac leczenie lub zmieni¢ schemat leczenia, tak aby zawierat RAL lub DTG.
W sytuacjach szczegolnie trudnych terapii zwigzanych z wielolekoopornoscia podejmowano proby
leczenia inhibitorami wejscia. Enfuwirtyd (ENF) 1 marawirok nie przechodzg przez tozysko i1 nalezg
do kategorii B FDA, ich zastosowanie w cigzy moze mie¢ miejsce tylko w sytuacjach wyjatkowych.
Opisywano takze niepowodzenia takiej profilaktyki [8,15]. W przypadku koinfekcji HBV w cigzy
TDF/FTC lub TAF/FTC sa rekomendowane jako ,,back bone” z wyboru w terapii ART, z zastrzezeniem
ograniczenia do rozpoczynania leczenia TAF po 14 tygodniu cigzy [26]. Entekawir nie powinien by¢
stosowany w cigzy [8]. W koinfekcji HCV w odniesieniu do zarejestrowanych lekéw
przeciwwirusowych generalnie brak lub ograniczone sg dane dotyczace stosowania tych lekow w cigzy.
Zaobserwowano tez ich nie-wielkg teratogenno$¢ w badaniach na zwierzetach. Nie zaleca si¢ leczenia
zakazenia HCV w cigzy. Optymalnym jest wyleczenie zakazenia HCV przed podjeciem planow
prokreacyjnych lub odroczenie terapii HCV na okres po cigzy [8,15,16]. Nalezy podkresli¢, ze zakazenie
HCYV jest niezaleznym czynnikiem zwigkszajacym ryzyko porodu przedwczesnego u kobiet zakazonych
HIV na leczeniu antyretrowirusowym [17]. W przypadku konieczno$ci przerwania ART w cigzy,
np. z powodu uporczywych lub niepowsciaggliwych wymiotéw, zasadg jest przerwanie wszystkich lekow
jednoczesnie i wdrozenie ponownie jednoczesnie. Istniejg doniesienia, ktore mowia, ze po przerwaniu
terapii w cigzy ponowne osiggnigcie supresji HIV RNA jest trudniejsze i ryzyko transmisji zakazenia

wieksze [8,18].

Rekomendacje dla okresu porodu
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Przypadkowo$¢ miejsca porodu niesie ryzyko niedopetnienia wszystkich zalecanych procedur. Najlepiej
sprawdza si¢ stata wspolpraca z jednym badz kilkoma o$rodkami, polegajaca na wspdlnym prowadzeniu
cigzarnej 1 noworodka przez specjalistow potoznictwa i ginekologii, chordb zakaznych oraz neonatologa
1 pediatry.

Z racji specyfiki epidemiologicznej zakazenia HIV w Polsce 1 wynikajacego z tego faktu,
ze pordd zakazonej cigzarnej jest zjawiskiem sporadycznym w codziennej praktyce ginekologdw-
potoznikOw 1 neonatologdéw, zasadnym jest, aby personel medyczny obejmujacy opieka cigzarng

zakazong HIV, okres porodu i dziecko byt stosownie przeszkolony w zakresie obowigzujacych procedur.

Wspotpraca specjalistow, sprawny obieg informacji, opracowana metodyka przygotowania pacjentki do
porodu w zalezno$ci od jej sytuacji zdrowotnej dotyczacej zakazenia HIV oraz forma przygotowania
przekazania pakietu lekow antyretrowirusowych dla matki i dziecka maja fundamentalne znaczenie

dla prawidtowego przebiegu porodu.

EACS zaleca rozwigzanie ci¢zarnej droga porodu naturalnego przy wiremii HIV <50 kopii/ml
w okresie porodu oraz rozwigzanie cigciem cesarskim przy wiremii HIV >50kopii/ml w okresie porodu.
Jesli wiremia HIV w okresie porodu jest < 50 kopii/ml nie jest konieczne podawanie dozylnej AZT

w trakcie porodu.[4]

Dawkowanie Retroviru i.v. u ci¢zarnej w trakcie cig¢cia cesarskiego:

* (AZT) 2 mgkg/godz. — dozylnie 1-3 godz. przed =zabiegiem, potem wlew ciagly

i.v.1 mg/kg/godz. w czasie zabiegu az do urodzenia dziecka

Czynnikami ryzyka transmisji zakazenia HIV na dziecko w okresie porodu sa:

e brak lub nieskuteczne leczenie antyretrowirusowe w cigzy,

e zaawansowanie choroby u matki /wysoka wiremia HIV > 10 000 kopii/ml/,

e przedwczesne peknigcie bton ptodowych,

e ckspozycja ptodu na krew 1 wydzieliny matki,

e krwisty ptyn owodniowy odsysany z drog oddechowych 1 przewodu pokarmowego noworodka,
e porodd przedtuzony,

e porod przedwcezesny < 37 tygodnia cigzy,

e odptyniecie wod ptodowych > 4 godz. przed urodzeniem dziecka,

e pordd kleszczowy lub przy pomocy préznio ciggu potozniczego,
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e naciecie krocza,
e pordd pochwowy przy wiremii > 1000 kopii/ml,
e ckspozycja dziecka po porodzie /np. karmienie piersia/,

e cekspozycja dziecka podczas cigcia cesarskiego — skaleczenie.

W trakcie porodu przedwczesnego u kobiety z VL HIV >50 kopii/ml, gdy wiek cigzowy prognozuje,
ze dziecko nie bedzie moglo otrzymaé lekow doustnych, rodzacej nalezy podaé¢ dodatkowe leki, ktére

fatwo przenikajg przez tozysko np. TDF (podwdjng dawke), RAL lub NVP.[3]

Wybor sposobu rozwiazania ciazy.

Jest $cista korelacja pomigdzy wiremig HIV matki a ryzykiem transmisji HIV na dziecko [3,7,17]:

e przy HIV RNA > 100 000 kopii/ml — 41%
e przy HIV RNA <1000 kopii/ml — < 1%

Nalezy podkresli¢, Zze nie ma bezpiecznego poziomu wiremii HIV ze wzgledu na rézne czynniki mogace

by¢ przyczyng zakazenia dziecka takie jak porod przedwczesny czy peknigcie pecherza ptodowego.

Porod sitami natury u kobiety zakazonej HIV jest zalecany w sytuacji, kiedy cigzarna w czasie cigzy
otrzymywata ARV 1 w okresie porodu ma wiremi¢ HIV < 50 kopii/ml. Wéwczas ewentualne wskazania

do cigcia cesarskiego sg takie same jak u kobiet niezakazonych HIV.

Planowe cigcie cesarskie w dniu ukonczenia 38 tygodnia cigzy nalezy przeprowadzi¢, jesli wiremia HIV
przed porodem w 34-36 tygodniu jest wykrywalna, czyli > 50 kopii/ml lub jest nieznana. Ci¢zarna,
u ktorej rozpoznanie zakazenia HIV bylo postawione bardzo pdzno lub w okresie porodu nalezy

traktowac jak chorg z wysokg wiremig i rozwigzywac cigciem cesarskim. [1, 3, 4, 5, 7]

W doniesieniach ostatnich lat opartych na duzych populacjach ci¢zarnych nie stwierdzono réznic ryzyka
zakazenia HIV dziecka przy wiremii matki < 1000 kopii/ml poréwnujac pordd drogami natury i cigcie
cesarskie. Istnieje tez tendencja do rozwigzywania cigzy w takiej sytuacji drogami natury i liczba

porodow tg drogg przy wiremii niewykrywalnej w Europie sigga juz 30%. [18,19].

Personel medyczny sprawujacy opieke nad rodzaca powinien mie¢ dostep do wynikow jej aktualnych
badan, zalecanego sposobu ukonczenia cigzy oraz zalecen dotyczacych planu porodu z uwzglednieniem
stosowanych w jego okresie lekow antyretrowirusowych. Liczba lekéw stosowanych w profilaktyce

u noworodka zalezy od skuteczno$ci ARV u matki oraz od ewentualnych czynnikow ryzyka w okresie
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porodu [20, 21]. Decyzj¢ o rozszerzeniu profilaktyki nalezy skonsultowac z pediatra, specjalistg chordb
zakaznych. Podanie lekéw dziecku nalezy rozpocza¢ w ciaggu 4 godzin po porodzie, nie pdzniej
niz do ukonczenia 48 godzin zycia dziecka. Jest to leczenie antyretrowirusowe noworodkow narazonych

na zakazenie HIV trwajace maksymalnie 4 tygodnie i oznacza terapi¢ wstepna.
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Dzieci ulegaja zakazeniu HIV przede wszystkim od swoich matek (90%). Zapobieganie
zakazeniom wertykalnym obejmuje leczenie antyretrowirusowe ci¢zarnych, wlasciwe prowadzenie
porodu oraz stosowanie profilaktyki lekowej/ leczenia wyprzedzajacego u noworodka. Jesli matka byta
skutecznie leczona antyretrowirusowo w czasie w cigzy i porodu nie wystapily zadne dodatkowe
czynniki ryzyka to noworodek przez 4 tygodnie od pierwszej doby zycia otrzymuje (4Z7). W sytuacjach,
gdy kobieta byta leczona ARV i w III trymestrze, w terminie najblizszym porodowi uzyskano spadek
wiremii do >40 1 <400 kopii/ml noworodek urodzony w >32 tygodniu cigzy powinien otrzyma¢ AZT
praz 4 tygodnie oraz 3 dawki NVP (do 48 godziny zycia, po 48 godzinach od pierwszej 1 96 godzin
od drugiej dawki). Jesli nie uzyskano supresji wiremii u ci¢zarnej lub rozpoznanie u kobiety postawiono
na krétko przed porodem/w czasie porodu, gdy ryzyko transmisji wertykalnej jest bardzo wysokie
1 dziecko urodzito si¢ w >34 tygodniu cigzy to u noworodka stosuje si¢ leczenie wyprzedzajace 3 lekami
ARV (AZT,3TC i NVP) — decyzja wymaga konsultacji z ekspertem. Dalsze decyzje o kontynuacji
tej terapii zaleza od potwierdzenia/wykluczenia zakazenia HIV u noworodka. Wczesniaki urodzone
przed ukonczeniem 34 tygodnia cigzy moga otrzyma¢ AZT (dozylnie lub doustnie) oraz jesli wiek
ptodowy wynosi co najmniej 32 tygodnie to takze 3 dawki NVP. Zastosowanie profilaktyki lekami
antyretrowirusowymi u wcze$niakow urodzonych przed ukonczeniem 32 tygodniem cigzy wymaga
konsultacji z ekspertem. W Polsce, od 1987 roku odmatczyne zakazenie HIV rozpoznano u ponad 200

dzieci.

Leczenie antyretrowirusowe dziecka powinno by¢ rozpoczgte jak najszybciej i jest ono kontynuowane
przez cale zycie. Wczesna skuteczna terapia zmniejsza ryzyko powaznych uszkodzen narzagdowych: HIV
encefalopatii, uszkodzenia nerek, migsnia sercowego, hamuje stan zapalny i jego konsekwencje
naczyniowe. Schemat terapii ARV dla dziecka musi by¢ dobrany indywidualnie i zalezy od: wieku,
poziomu wiremii HIV, zaawansowania klinicznego 1 immunologicznego choroby, interakcji lekowych,
koniecznosci rownoczesnego leczenia wspotistniejacych infekeji lub profilaktyki pierwotnej 1 wtorne;.

Ze wzgledu na brak rejestracji lub posta¢ uniemozliwiajacg przyjmowanie ich przez miodsze dzieci nie
wszystkie, dostepne dla dorostych leki antyretrowirusowe moga by¢ stosowane. Terapia jest prowadzona
przez cale zycie. Kompleksowa opieka odbywa si¢ w osrodkach specjalistycznych. Kontynuacja
programu leczenia zapewnia ciggtosc¢ terapii. Regularne wizyty pozwalajg na prawidtowe monitorowanie
adherencji, skutecznosci oraz dziatan niepozadanych leczenia, realizowanie indywidualnego programu
szczepien ochronnych oraz wydawanie lekow ARV. Dzieci zakazone HIV s3 szczepione wg

rozszerzonego kalendarza szczepien. Jesli dziecko w momencie rozpoznania i objecia opiekg ma gleboki
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niedobdr odpornosci nalezy odroczy¢ rozpoczgcie/ uzupelnienie szczepien ochronnych do czasu

uzyskania stabilnej poprawy immunologiczne;.

Tab. 12 Schemat szczepien ochronnych dzieci zakazonych HIV.

<24h | 2 34 |56 |7 8 13- (16- |3 |6 |10 |11-13 14 19
mz | mz| mz| mz | mz |14 |18 |r.z |rz |r.z. |r.i r.z r.z.
m.z | m.z
wzw B 1 2 3
DTaP
IPV
Hib

odra, $winka,

rozyczka

grypa i co rok

S. pneumoniae

wzw A

ospa wietrzna

MenB

MenC

HPV

Prawidtowa terapia dzieci umozliwia im normalne funkcjonowanie w grupach réwiesniczych, uczeszczanie do
przedszkoli, nauke szkolng, dojrzewanie do dorostosci oraz planowanie rodziny, ktéra bedzie mogta

funkcjonowaé w zdrowiu.

Przed rozpoczeciem leczenia dziecka nalezy oznaczy¢ poziom wiremii HIV, poziom limfocytow T
CD4, lekooporno$¢, HLA B507, morfologi¢ krwi, parametry nerkowe, aktywno$¢ aminotransferaz,
glikemig; oraz wykluczy¢ ewentualne koinfekcje: HCV, HBV i z grupy TORCH (zakazenia wrodzone
u noworodka wywotane roznymi drobnoustrojami, ale charakteryzujgce si¢ podobnym przebiegiem
i objawami klinicznymi. T - toksoplazmoza, O — inne (ang. others) , R - roZyczka, C - cytomegalia, H —

Herpes) [1,2].
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Schemat terapii ARV dla dziecka jest planowany indywidualnie, nie wszystkie leki antyretrowirusowe
rekomendowane dla dorostych moga by¢ stosowane u dzieci ze wzgledu na ich dostgpnosé
1 bezpieczenstwo. Pierwszy schemat terapeutyczny powinien by¢ jak najdtuzej skuteczny. Dzieci
dotychczas nie leczone powinny otrzymac terapi¢ 3 lekowa, ktorej podstawe stanowig 2 NRTI

(lub NRTI/NtRTI), trzecim lekiem moze by¢:

e inhibitor integrazy (InSTI ) lub
¢ inhibitor proteazy (PI) wzmacniany ritonavirem (RTV, r) lub kobicystatem (COBI,c) lub
¢ nienukeozydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy (NNRTI)

Zmiany w terapii dzieci:

Cobicystat (COBI, c) jest zalecany do wzmacniania atazanawiru (ATV/c) dla dzieci >12 lat, wazacych
> 35 kg lub darunawiru (DRV/c)dla wazacych > 40 kg.

Raltegrawir (RAL) jest preferowanym inhibitorem integrazy u dzieci od urodzenia
(z masg > 2 kg) do wieku < 3 lat

Dolutegrawir (DTG) jest preferowanym InSTI u dzieci od wieku 3 lat i z masg ciata > 15 kg (EMEA) lub

> 20 kg (CDC), moze by¢ zastosowany juz u niemowlat.
Od sierpnia 2020 dopuszczone do obrotu zostaty tabletki rozpuszczalne dla dzieci od ukonczenia 4
tygodni zycia oraz wazacych co najmniej 3 kg. Tabletki pediatryczne do sporzadzania doustnej
zawiesiny (Tivicay PD) produkowane s3 w dawce 5 mg. Maja one inng farmakokinetyke niz
klasyczne tabletki Tivicay a 10, 25 i 50 mg. Nie wolno ich stosowa¢ zamiennie ani mieszac
réwnoczes$nie w celu podania dawki dobowe;j.

Pierwszorazowy schemat terapii u nastolatkow > 12 lat z wyboru powinien by¢ stosowany
1x dziennie, najlepiej jednotabletkowy.

Po osiagnigciu 4 stopnia dojrzatosci plciowej wg Tunnera stosuje si¢ leczenie jak u dorostych. Mozliwe
jest zastosowanie, dotychczas nie zalecanego < 18 lat, inhibitora integrazy Biktegrawiru

(w tabletkach ztozonych Biktarvy - TAF/FTC/BIC) czy terapii dwulekowej - Dovato (DTG/3TC).

Rekomendowane pierwszorazowe schematy terapii dla dzieci [1, 2, 4].

Dla noworodkow :

ZDV + 3TC + NVP lub
przez pierwsze 14 dni zycia i z masg ciata>2 kg ZDV + 3TC + RAL lub
od wieku 2 14 dni (> 42 tygodni od ostatniej miesigczki matki) do ukoriczenia 1 mies.

ZDV+3TC +LPV/r
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W wieku 1mies. —3 lata : ZDV+3TC (lub FTC) + LPV/r lub
ZDV+3TC(FTC) + RAL lub

ZDV+3TC(FTC) + DTG
0Od wieku 3 miesiecy w miejsce ZDV po oznaczeniu HLA B 5701(-) mozna zastosowac ABC

W wieku > 3 lat do 12 lat

ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + lub > 25 kg TAF +FTC(3TC)+
<25 kg m.c. : raltegrawir (RAL)
atazanawir/ritonawir (ATV/r)
darunavir/ritonavir (DRV/r) (2 x /dobe) lub
>15 kg: dolutegrawir (DTG, Tivicay)(EMEA)/ 220 kg (CDC)

> 25 kg DTG lub EVG/c

> 12 lat oraz na etapie dojrzalosci plciowej 1-3 wg skali Tunnera i
>25kg
TAF +FTC + BIC (Biktegrawir) lub
ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) lub TAF +FTC oraz

DTG lub

ATV/c lub

EVG/c lub
>40 kg : DRV/c
Nastolatki > 12 lat i od 4 stopnia dojrzalosci plciowej wg Tunnera leczenie jest takie samo jak
dorostych. Zaleca si¢ ztozone Ieki jednotabletkowe podawane 1 raz dziennie:  Triumeq
(ABC/3TC/DTG), Odefsey (TAF/FTC/RPV), Dovato (3TC/DTG) lub inne zlozone. Leki ztozone
umozliwiaja utrzymanie skutecznoS$ci terapii w tej grupie wiekowej. Skuteczna terapia nastolatkow
redukuje ich zakaznos$¢ 1 zmniejsza ryzyko wzrostu liczby zakazen wsrod mtodziezy [1, 3].

Po zmianie schematu na nowy nalezy stosowac co najmniej 2 skuteczne leki. W szczegolnych sytuacjach

mozliwe jest leczenie eksperymentalne oparte na wynikach badan klinicznych.
Monitorowanie w czasie terapii ARV — ocena skutecznosci leczenia.

Po rozpoczgciu / zmianie ARV po 1-2 tygodniach nalezy wykona¢ morfologie¢ krwi obwodowej
i badania biochemiczne. Wiremi¢ HIV oznacza si¢ po 4 tygodniach od rozpoczegcia leczenia

1 potem co 3 miesigce. Dzieci skutecznie leczone, stabilne klinicznie 1 immunologicznie, z poziomem
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wiremii HIV <40 kopii/ml przez co najmniej rok mogg mie¢ oznaczang wiremi¢ HIV i liczbg limfocytow
T CD4 co 6 miesigcy, badania biochemiczne - stale co 3 miesigce.

U nastolatkow zaleca si¢ monitorowanie skutecznosci terapii co 3 miesigce (VL HIV). Wzrost poziomu
wiremii HIV w trakcie leczenia ARV wymaga powtorzenia badania, weryfikacji adherencji, ewentualnie
modyfikacji terapii.

Dzieci zakazone HIV wymagaja regularnej oceny neurologa (w pierwszym roku Zycia
co 3 miesigce, w wieku 1-3 lat co 6 miesiecy, powyzej 3 lat minimum [ raz w roku) oraz konsultacji

psychologa (podczas kazdej wizyty kontrolnej).

Ocena dzialan niepozadanych lekow ARV odbywa si¢ w ramach rutynowych wizyt kontrolnych, na
ktérych wykonuje si¢ badania oceniajace funkcje: szpiku (niedokrwistos¢, leukopenia), watroby, nerek
oraz zaburzenia szlakow metabolicznych (gfownie weglowodanow i lipidow) ocen¢ mineralizacji kosci
[1]. Raz w roku nalezy wykona¢ EKG, USG j. brzusznej, densytometri¢, na poczatku i ze wskazan

rezonans magnetyczny OUN.
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I11.4.8. Farmakologiczna po-ekspozycyjna profilaktyka zakazen HIV (PEP)

Poza leczeniem ARV 0s6b zakazonych HIV i chorych na AIDS, finansowanym w ramach programu,
stosowanie lekow antyretrowirusowych odbywa si¢ roéwniez w ramach profilaktyki poekspozycyjnej
po narazeniu na zakazenie HIV po ekspozycjach pozazawodowych wypadkowych (np. gwalt, pobicie,
zakhucie igla nieznanego pochodzenia). Jest to profilaktyczne podawanie lekéw antyretrowirusowych

osobom, ktore potencjalnie ulec mogly zakazeniu HIV. W ramach $rodkow finansowych programu,
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w ramach profilaktyki poekspozycyjnej pozazawodowej wypadkowej finansowany jest zakup lekow
do terapii trwajacej maksymalnie 4 tygodnie (28 dni).

W przypadku nieskutecznos$ci profilaktyki pacjent zostanie objety leczeniem antyretrowirusowym.

I11.4.9. Farmakologiczna przed-ekspozycyjna profilaktyka zakazen HIV (PrEP)

Dr n. med. Jacek Gasiorowski

Przedekspozycyjna profilaktyka zakazenia HIV (PrEP — ang. pre-exposure prophylaxis) jest
najskuteczniejsza 1 najbardziej efektywng kosztowo metodg zapobiegania zakazeniom HIV, szczeg6lnie
w populacjach o zapadalnosci powyzej 3%. Obecnie dotyczy to zwlaszcza mezczyzn majacych kontakty
seksualne z mezczyznami. Ten rodzaj profilaktyki farmakologicznej polega na stosowaniu lekoéw

antyretrowirusowych u 0sob niezakazonych HIV w celu zmniejszenia ryzyka nabycia tego zakazenia.

PrEP powinna by¢ stosowana u os6b dorostych szczegélnie narazonych na ryzyko nabycia zakazenia
HIV. Do populacji o zwigkszonym ryzyku zakazenia HIV nalezg osoby, ktore:
e maja kontakty seksualne bez prezerwatywy z osobami potencjalnie zakazonymi HIV (osoby
0 nieznanym statusem serologicznym, osoby HIV(+) z wykrywalng wiremig),
e stosowaty profilaktyke poekspozycyjna (PEP) po kontakcie seksualnym w ciggu ostatniego roku,
e chorowaly na choroby przenoszone droga kontaktow seksualnych w ciggu ostatniego roku,
e maja kontakty seksualne pod wplywem substancji psychoaktywnych, uzywaja narkotykow
dozylnie,
e Swiadczg ushugi seksualne.
Profilaktyka przedekspozycyjna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z szerokg i regularng diagnostyka
przesiewowa HIV, wczesnym leczeniem wszystkich zakazonych HIV, diagnostyka i terapig innych

zakazen przenoszonych droga ptciowa, a takze promocja profilaktyki barierowej i innych metod redukcji

szkod.

W PrEP powinien by¢ stosowany dizoproksyl tenofowiru [300mg] w skojarzeniu z emtrycytabing [200
mg] przyjmowane jako 1 tabletka jeden raz dziennie z positkiem w schemacie ciaglym. W przypadku
braku akceptacji cigglego sposobu dawkowania przez pacjenta MSM mozna zaproponowac profilaktyke
dorazng (2 tabl. TDF/FTC na 2-24h przed stosunkiem, nastepnie 1 tabl. TDF/FTC 24h po pierwszej
dawce, a nastgpnie 1 tabl. TDF/FTC 48 h po pierwszej dawce; nie nalezy przekracza¢ dawki 7 tabletek

tygodniowo; lek nalezy przyjmowac z positkiem).
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Leki stosowane w ramach PrEP nie sg finansowane ze §rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Jednak
wizyta pacjenta zwigzana z PrEP powinna i moze by¢ wykorzystana do przeprowadzenia diagnostyki
w kierunku chorob przenoszonych drogg kontaktow seksualnych (kita, rzezaczka, chlamydioza, HIV,
HCV, HBV) oraz sprawdzenia i/lub uzupeklienia czynnej profilaktyki przeciw zakazeniom

przenoszonym drogg kontaktow seksualnych (szczepienia p/HAV, HBV, HPV).

Kazdy lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu, moze, o ile uzna, Ze pacjent tego wymaga,
wystawi¢ recepte w odplatnosci 100% na lek aktualnie rekomendowany/stosowany w profilaktyce
przedekspozycyjnej. Dlatego PrEP powinna stanowi¢ szeroko dostgpny element profilaktyki zakazen
HIV w poradniach profilaktyczno-leczniczych, w poradniach chorob zakaznych, w poradniach
dermatologiczo-wenerologicznych, w podstawowej opiece zdrowotnej. Lekarze tych specjalno$ci
powinni posiada¢ wiedz¢ na temat PrEP, a poradnie te powinny by¢ organizacyjnie i merytorycznie
przygotowane do udzielania $wiadczen zwigzanych z profilaktyka HIV, w tym réowniez PrEP.

Odptatnos¢ za lek w takim przypadku ponosi uzytkownik tej formy profilaktyki.

Szczegotowe rekomendacje zawiera opracowanie PTN AIDS, czerwiec 2021. Jednakze nalezy zwrdcic¢
uwage, ze stosowanie takiej profilaktyki z wykorzystaniem lekow ARV nie podlega finasowaniu

w ramach niniejszego Programu.
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111.4.10. Bezpieczenstwo produktow leczniczych stosowanych w Programie
mgr Joanna Kmiecik-Grudzien

Strategia leczenia antyretrowirusowego powinna by¢ prowadzona tak, by przy wykorzystaniu srodkéw
finansowych przeznaczonych na ten cel, mozliwe bylo stosowanie dostgpnych lekéw
antyretrowirusowych, stuzgcych poprawie i ratowaniu zycia pacjentow.

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) uwzgledniaja nowe schematy leczenia
antyretrowirusowego i nowe leki ARV, w zwigzku z tym, w uzasadnionych przypadkach (potwierdzonej
lekoopornosci na podawane leki antyretrowirusowe Ilub tez w przypadkach niepowodzen
terapeutycznych, powodujgcych wzrost poziomu wiremii HIV i spadek liczby limfocytow T CD4)
do Programu w trakcie jego trwania moga by¢ wprowadzone nowe leki antyretrowirusowe (str.
36).

Nowe schematy terapeutyczne wigza si¢ rdwniez z ograniczeniem dzialan niepozadanych terapii
antyretrowirusowej, jak np. zespolu lipodystrofii z powaznymi zaburzeniami metabolicznymi,
hepatotoksycznosci, nefrotoksycznos$ci i neurotoksycznosci.

Takie dzialania niepozadane rozwijaja si¢ przez wiele lat 1 osiggaja szczyt juz po zakonczeniu oceny
w badaniach klinicznych. Mogg stanowi¢ istotny problem zdrowotny, pomimo skutecznej terapii ARV.

Leczenie antyretrowirusowe w Polsce powinno by¢ oparte na produktach leczniczych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych lub Komisje Europejska (decyzje
wydawane w procedurze scentralizowanej). Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego jest dokumentem, ktory potwierdza, ze skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego w zarejestrowanym wskazaniu zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych. Pozwolenie
jest roéwniez potwierdzeniem, ze procesy wytwarzania i1 kontroli produktu leczniczego sa
przeprowadzane zgodnie z obowigzujacymi w Unii Europejskiej wymaganiami prawnymi,
zapewniajacymi okreslong jako§¢ produktu leczniczego. Zapewnienie odpowiedniej jakosci produktu
leczniczego jest warunkiem koniecznym, aby produkt moégt 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 Produktu Leczniczego.

W ramach leczenia antyretrowirusowego moga by¢ stosowane leki oryginalne oraz leki odtworcze.
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I11.5. Sposob zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej
Terapia antyretrowirusowa jest leczeniem wieloletnim i nie moze by¢ przerywana. Diugofalowos¢
dziatan prowadzonych w ramach realizacji tego dokumentu przektada si¢ na osiggnigcia trwatych

efektow populacyjnych.

Bioragc pod uwage specyfike programu leczenia ARV, zakazny charakter jednostki chorobowej,
ktérej dotyczy, bezposrednie korzysci z jego prowadzenia zaréwno dla jednostki jak i dla spoteczenstwa
oraz sytuacj¢ epidemiologiczng, w programie nie przewiduje si¢ sytuacji niewlaczenia osoby

zakazonej HIV do terapii ARV lub wykluczenia pacjenta z programu.

Sytuacja konczgca udzial w Programie bedzie zgon pacjenta, a w przypadku cudzoziemcdéw zgon

lub pojawienie si¢ mozliwosci kontynuowania terapii w kraju macierzystym.
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IV. Organizacja Programu Polityki Zdrowotnej

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

Profilaktyka, testowanie w kierunku HIV

W ramach realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV 1 Zwalczania AIDS
prowadzona jest szeroko pojeta dziatalno$§¢ edukacyjna m.in. w formie kampanii spotecznych,
w szczegoOlnosci promujacych poznanie wlasnego statusu serologicznego poprzez testowanie. Obecnie
na terenie kraju funkcjonuje 30 punktow konsultacyjno—diagnostycznych (PKD) wykonujacych
anonimowo, bezplatnie 1 bez skierowania badanie w kierunku HIV, polaczone
z poradnictwem okolotestowym. Dzigki poradnictwu mozliwe jest takze uzyskanie niezbednych
informacji dotyczacych instytucji i organizacji zajmujacych si¢ medyczng i socjalng pomoca osobom
zakazonym. Dane zbierane w punktach anonimowego testowania pozwalaja uzyska¢ informacje
statystyczne i epidemiologiczne, dotyczace m.in. drég zakazenia oraz trendéw ryzykownych zachowan.
Warunkiem skorzystania z tej formy testowania jest ukonczenie 18 r.z. Dzialalnos¢ PKD jest
finansowana lub wspotfinansowana z budzetu Ministra Zdrowia. W punktach tych rocznie wykrywanych
jest ok 400 zakazen HIV. Wskaznik wykrywalnosci wynosi ok. 1,25 zakazenia na 100 wykonanych
testow. Pozostala cze$¢ pacjentow trafiajacych do osrodkoéw realizujacych Program wykonuje test w
innych laboratoriach, takze komercyjnych. W 2020 r. punkty konsultacyjno-diagnostyczne w Polsce
przyjety 23 276 klientéw (w tym 1 212 cudzoziemcow). Wykonano testy przesiewowe u 23 090 oséb.
Punkty w Bydgoszczy, Gdansku, Gdyni, Jeleniej Gorze, Kielcach, Opolu, Poznaniu, Rzeszowie,
Toruniu, Watbrzychu, Warszawie, Wroclawiu i Zielonej Goérze wykonywaly takze szybkie testy
przesiewowe, ktorych wynik znany byt juz po 30 minutach od momentu badania. Pomimo lockdownow

1 przerw w pracy PKD w r.2020 wykryto 308 zakazen HIV.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych
Program leczenia ARV jest programem terapii ambulatoryjnej, o ile nie zaistnieja inne wskazania

medyczne do hospitalizacji, ktore nie zawsze sg zwigzane bezposrednio z zakazeniem HIV.

Wg MPZ w ramach uméw z NFZ w r. 2018 sprawozdano 3,6 tys. hospitalizacji z rozpoznaniem
B20, B24 w 50 szpitalach. Wszystkie aktualnie zarejestrowane leki antyretrowirusowe dajg mozliwosci

prowadzenia terapii ARV zard6wno w warunkach szpitalnych, jak i ambulatoryjnych.
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IV.2.1. Realizator

Przepisy wilasciwe dotyczace wyboru realizatorow 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.). Realizatorem Programu jest Minister Zdrowia, ktéry poprzez
Krajowe Centrum ds. AIDS, na mocy § 5 wust. 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 lekow ARV 1 testow diagnostycznych nabywanych w ramach realizacji programu, monitoruje
i koordynuje ich wykorzystanie w o$rodkach leczniczych na terenie kraju oraz prowadzi informatyczng
baze¢ danych w tym zakresie. Krajowe Centrum ds. AIDS powierza przeprowadzenie postepowan
o udzielenie zamowien publicznych (zakup lekow 1itestow) Zakladowi Zamowien Publicznych

przy Ministrze Zdrowia.

Praktycznymi realizatorami Programu sa wybrane w drodze konkursu ofert osrodki kliniczne
prowadzace terapi¢ antyretrowirusowa, ktore na bazie zawartych umoéw otrzymuja od Krajowego
Centrum ds. AIDS leki antyretrowirusowe, testy diagnostyczne oraz szczepionki dla dzieci urodzonych

przez matki HIV(+).

IV.2.2. Kryteria doboru realizatora

Zgodnie z kryteriami doboru osrodkéw referencyjnych leczacych antyretrowirusowo, otrzymujacych

leki zakupione przez Krajowe Centrum ds. AIDS, zatwierdzonymi przez Krajowego Konsultanta
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w dziedzinie chordb zakaznych, os$rodek zajmujacy si¢ leczeniem osdb zakazonych HIV i chorych

na AIDS powinien spelnia¢ nast¢pujace warunki i powinien posiadac:

* oddziat pobytu dziennego (ambulatorium) - przychodnia wzbogacona o dzial zabiegowy
(mozliwo$¢ pobierania krwi, pozajelitowego podawania lekow, opracowania materiatu
biologicznego, wykonywania drobnych zabiegdéw diagnostycznych i terapeutycznych),

* oddziat pobytu stacjonarnego (sale z petnym weztem sanitarnym), preferowana jest dziatalnos§¢
lecznicza w zakresie stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne.
Leczeniem szpitalnym objetych jest na obecnym etapie realizacji programu ok. 1 % pacjentow
a leczeniem ambulatoryjnym 99%

» dziat diagnostyki laboratoryjnej z mozliwoscia badan serologicznych, bakteriologicznych,
mykologicznych, parazytologicznych i histopatologicznych, dzial diagnostyki endoskopowej -
gastroduodenoskopia, bronchofiberoskopia, sigmoidoskopia z mozliwo$cig histopatologicznego
1 mikrobiologicznego opracowania materiatu,

*  mozliwo$¢ wykonania diagnostyki inwazyjnej: punkcja szpiku, punkcja lgdzwiowa, punkcja
oplucnowa, punkcja otrzewnowa, biopsja watroby, biopsja weztéw chlonnych,

» dzial diagnostyki radiologicznej. Realizowane $wiadczenia MR, TK, RTG uzaleznione
od specyfiki leczenia oraz zdiagnozowanej u pacjenta jednostki chorobowe;.

Placowka ta powinna $wiadczy¢ ustugi diagnostyczne i terapeutyczne na wysokim poziomie
merytorycznym (personel lekarski o wieloletnim do$wiadczeniu w pracy z osobami zyjacymi

z HIV i bardzo dobrym merytorycznym przygotowaniu), tzn. powinna posiadac:

* co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w pracy z osobami zyjagcymi z HIV 1 chorymi
na AIDS (leczenie w ostatnich trzech latach min. 20 dorostych pacjentow),
* mozliwo$s¢  prowadzenia  kompleksowej  terapii  antyretrowirusowej,  profilaktyki
1 leczenia zakazen oportunistycznych (rowniez chemioterapii nowotworow),
*  mozliwo$¢ prowadzenia profilaktyki poekspozycyjnej,
*  mozliwo$¢ wspotpracy z psychologiem, pracownikiem socjalnym, pedagogiem, pielggniarka
podstawowej opieki zdrowotnej i osobami zajmujgcymi si¢ leczeniem narkomanii.
Umowa na realizacje Programu w zakresie prowadzenia leczenia ARV zostanie zawarta réwniez
z Centralnym Zarzadem Shuzby Wieziennej, w celu zapewnienia leczenia pacjentom przebywajacym
w zaktadach penitencjarnych. Zgodnie z art. 102 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny

wykonawczy (t.j. Dz. U. 22021 r. poz. 53 z p6zn. zm.) osadzony i skazany ma prawo m.in. do §wiadczen
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zdrowotnych, a w my$l art. 115 § 1 $§wiadczenia zdrowotne, leki i artykuly sanitarne zapewnia si¢

skazanemu bezptatnie.

W przypadku koniecznosci utworzenia nowego osrodka referencyjnego, spowodowanej wzgledami
merytorycznymi (nowi pacjenci wymagajacy leczenia ARV w miejscu zamieszkania lub w jego poblizu),
podstawg jego utworzenia bedzie uzyskanie stosownej opinii i akceptacji konsultanta krajowego

w dziedzinie chorob zakaznych.

Wedlug stanu na dzien 09.10.2024 r. Program jest realizowany w 24 szpitalach/placowkach
medycznych, na bazie ktorych dziataja osrodki referencyjne leczace zakazonych HIV 1 chorych
na AIDS w Polsce (umowy z realizatorami na lata 2022-2026):

* w21 szpitalach/placowkach medycznych Program ARV jest realizowany w pelnym zakresie,

» 2 szpitale realizujg Program ARV w zakresie postepowania poekspozycyjnego wypadkowego
pozazawodowego (Lublin - dzieci, Torun),

+ Instytut Matki i Dziecka w Warszawie prowadzi badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV
u kobiet cigzarnych oraz profilaktyke zakazen wertykalnych HIV — podawanie lekéw

antyretrowirusowych kobiecie zakazonej HIV 1 noworodkowi.

Tab.13 Osrodki referencyjne prowadzgce terapie 0séb zyjacych z HIV i chorych na AIDS wedtug stanu na

30.06.2021r.

Lp.

Nazwa placéwki - adres

Szpitale na bazie ktorych dzialaja
osrodki referencyjne

Telefon Kliniki/Poradni

Poradnia Profilaktyczno —
Lecznicza, ul. Wolska 37, 01-201
Warszawa

SP ZOZ Wojewddzki Szpital Zakazny w
Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201
Warszawa

223-358-102, 223-358-101

Klinika Choréb Zakaznych Wieku
Dziecigcego WUM w Warszawie,
ul. Wolska 37, 01-201 Warszawa

SP ZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny w
Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201
Warszawa

223-355-292, 223-355-258

Klinika Hepatologii i Nabytych

Niedoboréw Immunologicznych

WUM w Warszawie, ul. Wolska
37, 01-201 Warszawa

SP ZOZ Wojewddzki Szpital Zakazny w
Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201
Warszawa

223-355-222; 223-355-294

Klinika Chor6b Zakaznych i
Hepatologii UM, ul. Zurawia 14, 15
— 540 Biatystok

Uniwersytecki Szpital Kliniczny, ul. M.C.
Sktodowskiej 24a, 15-276 Biatystok (tylko
administracja)

857-416-921, 857-409-439
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Katedra i Klinika Chorob
Zakaznych i1 Hepatologii CM im.

Wojewodzki Szpital Obserwacyjno -
Zakazny im. T. Browicza, ul. Sw. Floriana

523-255-605, 523-255-600

3. Ludwika Rydygiera, ul. Sw. 12, 85-030 Bydgoszcz
Floriana 12, 85 — 030 Bydgoszcz
Poradnia Diagnostyki i Terapii Szpital Specjalistyczny, ul. Zjednoczenia
4. AIDS, ul. Zjednoczenia 10, 41 — 10, 41 — 500 Chorzow 323-463-641, 323-463-650
500 Chorzow
Pomorskie Centrum Chorob Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0., ul.
5. Zakaznych i Gruzlicy, ul. Powstania Styczniowego 1, 81-519 Gdynia 583-414-041 wew. 330
Smoluchowskiego 18, 80-214 (tylko administracja)
Gdansk
Oddziat Kliniczny Chor6b SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w
6. Zakaznych, ul. M. Jakubowskiego Krakowie, ul. Kopernika 36, 31 — 501 124-002-000, 124-248-911
2,30 — 688 Krakow Krakow
Klinika Choréb Zakaznych UM, ul. | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
7. Staszica 16, 20-081 Lublin Nr 1 w Lublinie, ul. Staszica 16, 20-081 815-323-935, 815-325-043
Lublin
Oddziat Choréb Zakaznych, ul. Centrum Medyczne w Lancucie Sp. Z o.0.,
8. Paderewskiego 5, 37-100 Lancut ul. Paderewskiego 5, 37-100 Lancut 172-240-256, 172-240-100,
172-252-302
Katedra i Klinika Choréb Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. dr
9. Zakaznych i Hepatologii UM, ul. W1. Bieganskiego, ul. Kniaziewicza 1/5, 91 | 422-516-124, 422-516-050
Kniaziewicza 1/5, 91 — 347 Lodz —347 Lodz
Oddzial Choréb Zakaznych, ul. Szpital Wojewodzki w Opolu Sp. z o.0., ul.
10. Kosnego 53, 45-372 Opole Ko$nego 53, 45-372 Opole 774-433-100, 774-433-044
Oddziat Choréb Zakaznych, Szpital Szpital w Ostrodzie S.A., ul. Wt Jagielty
11. | wOstrodzie S. A, ul. Wt. Jagielty 1, 1, 14-100 Ostroda 896-460-601, 896-460-660
14-100 Ostroda
Klinika Chorob Zakaznych UM im. | Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im.
12. Karola Marcinkowskiego, ul. J. Strusia z Zaktadem Opiekunczo — 618-739-000, 618-739-376
Szwajcarska 3, 61-285 Poznan Leczniczym SPZOZ, ul. Szwajcarska 3,
61-285 Poznan
Klinika Choréb Zakaznych i Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera
13. Neurologii Dziecigcej UM im. UM im. Karola Marcinkowskiego, ul. 618-491-362, 618-472-960
Karola Marcinkowskiego, ul. Szpitalna 27 /33, 60 — 572 Poznan
Szpitalna 27 /33, 60 — 572 Poznan
Klinika Chorob Zakaznych, Samodzielny Publiczny Wojewddzki
14. Tropikalnych i Nabytych Szpital Zespolony, ul. Arkonska 4, 71 — 914-316-242, 918-139-000

Niedoboréw Immunologicznych
PUM, ul. Arkonska 4, 71 — 455
Szczecin

455 Szczecin
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15.

Poradnia Profilaktyczno-Lecznicza
Niedoboréw Odpornosci, ul.
Koszarowa 5, 51- 149 Wroctaw

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. J.
Gromkowskiego, ul. Koszarowa 5, 51- 149
Wroctaw

713-957-548, 713-957-501

16.

Katedra i Klinika Pediatrii i Chorob
Infekcyjnych UM, ul.
Chalubinskiego 2-2a, 50 — 368
Wroctaw

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana
Mikulicza Radeckiego we Wroctawiu, ul.
Borowska 213, 50 — 556 Wroclaw

717-703-151, 717-703-158

17.

Poradnia Profilaktyczno —
Lecznicza, ul. Wszystkich Swigtych
2, 50-136 Wroctaw

Wroctawskie Centrum Zdrowia SP ZOZ,
ul. Podroznicza 26/28, 53-208 Wroctaw
(tylko administarcja)

713-560-780, 713-560-783

18.

Kliniczny Oddziat Choréb
Zakaznych, ul. Zyty 26, 65-046
Zielona Gora

Szpital Uniwersytecki im. Karola
Marcinkowskiego w Zielonej Gorze sp. z
0.0., ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Gora

683-296-478, 683-296-201

19.

Oddziat Choréb Zakaznych
Dziecigcych, ul. Biernackiego 9, 20-
089 Lublin

Samodzielny Publiczny Szpital
Wojewodzki im. Jana Bozego w Lublinie,
ul. Biernackiego 9, 20-089 Lublin

817-402-039, 817-402-041,
817-408-614f (tylko
ekspozycjetcigzarne)

20.

Oddziat Obserwacyjno - Zakazny,
ul. Krasinskiego 4/4a, 87-100 Torun

Wojewodzki Szpital Zespolony im. L.
Rydygiera, ul. Sw. Jozefa 53-59, 8§7-100
Torun

566-795-528, 566-795-527,
566-793-100 (tylko
ekspozycje)

21.

Klinika Potoznictwa i Ginekologii,
ul. Kasprzaka 17a, 01-211
Warszawa

Instytut Matki i Dziecka, ul. Kasprzaka
17a, 01-211 Warszawa

223-277-044, 223-277-111
(tylko ciezarne)

22.

Uniwersyteckie Centrum Zdrowia
Kobiety i Noworodka
Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego Sp. z 0.0., Plac
Starynkiewicza 1/3, 02-015
Warszawa

Uniwersyteckie Centrum Zdrowia Kobiety
i Noworodka Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego Sp. z 0.0., Plac
Starynkiewicza 1/3, 02-015 Warszawa

225-830-301, 225-830-302
(tylko cigzarne)

Tab. 13a Osrodki referencyjne prowadzace terapie osdb zyjacych z HIV i chorych na AIDS, stan na pazdziernik

2024r.

Lp.

Realizatorzy Programu leczenia ARV

SP ZOZ Wojewddzki Szpital Zakazny w Warszawie

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku

Wojewddzki Szpital Obserwacyjno — Zakazny im. T. Browicza w Bydgoszczy

Szpital Specjalistyczny w Chorzowie

Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. w Gdyni

IS A I o B e

Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. w Gdansku
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Uniwersyteckie Centrum Medycyny Morskiej i Tropikalnej w Gdyni

8. SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie
Szpital Specjalistyczny im. Stefana Zeromskiego SPZOZ w Krakowie

10. Uniwersytecki Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie

11. Centrum Medyczne w tancucie Sp. z 0.0.

12. Wojewaddzki Specjalistyczny Szpital im. dr Wt. Bieganskiego w todzi

13. Szpital Wojewddzki w Opolu Sp. z 0.0.

14. Szpital w Ostrddzie SA

1s. Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. J. Strusia z Zaktadem Opiekunczo-Leczniczym SPZOZ w
Poznaniu

16. Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera UM im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

17. Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w Szczecinie

18. Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Jerzego Gromkowskiego we Wroctawiu

19. Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza Radeckiego we Wroctawiu

20. Woroctawskie Centrum Zdrowia SP ZOZ we Wroctawiu

21. Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze sp.z o.o.

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Stefana Kardynata Wyszyniskiego
22. Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Lublinie
Tylko ciezarne + ekspozycje dzieciece

Wojewddzki Szpital Zespolony im. Ludwika Rydygiera w Toruniu

23. Tylko ekspozycje

Instytut Matki i Dziecka w Warszawie

24 Tylko ciezarne

(zrédto: opracowanie wiasne KC ds. AIDS)

Ponadto osrodki wigziennej stuzby zdrowia prowadza leczenie pacjentoéw osadzonych w zaktadach

penitencjarnych na podstawie umowy z CZSW.

IV.2.3. Magazynowanie zakupionych lekow ARV

Specyfika leczenia antyretrowirusowego nie zawsze umozliwia okreslenie jednego optymalnego
schematu leczenia dla danego pacjenta na caty rok. Niezbe¢dne jest zatem przeprowadzenie zakupu lekow
ARV w kilku transzach, co pozwala na biezagce dokonywanie ilosciowej korekty zgloszonych wcze$niej
przez osrodki referencyjne zapotrzebowan oraz na monitorowanie terminowosci realizacji zamowien.
W zwigzku z tym istnienie ogo6lnopolskiej puli lekow - dzieki prowadzeniu biezacej analizy
wykorzystania stanu zapasOw lekodw 1 zmian terapii, pozwala na sprawng realizacj¢ zamoOwien

zglaszanych przez osrodki leczace.
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Tab. 14. Wykaz magazyndw obcych przechowujgcych leki ARV na dzien 30.06.2021r.

(zrodto: opracowanie witasne na podstawie danych KC ds. AIDS)

Lp. Dostawca lekéw Wiasciciel magazynu Adres magazynu
. . 62-023 Gadki k/Poznania,
1. |GSK Services Sp. z 0.0. GSK Services Sp. z o.0. Robakowo, ul. Zernicka 22
2. |DelfarmaSp.zo0.0. Delfarma Sp. z 0.0. 93-231 todz
ul. Dostawcza 17
40-431 Katowice
. Logi .20.0. Logi .z0.0. !
3. [Farmacol Logistyka Sp. z 0.0 Farmacol Logistyka Sp. z 0.0 ul. Szopienicka 77
2- W
4. |Komtur Polska Sp. z 0.0. Komtur Polska Sp. z 0.0. 02-830 Warszawa,
ul. Mazura 18a
. . . . 96-320 Mszczonodw,
5. |Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0. ul. Logistyki 3
6. |Gilead Sciences Poland Sp. z 0. o. Gilead Sciences Poland Sp. z 0. o. 94_4.06 tOdZ'.
ul. Kinga C. Gillette 1
. . 05 — 870 Btonie,
7. |anssen - Cilag Polska Janssen - Cilag Polska ul. Stefana Batorego 1,
8. |Neuca SA Neuca SA 05-850 Ozarow,
ul. Ceramiczna 1
. . 94-406 tédz,
9. |PGF Urtica Sp. z o.o. PGF Urtica Sp. z 0.0. ul. Kinga C. Gillette 1
10. |Inpharm Sp. z 0.o0. Inpharm Sp. z 0.0. 04-458 Warszawa
ul. Chetmzynska 249

(zrodto: opracowanie witasne na podstawie danych KC ds. AIDS)

Tab. 15.Wykaz magazyndéw obcych przechowujacych wyroby medyczne na dzier 30.06.2021r.

Lp. Dostawca testow Wiasciciel magazynu Adres magazynu
ul. Modularna 11a,
1. |DIAG-MED DIAG-MED Hala 3,
02-238 Warszawa
. . Roche Diagnostics Polska Sp. |Al. XX-Lecia 23A,
2. |Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. 0.0, 96-515 Teresin
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ul. Krolewicza Jakuba

3. [TK Biotech Sp z 0.0. Sp. k. TK Biotech Sp z 0.0. Sp. k. 40A
20-956 Warszawa
. . . Copernicus Diagnostics Sp. z |ul. Wileriska 51B,
4. |Copernicus Diagnostics Sp. z o.0. 00. 05-200 Wotomin
5. |Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. DIAG-MED ul. Modularna 113, Hala 3,

02-238 Warszawa

(zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych KC ds. AIDS)

IV.2.4. Dystrybucja lekow antyretrowirusowych:

Wszystkie zakupione w ramach programu leki antyretrowirusowe tworza ogoélnopolska pule
lekow.

W przypadku zaistnienia konieczno$ci zmian schematdéw terapeutycznych, istnieje mozliwos¢
sprawnej wymiany lekow migdzy szpitalami, umozliwiajgc zapobieganie przeterminowaniu
lekow badz zaleganiu w magazynach szpitalnych bez mozliwos$ci ich wykorzystania.

Osrodki kliniczne, ktdre zostang wytonione jako realizatorzy programu beda pisemnie zamawiaty
u Koordynatora programu (Krajowe Centrum ds. AIDS) leki dla pacjentéw na okres 1 - 2
miesiecy, uwzgledniajac zabezpieczenie cigglo$ci prowadzonych terapii ARV.

Leki beda wysytane zgodnie z dyspozycjami Koordynatora do poszczegdlnych szpitali, wg
podpisanych umoéw na realizacj¢ programu polityki zdrowotnej pn.: ,Leczenie
antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”.

Leki, na podstawie pisemnej dyspozycji, beda wysytane z magazynu do apteki szpitalnej. Kazda
partia lekéw bedzie rozliczana ilo$ciowo 1 warto§ciowo - na podstawie protokotu zdawczo—
odbiorczego, przesytanego do apteki szpitalnej przez Koordynatora programu (podpisuja obie
strony), ktéry jest rownoczes$nie potwierdzeniem dostawy. Analiza stanu magazynowego lekow
bedzie prowadzona na biezaco, a koordynator jeden raz w miesigcu przedtozy ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia raport zawierajacy informacje o stanach magazynowych
1 planowanym zabezpieczeniu leczenia na przyszty okres.

Osrodek leczacy pobiera z apteki potrzebne leki antyretrowirusowe, ktore sg przekazywane
poszczegdlnym pacjentom za pokwitowaniem lub w oparciu o wystawiane elektronicznie
recepty. Mozliwy jest takze odbior lekdw bezposrednio przez pacjenta z apteki szpitalnej,

za pokwitowaniem.
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IV.2.5. Rozliczanie wartosciowe zakupionych lekow

Podmiot koordynujacy realizacje programu bedzie co kwartat sktadal do Departamentu Zdrowia
Publicznego Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Budzetu i Finansow Ministerstwa Zdrowia
sprawozdanie finansowe z realizacji programu z Rozdziatu 85149 — Programy polityki zdrowotnej,
wedtug ustalonych zasad sprawozdawczosci. Dopuszcza si¢ inne okresy sprawozdawania, jezeli wystapi

taka potrzeba.
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V. Sposob monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

Monitorowanie realizacji Programu prowadzone bedzie przy wykorzystaniu komputerowej bazy monitorujacej

gospodarke lekowa oraz informacji uzyskanych od Realizatoréw Programu. Poczynajgc od momentu wiaczenia

do leczenia ARV nowego pacjenta, przebiegu prowadzonej terapii ARV, wykonywanych badan monitorujgcych

itd. Réwnoczesnie bedg przekazywane sprawozdania kwartalne oraz roczne a takze sprawozdanie z realizacji

niniejszego Programu w kolejnych latach, w terminie do korica marca roku nastepnego.

Na biezgco monitorowane beda:

10.

11

13.

Liczba pacjentow wlaczanych do Programu w kazdym roku jego realizacji.

Liczba pacjentow objetych Programem w podziale na poszczegolne osrodki bedace
Realizatorami.

Liczba zgonow w przebiegu AIDS u pacjentow objetych leczeniem w okresie realizacji
Programu.

Liczba pacjentow leczonych danym lekiem.

Liczba pacjentéw leczonych okreslonymi schematami terapeutycznymi w kazdym roku realizacji
Programu.

Liczba o0s6b, ktore otrzymaly PEP po ekspozycji pozazawodowej wypadkowe;j
\w kazdym roku realizacji Programu.

Liczba kobiet cigzarnych objetych farmakologiczng profilaktyka zakazen wertykalnych.

Liczba noworodkéw, ktore w ramach profilaktyki zakazen wertykalnych otrzymaty
okotoporodowo leki ARV.

Liczba rezygnacji z uczestnictwa w Programie.

liczba osob, ktore otrzymaty profilaktyke farmakologiczng po ekspozycji pozazawodowe]

wypadkowej na zakazenie HIV.

. Liczba 1 przedmiot zgtaszanych skarg.

12.

Liczba oséb pozostajacych pod opieka Realizatorow Programu, ktore nie rozpoczely jeszcze
terapii ARV (znaczenie prognostyczne).
Liczba oraz narodowos$¢ cudzoziemcodw objetych Programem w kazdym roku jego realizacji

oraz zbiorczo na zakonczenie Programu.
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Na biezgco monitorowana bedzie rowniez gospodarka lekowa, w szczegdlnosci:

1. Terminowos¢ dostaw lekow —% dostaw lekow zgodnych z zawartymi umowami

2. Zgodno$¢ termindow waznos$ci lekow z zawartymi umowami — % warto$ci dostarczonych
lekow z terminami waznosci zgodnymi z zawartymi umowami

3. % wartosci lekow przeterminowanych w stosunku do wartos$ci lekow zakupionych

4. Liczba zagwarantowanych umowami wymian lekow 1 ich warto$¢

5. Warto$¢ zakupionych szczepionek dla dzieci urodzonych przez pacjentki zakazone HIV

V.2. Ewaluacja

Okres realizacji Programu Leczenia ARV na lata 2022-2026 jest zbiezny z okresem realizacji Krajowego
Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS na lata 2022-2026, stanowiacego Rzadowa
strategi¢ przeciwdziatania HIV/AIDS. Kompleksowa ewaluacja tego dokumentu obejmowac bedzie,
podobnie jak w latach ubieglych, takze realizacj¢ Programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja bedzie
zawiera¢ opis korzys$ci plynacych z zapewnienia dostgpu do leczenia ARV, analiz¢ biezacej sytuacji
epidemiologicznej HIV/AIDS oraz oceng osiagnigtych celow. Ponadto zostanie przeprowadzona analiza

jakosciowa, ilosciowa 1 wartosciowa prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia ARV.

korzysci aspekty, ktore moga by¢ uznane

za negatywne

Objecie programem petnej populacji oséb | Relatywnie wysokie naktady na leczenie

zakazonych wirusem HIV

Monitorowanie skutecznosci leczenia

i gospodarki lekowej

Racjonalne wykorzystanie lekow ARV (mozliwosc¢
przesunie¢ pomiedzy osrodkami w przypadku

zmian terapii)

Opracowanie ram organizacyjnych leczenia oséb

zakazonych HIV

W ramach ewaluacji efektywnosci realizacji Programu leczenia ARV analizie poddane zostang w
szczegblnosci:

1. % pacjentow zakwalifikowanych do Programu, ktorym w ramach jego realizacji zapewniono peing
dostepnos¢ leczenia ARV,
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% pacjentdéw nowo wiaczanych do Programu, u ktorych uzyskano niewykrywalny poziom wiremii
(po minimum 12 miesigcach od rozpoczgcia terapii),

Warto$ci oceny jakosci zycia dotyczacej czterech gtownych dziedzin: somatycznej, psychologicznej,
spotecznej i srodowiskowej dokonanej przez pacjentdow nowo wiaczanych do Programu

% liczby leczonych pacjentow, ktdrzy uczestnictwo w Programie uznali za ratujace ich Zycie.

% wszystkich pacjentéw objetych Programem, ktérzy opieke medyczng w ramach Programu uznali
za dobrg lub bardzo dobrg

% liczby pacjentdw, ktorzy nie ulegli zakazeniu HIV, w stosunku do wszystkich pacjentow, ktorzy
otrzymali PEP

Liczba noworodkéw, urodzonych z matek zakazonych HIV, ktore dzigki profilaktyce

farmakologicznej zakazen wertykalnych urodzity si¢ wolne od zakazenia HIV
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V1. Budzet programu polityki zdrowotnej

Zakup lekéw antyretrowirusowych, oraz szczepionek dla dzieci matek zakazonych wirusem HIV a takze
zakup testow diagnostycznych, finansowany z Rozdziatu 85 149 — Programy polityki zdrowotnej - bedzie
prowadzony zgodnie z zapisami ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (t.].

Dz. U. 22021 r. poz. 1129 z p6zn. zm.).

Stosownie do postanowien ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U.
72021 r. poz. 974 z p6zn. zm.) leki ARV powinny by¢ sktadowane i przechowywane w uprawnionych

do tego magazynach, zapewniajacych odpowiednie warunki przechowywania.

Programem leczenia antyretrowirusowego powinni by¢ objeci pacjenci zakwalifikowani do wszystkich
grup $wiadczeniobiorcéw, uprawnionych do leczenia zgodnie z ustawa 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.). Platnika ww. §wiadczen wskazuje przepis art. 13 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.). Finansowanie leczenia choréb zakaznych z budzetu panstwa reguluja réwniez
przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych

u ludzi (t). Dz. U. z 2020 1. poz. 1845 z p6zn. zm.).

W celu zapewnienia mozliwosci kontynuowania leczenia po zakonczeniu roku budzetowego,
w ramach budzetowania w danym roku finansowany jest roéwniez zakup lekow ARV w ilo$ciach
niezbednych do kontynuacji terapii oraz wlaczen nowych pacjentdw, co najmniej w I kwartale roku

kolejnego.

Ponizsza tabela obrazuje niezbgdne srodki finansowe, ktore powinny zosta¢ zabezpieczone na realizacje

Programu.

Tab.16 Szacunkowa wysoko$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ programu leczenia ARV w latach

2022-2026

Rok realizacji Koszt Programu leczenia ARV
2022 439 500 000
2023 475 200 000
2024 518 400 000
2025 564 300 000
2026 612 900 000
Razem 2 610 300 000
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Tabela 16 a. Szacunkowa wysokos¢ srodkéw finansowych na realizacj¢ w latach 2022-2026 Programu

leczenia ARV oraz Modutu leczenia DAA pacjentow osadzonych— aktualizacja pazdziernik 2024.

2022 439 500 000 165 000 439 665 000
2023 475 200 000 7250 674,12 482 450 674,12
2024 518 400 000 10 772 100 529 172 100
2025 564 300 000 21511 725,88 585 811 725,88
2026 612 900 000 21 633 400 634 533 400
Razem 2 610 300 000 61 332 900 2 671 632 900

Tabela 16 b Szacunkowe koszty informatyczno - administracyjne programu leczenia ARV oraz
Modutu leczenia DAA w latach 2022-2026 - aktualizacja pazdziernik 2024.

2022 143 000 165 000 308 000
2023 198 000 28 000 226 000
2024 138 000 28 000 166 000
2025 144 000 34 000 178 000
2026 150 000 40 000 190 000
Razem 773 000 295000 1 068 000

Koszty dodatkowe (np. biegli, obstuga prawna, internetowa monitorujaca gospodarke lekowa baza
danych) oszacowano na ok. 0,3 promila §rodkéw przeznaczonych na realizacje¢ Programu. Obsluga

realizacji Programu w Krajowym Centrum ds. AIDS jest obecnie prowadzona przez trzy osoby.
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Kosztorys

Analiza kosztéw poniesionych na leczenie ARV z zastosowaniem przykladowych schematow
terapeutycznych (wg cen lekow na dzien 30 wrzesnia 2019 r.).

Tab. 17 Koszty gléwnych schematoéw terapeutycznych ARV na dzien 31.12.2020r. w odniesieniu
do cen lekdéw uzyskanych w ramach procedur przetargowych.

. Koszt terapii
Schemat terapeutyczny Liczba jednego
Lp. leczonych )
s, pacjenta na 1
pacjentow . .
miesigc
1 E1V1tegray1r/ Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir 2027 2 457.85 21
alafenamide
) Darunav1r/C0b1c1stat/Emtrlc1tab1ne/Ten0fov1r 1625 2 401,92 7t
Alafenamide
3 Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide 1620 2256,14 z
4 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine 1251 2150,00 zt
S5 | Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1142 2 150,00 zt
6 | Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 990 3202,69 zt
7 | Dolutegravir/Lamivudine 512 2014,62 71
8 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 403 1 817,89 zt
9 | Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 272 2 886,52 71
10 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir 37 1 718,94 7k
Alafenamide
11 | Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 228 1 975,83 zt
12| Doravirine/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil 178 1 846,37 zt
13 RlltonaV1r. | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir 132 808,25 71
Disoproxil
14 Darunav1r/Cob1015tat | Emtricitabine/Tenofovir 112 2633.13 21
Alafenamide
15 El.Vltegra\./lr/Coblclstat/Emtrlc1tab1ne/Ten0f0V1r 110 2483.43 71
Disoproxil

(zrodto: opracowanie wilasne na podstawie danych KC ds. AIDS)

Poprzez realizacj¢ koncepcji optymalizacji kosztow terapii, tj. wprowadzenie okreslonego kosztu
realizacji Programu w przeliczeniu na jednego pacjenta na jeden miesigc mozliwe stato si¢ ograniczenie
catosciowych kosztow realizacji Programu, przy jednoczesnym utrzymaniu indywidualizacji doboru

terapii ARV.
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VI.1. Koszty jednostkowe:

Do roku 2018 koszt realizacji Programu, w przeliczeniu na jednego pacjenta na jeden miesiac, wynosit
ok. 3200,00 PLN, natomiast od roku 2019 koszt ten, na wniosek Krajowego Centrum ds. AIDS
zostal okreslony na poziomie 2250 PLN. Wynika to z faktu zwiekszenia si¢ liczby dostepnych lekow
generycznych oraz polityki systematycznego obnizania cen lekow.

Warto$¢ terapii zalezy od wskazan klinicznych, dostosowanych indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Szacunkowa wartos¢ jest wyliczona dla pacjenta o masie ciata 70 kg. Koszty rocznej kuracji zostaty
podane przy zalozeniu podawania petnej dawki leku, z uwzglednieniem cen lekow z ostatniego
postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego. W przypadku doboru indywidualnych terapii (np.
mniejsze dawki poszczegolnych lekow przy ich wiekszej liczbie w zestawie terapeutycznym), koszty sa

uzaleznione od zastosowanej dawki leku.

Koszt roczny leczenia antyretrowirusowego jednego dorostego pacjenta w 2020 roku ksztattowat
si¢ 0d 9 699,00 PLN do 38 432,28 PLN (srednio do ok. 26 242,92 PLN —w zaleznosci od indywidualnego
doboru lekow). Koszty miesigcznych kuracji zostaty podane przy zatozeniu podawania petnej dawki
leku. W przypadku doboru indywidualnych terapii (np. mniejsze dawki poszczegolnych lekow,
przy wiekszej liczbie lekow w kombinacji), koszty sa proporcjonalne do zastosowanej dawki leku i liczby

lekéw wchodzacych w sktad terapii.

Specyfikg terapii  antyretrowirusowej jest stosowanie kombinacji  wielolekowej lekow
antyretrowirusowych (terapia skojarzona), ktorych przyktadowe schematy dla terapii pierwszorazowych
przy wlaczeniu do leczenia ARV, wraz z uwzglednieniem cen lekéw wchodzacych w sktad zestawow
terapeutycznych przedstawiono ponizej (warto$¢ miesigcznej terapii):

Tab. 18 Koszty glownych schematow terapeutycznych ARV na dzien 30.06.2021r., w odniesieniu do
cen lekow uzyskanych w ramach procedur przetargowych na dzien 17.08.2021r.

Schemat terapeutyczny Liczba Koszt terapii
Lp. leczonych | jednego pacjenta

pacjentow na 1 miesiac
1 Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide 1809 2 457,85 zt
2 Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1768 2 150,00 zt
3 Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1576 2 401,92 zt
4 Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide 1458 2 256,14 zt
5 Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine 1129 2 150,00 z
6 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 838 3202,69 zt
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Dolutegravir/Lamivudine 738 2 014,62 zt
8 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 393 1817,89 zt
9 Doravirine/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil 266 1 846,37 zt
10 Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 243 2 886,52 z
" Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 233 1975,83 zt
12 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 182 1 690,46 zt
13 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 137 779,77 zt
14 Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 98 2483,43 zt
15 | Darunavir/Cobicistat | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 84 2633,13 z4

(zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych KC ds. AIDS)
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Tab. 19 Wykaz cen lekéw antyretrowirusowych uzyskanych w ramach procedur przetargowych, stan na dzien

17.08.2021r.
Lp. Nazwa chemiczna leku antyretrowirusowego Cena 1 opakowania
leku ARV w PLN
1 Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide | 50/200/25mg | tabletka | 30 2 150,00 zt
2 | Maraviroc | 150mg | tabletka | 60 2 083,52 zt
3 | Maraviroc | 300mg | tabletka | 60 214795zt
4 | Lamivudine/Zidovudine | 150/300mg | tabletka | 60 140,40 z
5 | Doravirine/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil | 100/300/245mg | tabletka | 30 1846,37 zt
6 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide |[200/10mg | tabletka | 30 1 364,29 zt
7 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 200/25mg | tabletka | 30 1.364,29 zt
8 | Dolutegravir/Lamivudine | 50/300mg | tabletka | 30 2014,62 zt
9 | Rilpivirine | 25mg | tabletka | 30 983,23 zt
10 | Emtricitabine | 200mg | kapsutka | 30 746,55 zt
11 | Lamivudine | 150mg | tabletka | 60 148,72 zt
12 | Lamivudine | 240ml | syrop | 1 190,00 zt
13 | Lamivudine | 300mg | tabletka | 30 176,23 zt
14 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Disoproxil | 200/25/245mg | tabletka | 30 2 279,65 zt
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 150/150/200/10mg |
15 |tabletka | 30 2 457,85z
16 | Etravirine | 200mg | tabletka | 60 1183,92 zt
17 | Raltegravir | 400mg | tabletka | 60 1522,23 zt
18 | Raltegravir | 600mg | tabletka | 60 1522,23 zt
19 | Lopinavir/Ritonavir | 100/25mg | tabletka | 60 864,00 zt
20 | Lopinavir/Ritonavir | 200/50mg | tabletka | 120 1 053,00 zt
21 | Lopinavir/Ritonavir | 60ml | syrop | 5 1 283,04 zt
22 | Abacavir/Lamivudine | 600/300mg | tabletka | 30 289,31 zt
23 | Ritonavir | 100mg | tabletka | 30 140,40 z
24 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide | 200/25/25mg | tabletka | 30 2 256,14 zt
25 | Doravirine | 100mg | tabletka | 30 1107,83 zt
26 | Darunavir | 600mg | tabletka | 60 428,27 zt
27 | Darunavir | 800mg | tabletka | 30 185,77 zt
28 | Zidovudine | 100mg | kapsutka | 100 361,00 zt
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29 | Zidovudine | 200ml | syrop | 1 95,00 zt
30 | Zidovudine | 20ml | amputka | 5 235,00 zt
31 | Zidovudine | 250mg | kapsutka | 40 361,00 zt
32 | Atazanavir | 300mg | kapsutka | 30 393,10 zt
33 | Darunavir/Cobicistat | 800mg/150mg | tabletka | 30 1 268,84 zt
34 | Efavirenz | 600mg | tabletka | 30 399,60 zt
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | 150/150/200/245mg |
35 |tabletka | 30 248343 zt
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide /
36 | 800/150/200/10mg/tabletka/30 2401,92 z
37 | Dolutegravir| 10mg | tabletka | 30 652,32 zt
38 | Dolutegravir | 25mg | tabletka | 30 1 630,80 zt
39 | Dolutegravir | 50mg | tabletka | 30 1838,40 zt
40 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine | 50/600/300mg | tabletka | 30 2 150,00 zt
41 | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil/ 200/245mg | tabletka | 30 453,60 zt
42 | Nevirapine | 240ml | zawiesina | 1 231,12 z
43 | Nevirapine | tabletka | 400mg | 30 81,00 z
44 | Tenofovir disoproxil | 245mg | tabletka | 30 210,60 zt
45 | Abacavir | 240ml | syrop | 1 290,00 zt
46 | Abacavir | 300mg | tabletka | 60 590,22 zt

(zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych KC ds. AIDS)

VI.2. Koszty calkowite

Farmakologiczna profilaktyka po ekspozycji na zakazenie HIV (PEP) - postepowanie
poekspozycyjne. W ramach programu finansowany jest zakup lekoéw ARV w celu podawania
profilaktycznego, przez cztery tygodnie (28 dni) osobom, ktore ulegly ekspozycji pozazawodowe;j
wypadkowej, zatem potencjalnie mogly ulec zakazeniu HIV. Szacunkowo koszt lekow ARV dla 1

pacjenta wynosi $rednio ok. 2250 PLN,

* monitorowanie leczenia antyretrowirusowego - polega na wykonywaniu u kazdego pacjenta,
co najmniej dwukrotnie w ciggu roku oznaczenia poziomu wiremii HIV RNA 1 poziomu

limfocytéw CDA4.

Diagnostyka monitorujgca przebieg zakazenia i leczenie ARV
* Koszt jednego oznaczenia wiremii wynosi $rednio ok. 120,00 PLN

* Koszt jednego badania liczebnosci limfocytoéw CD4 ok. 80,00 PLN
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Roczny  koszt  diagnostyki (warto§¢  odczynnikow) jednego  pacjenta  oszacowano
na ok. 500,00 — 2500,00 PLN (pacjent nowo wprowadzany do leczenia w ramach programu, dzieci,

kobiety w ciqzy, niepowodzenia w terapii czy tez kontynuacja terapii ARV bez zmian leczenia).

Oznaczanie lekoopornosci HIV — s3a zalecane u pacjentow, u ktérych doszto do niepowodzenia
terapeutycznego, u kobiet cigzarnych z wykrywalng w trakcie leczenia wiremig HIV, u dzieci matek
z wykrywalng wiremig HIV w trakcie porodu, a takze jest zalecane przed rozpoczeciem leczenia
(transmisja szczepdéw lekoopornych w Polsce wynosi ponad 10 %). Lekooporno$s¢ powinna by¢

wykonywana szacunkowo u 10% pacjentdow rocznie.

W powyzszych wyliczeniach zastosowano sredni 10% wskaznik przyrostu liczby pacjentéw objetych
terapia ARV, obserwowany w latach 2012 — 2015, przy zatozeniu obecnie obowigzujacych cen lekow
antyretrowirusowych 1 testOw do monitorowania terapii ARV (profil immunologiczny CD4, CDS,
poziom HIV RNA, testy opornosci i do oznaczania HLA B*57) oraz szczepionek dla dzieci matek

zakazonych wirusem HIV.
Koszty osobowe i administracyjne zwigzane z realizacja programu.

Realizacja programu wymaga stalego monitorowania zuzycia lekéw antyretrowirusowych.
W tym celu prowadzona jest komputerowa baza monitorujaca gospodarke lekowa oraz pozwalajaca
doktadnie oceni¢ rzeczywiste zapotrzebowanie na leki, a takze prowadzenie dystrybucji objetych

programem produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych.

Konieczny jest takze udziat bieglych ekspertow w postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego

na zakup lekow ARV i testow diagnostycznych.
Koszty uzupelniajace

Koszty uzupehiajace dotycza dystrybucji lekow antyretrowirusowych 1 testow pomiedzy
poszczegolnymi osrodkami i1 sg zwigzane ze specyfika terapii antyretrowirusowej i koniecznoscia
dodatkowego przesytania lekdw pomiedzy szpitalami wytonionymi jako realizatorzy programu. Wynika
to z przesuni¢¢ terapeutycznych, spowodowanych ztg tolerancjg leku przez pacjentéw lub brakiem
efektow leczenia, co powoduje konieczno$¢ zwrotu danego leku i przestania niewykorzystanych

opakowan do innego osrodka, ktéry moze ten lek zastosowaé u swoich pacjentow.

Skutki finansowe dla czeSci 46 — Zdrowie dot. realizacji Programu polityki zdrowotnej

na lata 2022-2026 roku.
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Tab. 20 Koszty rodzajowe do programu leczenia ARV na lata 2022-2026.

Koszty programu w rozbiciu na zakup lekéw ARV, testow diagnostycznych 1 szczepionek

oraz koszty administracyjne.

Plan wydatkéw z budzetu do poniesienia
w ciagu roku (srodki biezgce), w tym na:
Prognozowana Zakup lekow ARV, Koszty i .
Kolejne | liczba pacjentéw testow informatyczno- Ogotem:
lata do objecia diagnostycznych i administracyjne
leczeniem szczepionek oraz (w PLN):
w ciggu roku przesyiki lekéw
2022 1 500 439 402 000 98 000 439 500 000
2023 1600 475 045 000 155 000 475 200 000
2024 1600 518 305 000 95 000 518 400 000
2025 1700 564 187 000 113 000 564 300 000
2026 1800 612 781 000 119 000 612 900 000
Razem 2 609 720 000 580 000 2 610 300 000

*) planowane kwoty wraz ze srodkami niewygasajacymi

Tab. 21 Koszty rodzajowe uszczegdtowione do programu leczenia ARV na lata 2022-2026.

Koszty Programu
1 2 3 4 5 6 7
Lat Prognozowan Prognozow Koszty
l‘? a a?"czba ana liczba | Zakup lekéw ARV, | obstugi
realizacyi L pacjentow testéw informatyczn | Koszty inne Koszty .
Programu | pacjentéow do ; . . ) Ogotem koszt
o objetych diagnostycznych ej oraz (biegli przesytek .
objecia ; . : . . h leczenia ARV
terapia ARV w terapig ARV i szczepionek (w utrzymanie zewnetrzni) lekow
ciaau roku na koniec PLN) bazy (w
ag roku PLN)
2022 1500 16 000 439 357 000 19 000 79 000 45000 439 500 000
2023 1600 17 600 475 002 000 88 000 67 000 43 000 475 200 000
2024 1600 19 200 518 262 000 28 000 67 000 43 000 518 400 000
2025 1700 20900 564 156 000 34 000 79 000 31000 564 300 000
2026 1800 22700 612 750 000 40 000 79 000 31000 612 900 000
2609 527 000 209 000 371000 193 000 2610 300 000

105




Tab. 22 Koszty informatyczno - administracyjne programu leczenia ARV na lata 2022-2026.

Koszty bezosobowe oraz informatyczno -

administracyjne obstugi Programu 2022 2023r. 2024 r. 2025rr. 2026 .
koszty bezosobowe: zbieranie danych, biegli,
obstuga administracyjna w zakresie
przygotowywania materiatéw niezbednych do 79 000 67 000 67 000 79 000 79 000
prowadzenia przez ZZP postepowan o udzielenie
zamowienia publicznego
ustugi informatyczne w zakresie utrzymania
elektronicznej bazy danych monitorujgcej program 19 000 23 000 28 000 34 000 40 000
leczenia ARV
modernizacja bazy monitorowania gospodarka
lekami ARV 65 000
przesyiki lekow ARV miedzy Realizatorami 45 000 43 000 43 000 31000 31000
Programu

Razem 143 000 198 000 138 000 144 000 150 000

Majac na uwadze fakt, ze ww. koszty realizacji programu oszacowane zostaly przy

uwzglednieniu prognozowanej liczby pacjentéw do objecia programem w danym roku, wskazane w

tabeli kwoty przewidziane do wydatkowania w kolejnych latach mogg rowniez ulec zmianie, dlatego

departament nadzorujacy we wspotpracy z jednostka koordynujgcag realizacje programu na biezaco

bedzie monitorowal poziom realizacji programu i rzeczywiste wydatkowanie srodkéw finansowych lub

zapotrzebowanie na dodatkowe §rodki finansowe.

Tym samym ponize] zamieszczona zostaje tabela pn.: Rzeczywiste wydatki poniesione

z budzetu panstwa w ciggu kolejnych lat realizacji programu (Srodki biezgce), ktora bedzie

aktualizowana na biezaco po zakonczeniu kazdego roku realizacji programu.

Tab. 23. Rzeczywiste wydatki poniesione z budzetu panistwa w ciggu kolejnych lat realizacji programu.

Rzeczywiste wydatki w ciagu roku (Srodki biezace), w
tym na:
Kolejne | Liczba pacjentow Zakup lekéw ARV, testow Koszty informatyczno- )
lata i i i i administracyjne (w PLN): Ogolem:

objetych w ciagu diagnostycznych i Y]

roku terapia ARV szczepionek)
2021
2022
2023
2024
2025
2026
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VI.3. Zrédlo finansowania
Zrodlo finansowania Programu stanowi budzet ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
W ramach Rozdzialu 85149 — Programy polityki zdrowotnej, w ustawie budzetowej na 2022 r.

na realizacj¢ Programu zaplanowano $rodki finansowe, w wysokosci 400 000 000,00 PLN.

Udziat wlasny realizatoréw: Realizatorzy Programu nie wnosza udziatu wiasnego
z zastrzezeniem art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U.
z 2021 r. poz. 711 z pdzZn. zm.).

Kontynuacja dzialan podjetych w Programie

Poniewaz Leczenie ARV jest terapia, ktora nie moze by¢ przerywana, wieloletnig, prowadzong
dozywotnio, wybor pierwszego schematu leczenia dla pacjentéw zakazonych HIV i chorych na AIDS,
a takze jesli to mozliwe wieloletnia kontynuacja terapii antyretrowirusowej tymi samymi lekami

powinny opierac si¢ na wysokiej skutecznosci oraz bezposrednim 1 dlugoterminowym bezpieczenstwie.

Drugim klinicznie bardzo waznym problemem terapii ARV, szczegdlnie u pacjentoéw dlugo leczonych,
starzejacych si¢ sg dziatania niepozadane, pojawiajace si¢ po kilkunastu miesigcach lub latach terapii
ARV. Obnizanie czy tez catkowita eliminacja dziatan niepozadanych lekow stanowi bezsporna korzys¢,
szczegblnie istotng przy przewleklym leczeniu farmakologicznym i wieloletnich terapiach takich jak

min. leczenie antyretrowirusowe.

Kontynuacja Programu pozwoli na dalsza poprawe wskaznikéw, migdzy innymi: umieralnosci,
zachorowalnosci na HIV/AIDS, dhugosci zycia oséb z wirusem HIV. Korzy$cia wynikajaca
z prowadzonego leczenia osob zakazonych HIV jest zmniejszenie zakaznos$ci tych osob
dla populacji 0séb zdrowych. Dodatkowym, pozytywnym efektem leczenia ARV jest zmniejszenie
zapadalno$ci na gruzlicg, ktéra u osob zakazonych HIV i chorych na AIDS wystepuje jako zakazenie

oportunistyczne.
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VII. Bibliografia

(po kazdym rozdziale)

Wyjasnienia skrotow zastosowanych w Programie

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

* ARV — leczenie antyretrowirusowe

* NRTI - nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy - grupa lekow antyretrowirusowych

* NNRTI - nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy - grupa lekéw antyretrowirusowych
* PI — inhibitory proteazy - grupa lekow antyretrowirusowych

* FI — inhibitory fuzji - grupa lekow antyretrowirusowych

o INSTI — inhibitory integrazy

* STI — terapia antyretrowirusowa przerywana

Leki antyretrowirusowe

« 3TC — Lamivudine;

« ABC — Abacavir;

o ATV/r — Atazanavir/Ritonavir;

« Cobi - Cobicistat

e DTG — Dolutegravir; EFV — Efavirenz;
« FTC — Emtricitabine;

o LPV/r — Lopinavir/Ritonavir;

« NVP — Nevirapine;

« RAL — Raltegravir;

« RTV — Ritonavir;

o TAF - Tenofovir Alafenamide;

e ZDV (lub) AZT — Zidovudine;
Diagnostyka:

* HIV RNA - badanie - wiremia HIV

* p24 - badanie antygenu p24 wirusa HIV

* Tropizm CCRS5 — badanie tropizmu HIV-1 przed wprowadzeniem do terapii wtasciwego leku

Inne:
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* CZSW — Centralny Zarzad Stuzby Wig¢zienne;j
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Zatgczniki

Zalacznik nr 1
Leki antyretrowirusowe stosowane w Programie

Lp. Sktad chemiczny Postac¢ farmaceutyczna Dawka
. tabletki powlekane 300 mg
1 (A
bacavir roztwoér doustny 20 mg/ml
2 | Abacavir + Lamivudine tabletki powlekane 600 mg + 300 mg
3 | Abacavir + Lamivudine + Zidovudine | tabletki powlekane 300 mg + 150 mg + 300 mg
kapsutki twarde 100 mg lub 150 mg lub 200 mg lub
4 | Atazanavir 300 mg
proszek doustny 50 mg
5 | Atazanavir + Cobicistat tabletki powlekane 300 mg + 150 mg
Bictegravir + Emtricitabine + .
6 Tenofovir alafenamide tabletki powlekane 50 mg + 200 mg + 25 mg
7 | Cobicistat tabletki powlekane 150 mg
tabletki powlekane 75 mg lub 150 mg lub 300 mg lub 400
. mg lub 600 mg lub
8
Darunavir 800 mg
zawiesina doustna 100 mg/ml
9 | Darunavir + Cobicistat tabletki powlekane 800 mg + 150 mg
10 Darunavnr‘+ CObICIStaF' Emtricitabine tabletki powlekane 800 mg + 150 mg + 200 mg + 10 mg
+ Tenofovir alafenamide
11 | Dolutegravir tabletki powlekane 5 mg lub 10 mg lub 25 mg lub 50 mg
ir+ ir+
12 Dolu.tegrawr Abacavir tabletki powlekane 50 mg + 600 mg + 300 mg
Lamivudyne
13 | Dolutegravir + Lamivudine tabletki powlekane 50 mg + 300 mg
14 | Dolutegravir + Rilpivirine tabletki powlekane 50 mg + 25 mg
15 | Doravirine tabletki powlekane 100 mg
16 D.oravmrje + Lamivudine + Tenofovir tabletki powlekane 100 mg + 300 mg + 245 mg
disoproxil
kapsutki twarde 50 mg lub 100 mg lub 200 mg
17 | Efavirenz roztwor doustny 30 mg/ml
tabletki powlekane 50 mg lub 200 mg lub 600 mg
18 Efawrenz' + Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 600 mg + 200 mg + 245 mg
disoproxil
Elvitegravir + Cobicistat +
19 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg +150 mg + 200 mg +
. 10 mg
alafenamide
Elvitegravir + Cobicistat + . 150 mg + 150 mg + 200 mg +
20 letk lek
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil tabletki powlekane 245 mg
21 | Elvitegravir tabletki powlekane 85 mg lub 150 mg
T kapsutki twarde 200 mg
22 |E
miricitabine roztwor doustny 10 mg/ml
Emtricitabine + Rilpivirine + .
23
Tenofovir alafenamide tabletki powlekane 200 mg + 25 mg + 25 mg
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24

Emtricitabine + Rilpivirine +
Tenofovir disoproxil

tabletki powlekane

200 mg + 25 mg + 245 mg

Emtricitabine + Tenofovir

200 mg + 10 mg lub 200 mg +

N .
5 alafenamide tabletki powlekane 25 mg
26 | Emtricitabine + Tenofovir disoproxil | tabletki powlekane 200 mg + 245 mg
proszek i rozpuszczalnik do
27 | Enfuvirtide sporzadzania roztworu do 90 mg/ml
wstrzykiwan
28 | Etravirine tabletki 25 mg lub 100 mg lub 200 mg
29 | Fosamprenavir tabl'etk'l powlekane 700 mg
zawiesina doustna 50 mg/ml
30 | Indinavir kapsutki twarde 200 mg lub 400 mg
- roztwor doustny 10 mg/ml
31
Lamivudine tabletki powlekane 100 mg lub 150 mg lub 300 mg
32 | Lamivudine + Zidovudine tabletki powlekane 150 mg + 300 mg
roztwor doustny (80 mg + 20 mg)/ml
33 | Lopinavir + Ritonavir tabletki powlekane 100 mg + 25 mg
lub 200 mg + 50 mg
tabletki powlekane 150 mg lub 300 mg lub 25 mg lub 75
34 | Maraviroc mg
roztwor doustny 20 mg/ml
tabletki 200 mg
35 | Nevirapine tabletl'(l o' przediuzonym 100 mg lub 400 mg
uwalnianiu
zawiesina doustna 50 mg/5 mi
tabletka do rozgryzania 25 mg lub 100 mg
i Zucia
36 | Raltegravir tabletki powlekane 400 mg lub 600 mg
granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej 100 mg
2
37 | Rilpivirine tabletki powlekane > mg
. ' tabletki powlekane ' 100 mg
38 | Ritonavir proszek do sporzadzania
. . 100 mg
zawiesiny doustnej
39 | Saquinavir tabletki powlekane 500 mg
granulat 33 mg/g
40 | Tenofovir disoproxil tabletki powlekane 123 mg lub 163 mg lub 204 mg lub
245 mg
. . kapsutki elastyczne 250 mg
41 | Tipranavir roztwor doustny 100 mg/ml
kapsutki twarde 15 mg lub 20 mg lub 30 mg
42 | Stavudine . lub 40 mg
proszek do sporzadzania
roztworu doustnego 200 mg
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kapsutki twarde 100 mg lub 250 mg
koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji 10 mg/ml

roztwoér doustny 50 mg/5 ml

43 | Zidovudine

Zalacznik nr 2

Leki antyretrowirusowe dopuszczone do obrotu na terenie Polski oczekujace na decyzje AOTMIT
w sprawie stosowania Programie

Lp. Sktad chemiczny Postac¢ farmaceutyczna Dawka
tabletki powlekane

30 mg

1 | Cabotegravir - L
i zawiesina do wstrzykiwan o

przedtuzonym uwalnianiu 400 mg lub 600 mg

tabletki o przedtuzonym

2 | Fostemsavir ..
uwalnianiu

600 mg

zawiesina do wstrzykiwan o 600 mg lub 900 mg
przedtuzonym uwalnianiu

3 | Rilpivirine
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Zalacznik nr 3

Leki antyretrowirusowe dopuszczone do obrotu na terenie Polski.

Stan na dzien 19 maja 2021 r.

Tenofovir alafenamide

Lp. Sktad chemiczny Posta¢ farmaceutyczna Dawka
. tabletki powlekane 300 mg
1 |A .
bacavir roztwor doustny 20 mg/ml
2 | Abacavir + Lamivudine tabletki powlekane 600 mg + 300 mg
3 | Abacavir + Lamivudine + Zidovudine | tabletki powlekane 300 mg + 150 mg + 300 mg
kapsutki twarde 100 mg lub 150 mg lub 200 mg lub
4 | Atazanavir 300 mg
proszek doustny 50 mg
5 | Atazanavir + Cobicistat tabletki powlekane 300 mg + 150 mg
Bictegravir + Emtricitabine + .
6
Tenofovir alafenamide tabletki powlekane 50 mg + 200 mg + 25 mg
tabletki powlekane 30 mg
7 | Cabotegravir zawiesina do wstrzykiwan o
. v . 400 mg lub 600 mg
przedtuzonym uwalnianiu
8 | Cobicistat tabletki powlekane 150 mg
tabletki powlekane 75 mg lub 150 mg lub 300 mg lub 400
9 | Darunavir mg lub 600 mg lub 800 mg
zawiesina doustna 100 mg/ml
10 | Darunavir + Cobicistat tabletki powlekane 800 mg + 150 mg
11 DarunaV|r.+ CObICIStaF' Emtricitabine tabletki powlekane 800 mg + 150 mg + 200 mg + 10 mg
+ Tenofovir alafenamide
12 | Dolutegravir tabletki powlekane 10 mg lub 25 mg lub 50 mg
13 Dolt{tegraV|r + Abacavir + tabletki powlekane 50 mg + 600 mg + 300 mg
Lamivudyne
14 | Dolutegravir + Lamivudine tabletki powlekane 50 mg + 300 mg
15 | Dolutegravir + Rilpivirine tabletki powlekane 50 mg + 25 mg
16 |Doravirine tabletki powlekane 100 mg
17 D‘oravmrje + Lamivudine + Tenofovir tabletki powlekane 100 mg + 300 mg + 245 mg
disoproxil
kapsutki twarde 50 mg lub 100 mg lub 200 mg
18 | Efavirenz roztwor doustny 30 mg/ml
tabletki powlekane 50 mg lub 200 mg lub 600 mg
19 Efawrenz. + Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 600 mg + 200 mg + 245 mg
disoproxil
Elvitegravir + Cobicistat +
20 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg +150 mg + 200 mg +
. 10 mg
alafenamide
2 Ethc-:*g'raw.r + Cob|C|stat.+ ' | tabletki powlekane 150 mg + 150 mg + 200 mg +
Emtricitabine + Tenofovir disoproxil 245 mg
22 | Elvitegravir tabletki powlekane 85 mg lub 150 mg
L kapsutki twarde 200 mg
23 | Emtricit .
mtricitabine roztwor doustny 10 mg/ml
L I tabletki powlekane
24 Emtricitabine + Rilpivirine + 200 mg + 25 mg + 25 mg

113




25

Emtricitabine + Rilpivirine +
Tenofovir disoproxil

tabletki powlekane

200 mg + 25 mg + 245 mg

26

Emtricitabine + Tenofovir
alafenamide

tabletki powlekane

200 mg + 10 mg lub 200 mg +
25 mg

27

Emtricitabine + Tenofovir disoproxil

tabletki powlekane

200 mg + 245 mg

proszek i rozpuszczalnik do

28 | Enfuvirtide sporzadzania roztworu do 90 mg/ml
wstrzykiwan
29 | Etravirine tabletki 25 mg lub 100 mg lub 200 mg
. tabletki powlekane 700 mg
30
Fosamprenavir zawiesina doustna 50 mg/ml
31 | Fostemsavir tabletl.(l o' przedfuzonym 600 mg
uwalnianiu
32 | Ibalizumab koncentrat d? spo:‘zadzanla 200 mg
roztworu do infuzji
33 | Indinavir kapsutki twarde 200 mg lub 400 mg
- roztwor doustny 10 mg/ml
34 |L
amivudine tabletki powlekane 100 mg lub 150 mg lub 300 mg
35 | Lamivudine + Zidovudine tabletki powlekane 150 mg + 300 mg
roztwor doustny (80 mg + 20 mg)/ml

36

Lopinavir + Ritonavir

tabletki powlekane

100 mg + 25 mg
lub 200 mg + 50 mg

tabletki powlekane

150 mg lub 300 mg lub 25 mg lub 75

37 | Maraviroc mg
roztwor doustny 20 mg/ml
tabletki 200 mg
38 | Nevirapine tabletl'u o' przedtuzonym 100 mg lub 400 mg
uwalnianiu
zawiesina doustna 50 mg/5 mi
tabletka do rozgryzania 25 mg lub 100 mg
i Zucia
39 | Raltegravir tabletki powlekane 400 mg lub 600 mg
granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej 100 mg
tabletki powlekane 25 mg
40 I
Rilpivirine zawiesina do wstrzykiwan o 600 mg lub 900 mg
przedtuzonym uwalnianiu
. - tabletki powlekane - 100 mg
41 | Ritonavir proszek do sporzadzania
. . 100 mg
zawiesiny doustnej
42 | Saquinavir tabletki powlekane 500 mg
granulat 33 mg/g
43 | Tenofovir disoproxil tabletki powlekane 123 mg lub 163 mg lub 204 mg lub
245 mg
. . kapsutki elastyczne 250 mg
44
Tipranavir roztwor doustny 100 mg/ml
kapsutki twarde 15 mg lub 20 mg lub 30 mg
45 | Stavudine . ub 40 mg
proszek do sporzadzania
roztworu doustnego 200 mg
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kapsutki twarde 100 mg lub 250 mg
koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji 10 mg/ml

roztwor doustny 50 mg/5 ml

46 | Zidovudine
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Zatacznik nr 4

Ocena jakosci zycia pacjentow objetych Programem pn.: , Leczenie
antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”

ANKIETA
do samodzielnego wypetnienia przez pacjentéw (projekt)

Ponizsza propozycja ankiety do badania jakosci zycia pacjentdéw poddanych terapii ARV zostata
opracowana w oparciu o skrécong wersj¢ ankiety WHOQOL-BREF (World Health Organization
Quality Of LifeTest-Bref) w wersji opracowanej przez Department of Mental Health and Substance
Dependence WHO.

Narzegdzie zostato zmodyfikowane 1 uzupetnione w taki sposdb, aby uwzgledniato:
- specyfike pacjentdw zyjacych z wirusem HIV w Polsce
- szczegotowe cele Programu dotyczace jednego z waznych aspektow efektywnosci terapii ARV.

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | | | |||

Na poczatek poprosimy o podanie kilku informacji o sobie — prosze zakresli¢ wtasciwg odpowied? albo wpisa¢ w
odpowiedz w miejscu do tego wyznaczonym.

1. Prosze zaznaczy¢ ponizej swoja ptec:
a. Kobieta
b. Mezczyzna
c. Trudno powiedzie¢
d. Odmowa odpowiedzi

2. Ile ma P. lat? Proszg zapisa¢ liczbe lat dwucyfrowo w polach ponize;j.

| | |lat

3. Jakie jest P. wyksztalcenie? Prosze zaznaczy¢ wlasciwa odpowiedz ponizej.
a. Podstawowe — ukonczyte(a)m szkote podstawowa lub podstawowe studium zawodowe
b. Gimnazjalne — ukonczyte(a)m gimnazjum
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Zasadnicze branzowe — ukonczyte(a)m szkote branzowa I stopnia

Zasadnicze zawodowe - ukonczyte(a)m zasadniczg szkote zawodowa, szkote zasadnicza
lub inng szkote rownorzgdng

Srednie branzowe — ukonczyte(a)m branzows szkote II stopnia

Srednie — ukonczyte(a)m szkote ponadpodstawowa 8-klasowa lub ukoficzyte(a)m szkote
ponadgimnazjalng

Wyzsze — uzyskate(a)m na studiach wyzszych I, II lub III stopnia tytut zawodowy
licencjata, inzyniera, magistra, magistra inzyniera lub stopien naukowy doktora

4. Jaki jest P. status rodzinny? Prosze zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz ponizej.

a.

o a0 o

Singiel(ka)

Zyjacy(a) z mezem / Zong

Zyjacy(a) z partnerem(kg) bez $lubu cywilnego / koscielnego
W separacji / po rozwodzie

Wdowiec / wdowa

Odmowa odpowiedzi

5. W ktorym roku zdiagnozowana zostata u P. choroba AIDS? Proszg wpisac rok czterocyfrowo w
pola ponizej

[ | [rok

6. W ktérym roku otrzymal(a) P. po raz pierwszy dodatni wynik testu w kierunku HIV?

| rok

7. Jak P. mysli, w ktérym roku mégl(a) P. zosta¢ zakazona HIV?

| |___|_]rok

Kolejne pytania dotyczg réznych aspektéw P. zycia — nie ma tu dobrych i ztych odpowiedzi. Wazne jest

natomiast, zeby odpowiedziat(a) P. na wszystkie pytania, czytelnie je zaznaczyt(a) lub napisat(a), zgodnie z

instrukcja . Wszystkie odpowiedzi, ktérych P. udzieli, sg bardzo wazne i pozostang anonimowe.

Prosze pomysle¢ o ostatnich 4 tygodniach swojego zycia.

8. Jak P. ocenia jakos$¢ swojego zycia? Prosze wzia¢ pod uwage tacznie wszystkie aspekty P.
codziennego funkcjonowania. Prosze zaznaczy¢ wybrang odpowiedz ponize;j.

a.

Zdecydowanie zle
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Raczej Zle

Ani dobrze ani zle

Raczej dobrze

Zdecydowanie dobrze

Nie wiem / trudno powiedzie¢

™o a0 o

9. W jakim stopniu jest P. zadowolony lub niezadowolony ze swojego zdrowia? Prosz¢ zaznaczy¢
wybrang odpowiedz ponize;.
a. Zdecydowanie niezadowolony(a)
Raczej niezadowolony(a)
Ani zadowolony(a) ani niezadowolony(a)
Raczej zadowolony(a)
Zdecydowanie zadowolony(a)
Nie wiem / trudno powiedzie¢

™o a0 o

Nastepne pytania dotyczg standéw i odczug, jakie P. miewat(a) w ciggu ostatnich 4 tygodni.

£ £
£ 2z = : £

[} <z 2 I o 3 = 5 3
© = = C o 2 c| © ¢c o T €
c o 2 o c 2 2| w 2 N o 2
o o O ~X 0| w O o o
- ; = o T T s o + o N S5
> c v v © »v - © T © w
o o .= o pust
c = v £ = 3
= S
10. Czy uczucie bodlu, dyskomfort

przeszkadzajg P. w codziennym
funkcjonowaniu?

11. Czy czuje sie P.
zaniepokojony(a) problemami
zdrowotnymi zwigzanymi
bezposrednio z zakazeniem
HIV?

12. Czy potrzebuje P. leczenia, aby

normalnie funkcjonowac?

13. Czy odczuwa P. rados$¢ zycia na
co dzien?

14. Czy czuje P., ze P. zycie ma
sens?

15. Czy czuje P, ze inni postrzegaja

P. przez pryzmat bycia
zakazonym HIV?

16. Czy obawia sie P. o swojg

przysztosc?
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17.

Czy obawia sie P. smierci?

18.

Czy jest P. w stanie
skoncentrowac sie na zadaniu,
ktdre chce P. wykona¢ w danej
sytuac;ji?

19.

Czy czuje sie P. bezpiecznie na
co dzien?

20.

Czy P. otoczenie sprzyja P.
zdrowiu?

21.

Czy ma P. wystarczajgco duzo
energii do codziennych
aktywnosci?

22.

Czy akceptuje P. swoj wyglad
zewnetrzny?

23.

Czy wystarcza P. pieniedzy do
zaspokojenia swoich potrzeb?

24,

Czy czuje sie P. akceptowany
przez ludzi, ktérych P. zna?

25.

Czy ma P. dostep do informacji
potrzebnych P. do codziennego
funkcjonowania?

26.

Czy ma P. mozliwos¢
realizowania swoich
zainteresowan?

27.

Jest P. w petni samodzielny na
co dzien?

28.

Czy jest P. zadowolony ze
swojego snu?

29.

Czy wydolno$é P. organizmu jest
wystarczajgca aby mogt(a) P.
wykonywac codzienne
aktywnosci?

30.

Czy jest P. zadowolony(a) ze
swojej zdolnosci do pracy?

31.

Czy jest P. zadowolony(a) z
siebie?

32.

Czy jest P. zadowolony(a) z
relacji z najblizszymi?

33.

Czy jest P. zadowolony ze
swojego zycia seksualnego?

34.

Czy otrzymuje P. wystarczajace
wsparcie w swoim najblizszym
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otoczeniu?

35. Czy jest P. zadowolony ze
swoich warunkéw
mieszkaniowych?

36. Czy ma P. wystarczajacy dostep
do pomocy medycznej w
kontekscie leczenia ARV

37. Czy ma P. mozliwos¢
swobodnego przemieszczania
sie poza swoim domem?

38. Czy jest P. zadowolony z relacji z
lekarzem, ktéry prowadzi P.
leczenie?

39. Czy otrzymuje P. potrzebna
pomoc przy rozwigzywaniu
doraznych probleméw
zwigzanych z leczeniem?

40. Jak czesto doswiadcza P. negatywnych uczu¢ takich jak smutek, przygnebienie, rozpacz, lek?

a. nigdy

b. rzadko

c. czesto

d. bardzo czesto

e. zawsze, caty czas

41. Czy chciat(a)by P. co$ dodac do udzielonych wczesniej odpowiedzi na pytania dotyczace P. zycia? Prosze
zapisac¢ uwagi i komentarze ponize;j.

42. Czy ktos pomagat P. w udzieleniu odpowiedzi na pytania ankiety?

a. Tak
b. Nie
c. Odmowa odpowiedzi

120



43. Czy udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania byto dla P. trudne czy tatwe?

a. bardzo trudne

b. do$¢ trudne

C. ani trudne ani tatwe
d. dos¢ tatwe

e. bardzo tatwe

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

[+INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZEKAZANIA WYPELNIONEJ ANKIETY]
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Streszczenie — modul DAA
Skrét opisu celow i podstawowych elementéw programu

Celem zaplanowanego na pi¢¢ lat modutu pn.: ,,Leczenie DAA przewlekilego wirusowego zapalenia wgtroby typu
C pacjentow osadzonych w zakladach penitencjarnych” w ramach Rzadowego programu polityki zdrowotnej
p-n. ,,Leczenie antyretrowirusowe o0sob zyjacych z wirusem HIV w Polsce” z modutem ,Leczenie DAA
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentdw osadzonych w zaktadach penitencjarnychna lata
2022 — 2026 jest eradykacja HCV w populacji 0osob osadzonych. Projekt, ktérego elementem jest niniejszy
modul, wychodzac naprzeciw potrzebom zdrowotnym populacji osadzonych, zawiera takze czesé
edukacyjna.

Modutem leczenia przeciwwirusowego objete beda, zgodnie z zapisem art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 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 rekomendowa¢ uzyskanie przez pacjenta tytulu do powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, niezaleznie od mechanizmu jego uzyskania, co umozliwi realizacj¢ pelnego cyklu leczenia i oceng
jego skutecznosci.

Modut leczenia HCV (DAA) bedzie prowadzony gtdéwnie w systemie terapii ambulatoryjnej. Aktualnie dostepne,
dopuszczone do obrotu leki daja mozliwosci leczenia DAA zarowno w warunkach szpitalnych, jak
i ambulatoryjnych. Odpowiednio do stanu zdrowia pacjenci sa leczeni ambulatoryjnie oraz - w razie potrzeby -,
szpitalnie, o ile zaistnieja 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 posiadajagcym doswiadczenie w terapii pacjentow (hepatolodzy/lekarze chorob
zakaznych) z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C oraz Polska Grupg Ekspertow HCV.
Ze srodkow niniejszego programu nie sa finansowane dziatania edukacyjne oraz badania przesiewowe w kierunku
zakazenia HCV.

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami Towarzystw Naukowych (m.in. PGE HCV, EASL, AASLD) terapi¢
przeciwwirusowa nalezy rozpocza¢ u wszystkich pacjentow z zakazeniem HCV. Wprowadzenie terapii jest
szczegolnie istotne w przypadku marskosci watroby (F4), poza watrobowych manifestacji zakazenia HCV,
przewlektych chordéb nerek oraz oséb z planowanym lub przebytym przeszczepieniem narzadow. Biorac
pod uwage epidemiologi¢ HCV oraz dostgp do terapii DAA mozna zatozy¢, ze podobnie jak w populacji og6lnej,
gdzie dominujg obecnie osoby nowo-zdiagnozowane, w populacji osadzonych begdziemy mieli do czynienia
gldwnie z pacjentami nigdy wczesniej niediagnozowanymi i nieleczonymi z powodu zakazenia HCV (tzw.
treatment naive). Odsetek pacjentdw uprzednio leczonych bedzie najprawdopodobniej niewielki, rowniez ze
wzgledu na fakt, ze pangenotypowe terapie DAA maja bardzo wysoka skuteczno$¢ wirusologiczng (odsetek SVR
na poziomie 99-100%), przez co niepowodzenie leczenia jest spotykane sporadycznie i niezmiernie rzadko
wymagana jest reterapia pacjenta. Nalezy natomiast rozwazy¢ mozliwos¢ ponownego zakazenia (reinfekcji) HCV,
co z uwagi na wystepowanie ryzykownych zachowan wérdd osadzonych nalezy zawsze bra¢ pod uwage.
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Zalecany czas trwania wigkszoSci terapii bezinterferonowych wynosi 8-12 tygodni (wyjatkowo do 16 tyg.),
przy czym zgodnie z najnowszymi wytycznymi praktyki klinicznej pacjenci bez marsko$ci watroby
lub z marskoscig skompensowana, ktdrzy nie byli wczeéniej leczeni przeciwwirusowo, moga zosta¢ poddani
skroconej, 8-tygodniowej terapii z wykorzystaniem terapii pangenotypowej Glekaprewir/Pibrentaswir
(GLE/PIB)lub 12-tygodniow] terapii pangenotypowej Sofosbuwir/Welpataswir (SOF/VEL)..

Leczenie mozna uzna¢ za skuteczne, jezeli 12 tygodni po jego zakonczeniu nie stwierdza si¢ obecnosci HCV RNA
we krwi, co oznacza uzyskanie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained Virologic Response).
Skutecznos¢ terapii powinna by¢ oceniana metodami zapewniajgcymi poziom detekcji HCV RNA <15 IU/mL.
Prawdopodobienstwo pdznego nawrotu choroby po uzyskaniu SVR jest bliskie zeru. Bezpieczenstwo terapii
pangenotypowych, potaczone z duzg tatwoscia w kwalifikacji pacjentéw i ich monitorowaniu, znalazto swoje
odzwierciedlenie w rekomendacji tzw. uproszczonych schematow opieki nad pacjentami zakazonymi HCV
w wytycznych AALSD (tzw. Simplified HCV Treatment Algorithm for Treatment-Naive Adults With or Without
Compensated Cirrhosis) oraz EASL.

Podkreslenia wymaga fakt, iz na podstawie licznych badan udowodniono, ze leczenie DAA to terapia wysoce
efektywna ekonomicznie. Duza skutecznos$¢, niski poziom dziatan niepozadanych obu terapii oraz dziatanie
profilaktyczne, ograniczajace rozprzestrzenianie si¢ zakazen w spoleczenstwie, poza oczywistymi korzySciami
zdrowotnymi dla jednostki powoduja wymierne korzysci finansowe dla systemu ochrony zdrowia i spoteczenstwa.

Realizacja modutu majaca na celu ograniczenie skutkoéw epidemii HCV poprzez zapewnienie efektywnego
leczenia przeciwwirusowego wraz z monitorowaniem jego skutecznosci bedzie prowadzita do ograniczania
rozprzestrzeniania sie zakazen HCV w populacji docelowej oraz ogolnej, poprawy jako$ci zycia osob zakazonych
HCV, ich rodzin i bliskich.

Okreslenie wysokoSci sSrodkéw niezbednych na realizacje Programu w latach 2022-2026

Wysokos¢ §rodkoéw niezbednych do realizacji modutu w latach 2022-2026 okreslono w odniesieniu do szacunkow
liczby pacjentow, ktérzy wymagac beda objecia leczeniem w kolejnych latach.

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

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

¢ maksymalny koszt kuracji lekéw DDA, zgodnie ze schematami terapeutycznymi w ramach modutu wyniesie
srednio dla 5 lat do 34 343 - 35 257 PLN, w zaleznosci od stosowanych schematow (ceny lekow beda zalezne
od cen maksymalnych wynikajacych z ustawy refundacyjne;j).

W ramach modutu realizowane bedg postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego na leki DAA (takze
obecnie refundowane w ramach programu lekowego B.71, pozwalajagce na ustalenie maksymalnej ceny
obowigzujacej] w Polsce zgodnie zzapisami ustawy refundacyjnej). W ramach modutu mozliwe bedzie
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przeznaczenie oszczedno$ci wynikajacych z jego realizacji na wigczenie nowych pacjentow, przy jednoczesnym
utrzymaniu wysokosci budzetu modutu leczenia DAA.

W module uwzgledniono wzrost liczby pacjentow zgodnie z dotychczas obserwowanym trendem w leczeniu
wiezniow 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 wilaczenie 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 osob
w okresie 5 lat. Wzrost liczby diagnozowanych w kierunku HCV jest mozliwy (bez wprowadzenia przesiewu)
poprzez diagnozowanie za pomoca testow anty-HCV przez stuzby wiezienne. Jednocze$nie konieczna jest
poprawa dostepu do terapii antywirusowej dla 0so6b przebywajacych w zaktadach penitencjarnych.

Szacunkowy koszt programu

Modutl leczenia DAA opracowany zostal jako cze$S¢ Programu leczenia ARV. W celu kompleksowego
przedstawienia zagadnienia kosztow, niektore tabele uwzgledniajg takze szacunkowe koszty programu
leczenia ARYV oraz koszty polaczone. W celu zapewnienia mozliwosci kontynuowania leczenia po zakonczeniu
roku budzetowego, w ramach wydatkowania srodkéw w danym roku, finansowany jest rowniez zakup lekow
w ilo$ciach niezb¢dnych do kontynuacji terapii oraz wiaczen nowych pacjentdéw co najmniej w I kwartale roku
kolejnego.

Zakres diagnostyki dotyczacej wiaczania pacjentow jest zalezny od charakterystyki pod wzgledem stopnia
wioknienia watroby — dla pacjentdow bez marsko$ci proponowany jest schemat uproszczony, a dla pozostatych
typowy. Ponizsza tabela obrazuje niezbgdne srodki finansowe do zabezpieczenia w ramach budzetu panstwa
na realizacj¢ modutu leczenie DAA, przy czym przedstawiono 2 skrajne scenariusze wydatkow na diagnostyke
1 leki przy okre§lonym poziomie budzetu.

Tabela 1. Szacunkowa wysoko$¢ srodkow finansowych na realizacje modutu leczenia DAA w populacji oséb
osadzonych, w latach 2022-2026

Kolejne lata Liczba pacjentéow 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 655400 58 382 500 61 037 900
Schemat uproszczony
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Kolejne lata Liczba pacjentéow | Koszt badan (PLN) | Koszt lekow (PLN) Razem (PLN)
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 1 069 300 59 968 600 61 037 900
Tabela la. Szacunkowa wysoko$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ modutu leczenia DAA
w populacji 0s6b osadzonych, w latach 2022-2026 - stan na sierpien 2024.
Kolejne lata | Liczba pacjentow Koszt badan Koszt lekéw Razem
Schemat typowy
2022 - - - -
2023 - - 7222 674.12 24 7222 674,12 7t
2024 300 468 600,00 zt 10 275 500,00 zt 10 744 100,00 zt
2025 700 1 093 400,00 zt 20 384 325,88 zt 21477 725,88 zt
2026 700 1 093 400,00 zt 20 500 000,00 zt 21 593 400,00 zt
Razem 1700 2 655 400,00 zt 58 382 500,00 z1 61 037 900,00 zt
Schemat uproszczony
2022 - - - -
2023 - - 7222 674,12 z 7222 674,12 7t
2024 300 188 700,00 zt 10 555 400,00 zt 10 744 100,00 zt
2025 700 440 300,00 zt 21037 425,88 zt 21477 725,88 zt
2026 700 440 300,00 zt 21153 100,00 zt 21 593 400,00 zt
Razem 1700 1069 300,00 zt 59 968 600,00 z1 61 037 900,00 zt
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Tabela 2. Szacunkowa wysoko$¢ srodkdéw finansowych na realizacje modutu leczenia DAA w populacji oséb
osadzonych, w latach 2022-2026

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 34000 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 2a. Szacunkowa wysoko$¢ srodkoéw finansowych na realizacje modutu leczenia DAA w populacji 0séb
osadzonych, w latach 2022-2026 — stan na sierpien 2024.

2022 - 165 000,00 - 165 000,00
2023 - 28 000,00 7222 674,12 7250 674,12
2024 300 28 000,00 10 744 100,00 10 772 100,00
2025 700 34 000,00 21477 725,88 21511 725,88
2026 700 40 000,00 21 593 400,00 21 633 400,00
Ogodlem 1700 295 000,00 61 037 900,00 61 332 900,00
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Tabela 3. Szacunkowa wysoko$¢ 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 7 477 400 446 977 400
2023 475 200 000 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 2610300 000 61 332900 2671 632900

Tabela 3a. Szacunkowa wysoko$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ programu leczenia ARV oraz czesci
dotyczacej leczenia DAA osadzonych w latach 2022-2026 — stan na pazdziernik 2024.

Rok realizacji Koszt leczenia ARV Koszt leczenia HCV Laczny koszt programu
2022 439 500 000 165 000 439 665 000
2023 475 200 000 7250 674,12 482 450 674,12
2024 518 400 000 10 772 100 529172 100
2025 564 300 000 21511 725,88 585811 725,88
2026 612 900 000 21 633 400 634 533 400
Razem 2610300 000 61 332900 2671 632900

Przedstawiajac powyzsze szacunki kosztow nalezy zwrdci¢ uwage, ze liczba pacjentéw planowanych do objecia
leczeniem, prognozowana w ramach modutu moze ulec zmianie, co bedzie miatlo wplyw na catkowity koszt
realizacji modutu. Na zmiane¢ prognozowanej liczby pacjentow kwalifikowanych do modutu w ciggu roku moze
mie¢ wpltyw przede wszystkim zglaszalno$¢ osadzonych do badan diagnostycznych. Szacunki epidemiologiczne
dla Polski wskazuja, ze liczba 0sob zyjacych z HCV, nieSwiadomych swojego zakazenia moze by¢ nawet 3-4
krotnie wigksza, niz liczba zarejestrowanych zakazen HCV. Oznacza to, ze przy dalszej poprawie wykrywalnosci
zakazen HCV najprawdopodobniej bedzie obserwowany wigkszy niz dotychczas przyrost liczby pacjentow.
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Spodziewane efekty i korzysci wynikajace z potencjalnego wdrozenia modutu, w tym okres$lenie gtléwnych
mierzalnych/niemierzalnych korzysci i kosztow.

Najwazniejsze korzysci ptyngce z zapewnienia dostgpu do leczenia DAA to: wydtuzenie okresu przezycia
pacjentow z przewlektym HCV, eliminacja lub zmniejszenie liczby osob stanowigcych Zrodto infekceji w populacji
wiezniow (co stanowi wazny aspekt epidemiologiczny pozwalajqcy na ograniczenie liczby nowych zakazen)
i w populacji ogélnej poza zaktadem karnym, spadek liczby choréb zwigzanych z HCV oraz dlugofalowo
ograniczenie rozwoju niekorzystnych nastepstw infekcji HCV.

Rozwo6j badan nad HCV, ktory dokonat si¢ w ostatnich latach, wptynat na opracowywanie i wprowadzenie
do terapii szeregu nowych lekow o bezposrednim, swoistym dziataniu przeciwwirusowym (DAA, ang. Direct
Acting Antivirals) pozwalajacych na skrocenie okresu leczenia oraz zwigkszenie skutecznos$ci i bezpieczenstwa
terapii. Krotszy okres leczenia przyczynit si¢ rowniez do poprawy komfortu pacjentdw oraz wzrostu compliance,
ktory jest niezwykle istotny w leczeniu chordb przewlektych.. Obecne metody leczenia przewlektego WZW typu
C obejmujg 3 klasy czasteczek ingerujacych w cykl replikacyjny wirusa, ktore w praktyce klinicznej
sa rekomendowane przez specjalistow. Obejmujg one: inhibitory proteazy NS3/NS4A, inhibitory RNA-zaleznej
polimerazy NS5B oraz inhibitory NS5A. Na szczeg6lng uwage zastuguja, zarejestrowane w ostatnich latach,
terapie DAA okre§lane mianem terapii pangenotypowych. Sg to terapie, ktére pozwalaja na leczenie pacjentow
zakazonych dowolnym sposrod 6 genotypow HCV wystepujacych najczesciej w populacji. Ma to szczeg6lne
znaczenie w leczeniu grup, ktore sa zdominowane przez genotypy inne niz genotyp 1 HCV — jak np. populacji
0sob osadzonych w Polsce. Dane polskie wskazuja, ze w populacji osadzonych, ktorzy 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 pacjentdéw 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 HCV1, wymagaja one najczgsciej dodatku
rybawiryny, ktéra zdecydowanie pogarsza profil bezpieczefistwa terapii przeciwwirusowej , ponadto obecnie jest
niedostepna na rynku. Dodatkowo proponowane schematy leczenia pangenotypowego pozwalaja na uzyskanie
maksymalnych wynikow zdrowotnych przy najnizszych mozliwych kosztach diagnostyki i terapii.

Leki pangenotypowe wykazuja wigkszg skuteczno$¢ w poréwnaniu do terapii genotypowo swoistych.
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 (GTla, lub
GT1b). W przypadku terapii genotypowo swoistej (Elbaswir/Grazoprewir) dla osiagniecia poréwnywalnego
odsetka SVR u pacjentow zakazonych GT1a z wiremig >800 000 IU/ml, konieczne jest wydtuzenie terapii do 16-
tygodni oraz dodanie rybawiryny.

Wedhug 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 witdknienia 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).

Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztéw, zwigzanych z przebiegiem przewlektego WZW
typu C, czy odleglych powiktan. Dzigki prowadzonej systemowo terapii przeciwwirusowej wsrod osadzonych
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z HCV, mozliwe jest zmniejszenie liczby zakazen w populacji wigzniow, a w perspektywie dlugofalowe;,
zmniejszenie liczby os6b wymagajacych leczenia.
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I. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia Programu polityki zdrowotnej
I.1. Opis problemu zdrowotnego

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) w wigkszosci przypadkoéw przebiega bez objawow ostrego
zakazenia. Utrudnia to jego rozpoznanie w krotkim okresie czasu po zakazeniu. U cze$ci chorych (20-40%)
dochodzi do spontanicznej eliminacji wirusa przez uktad immunologiczny zakazonego. U pozostalych zakazenie
przechodzi w formg przewlekla, prowadzac do niszczenia tkanki watroby poprzez replikujace HCV. Zakazenie
HCV jest wykrywane zwykle na etapie umiarkowanie lub znacznie zaawansowanej choroby watroby.
W przypadku choroby trwajacej przez wiele lat, moze dojs¢ do rozwoju marskosci watroby i raka watrobowo-
komorkowego, ktore stanowia bezposrednie zagrozenie dla Zycia pacjenta.

Istnieje 6 gtownych genotypow wirusa oraz szereg podtypoéw, ktérych rozpowszechnienie jest rézne w zaleznosci
od obszaru geograficznego. W populacji ogoélnej w Polsce 85% chorych zakazonych jest genotypem 1 HCV,
z czego u przewazajacej wigkszosci zidentyfikowano wirusa o podtypie 1b (82%). Jednakze polskie dane
dotyczace populacji osadzonych wskazujg na dominacj¢ innych genotypoéw niz genotyp 1 HCV. W tej populac;ji
dominuje zakazenie GT3 HCV (ok. 60%), drugim co do czgstosci wystepowania jest GT1 HCV (ok. 33,5%),
a trzecim GT4 HCV (ok. 6,5%).

Podobne dane co do specyfiki dystrybucji genotypéw HCV w populacji osadzonych dostepne sg w innych krajach.
Jak wykazato badanie przeprowadzone ws$rdd osadzonych rozpoczynajacych odbywanie kary w Estonii,
dominowalo tam zakazenie genotypem 3 (44,4%), podczas gdy w tamtejszej populacji ogélnej, zakazenie
genotypem 3 HCV wystepuje u ok. 24%.

Réznice w rozktadzie genotypow pomiedzy populacja ogdlng i osadzonymi zakazonymi HCV obserwowano
rowniez w Hiszpanii (ok. 20-27% ws$rod leczonych osadzonych bylo zakazonych GT3 HCV, podczas
gdy w populacji ogolnej zakazonych GT3 HCV jest ok. 8%), oraz we Wtoszech (ok. 36% wsrod leczonych
osadzonych byto zakazonych GT3, podczas gdy w populacji ogoélnej zakazonych GT3 HCV jest ok. 10%).

Takze odsetek pacjentdow z zaawansowanym widknieniem watroby wsrdd pacjentow osadzonych, jak wskazuja
badania z o§rodka w Potulicach, moze by¢ inny niz w populacji ogélnej, gdzie dominuje nieznaczne wtokninie
(F1). We wspomnianym badaniu odsetek pacjentdw ze stopniem widknienia F3 czy F4 wynosit az okoto 67%.
Dlatego w ramach modutu rekomendowane jest wprowadzenie terapii pozwalajacej na szybka diagnostyke
1 wlgczenie leczenia pangetypowego w celu uzyskania wysokich wynikoéw skutecznosci leczenia, bez wzgledu na
stopien widknienia czy genotyp wirusa (co pozwoli takze na obnizenie kosztow diagnostyki). Leczenie zakazenia
HCV za pomocg lekoéw dziatajacych bezposrednio przeciwwirusowo (DAA) stanowi jeden z gtéwnych postgpow
klinicznych ostatnich lat. Uzyskanie odpowiedzi wirusologicznej, ktorg ocenia si¢ poprzez pomiar stezenia 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 2016 roku, Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) przyjeta swoja pierwsza globalng strategie dla sektora
ochrony zdrowia w zakresie wirusowego zapalenia watroby, ktorej ogdlnym celem jest wyeliminowanie
wirusowego zapalenia watroby jako zagrozenia dla zdrowia publicznego do 2030 r. W praktyce oznacza
to zmniejszenie liczby nowych zakazen o 80% i $miertelnosci o 65%.
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W wytycznych Europejskiego Towarzystwa Badan nad Watrobg (EASL 2020) jako populacje w wysokim stopniu
narazona (grupy ryzyka) na zakazenie HCV wymienia si¢ m.in. osoby osadzone w zakladach systemu
penitencjarnego. Podobne rekomendacje dla tej populacji opracowaty takze Amerykanskie AASLD oraz WHO.
Jest to populacja bardzo specyficzna, podlegajaca wielu migracjom. Wspotczynnik rotacji w odniesieniu
do wieznidow w roéznych krajach znaczaco si¢ rozni, ale $rednio jest on efektem przemnozenia aktualnej liczby
wigzniow przez 4 do 6. Tak wiec jesli w kraju mamy ponad 80 tys. wiezniéw, wspodtczynnik rotacji wyniesie
migdzy 320 a 480 tys. Hipotetycznie mamy zatem do czynienia z populacja $rednio duzego miasta
wojewoddzkiego. W perspektywie dtugofalowej, pojawia si¢ zatem potrzeba dzialan prozdrowotnych
skierowanych do ok. 500 tys. osob w Polsce.

EASL zaleca, aby wszystkie kraje europejskie opracowaty kompleksowa, krajowa strategi¢ lub plan dzialania
w zakresie wirusowego zapalenia watroby typu C. Konieczne jest zwigkszenie $§wiadomosci wsrod ludnosci
1 zapewnienie odpowiednich srodkéw zapobiegawczych; oferowanie badan; zapewnienie powigzania z opieka,
leczeniem i monitorowaniem pacjentow.

Problem zdrowia populacji osob osadzonych to problem kompleksowy, jednak nie jest to problem nowy.
Jest sprawa zupelnie oczywista, ze prawie wszyscy wi¢zniowie wczesniej czy pozniej wychodza na wolnose,
zatem ich problemy zdrowotne przektada¢ si¢ mogg 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 zarowno populacje wigzniow, ich rodziny, jak i spoteczenstwo.

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

Wytyczne Polskiej Grupy Ekspertow HCV rekomenduja, aby aktywnie proponowac testy w kierunku zakazen
wirusowych przenoszonych przez krew wszystkim wiezniom w momencie przyjecia oraz przez caty okres
odbywania kary. Rekomenduja réwniez proponowanie szczepienia przeciw HBV osobom przebywajacym
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w wiezieniach, a tym, u ktorych zostato zdiagnozowane zakazenie HIV, HBV lub HCV, zalecaja zapewnienie
w zakladzie karnym odpowiedniego leczenia, ktore jest zgodne =z wytycznymi stosowanymi
w standardowej opiece nad osobami zakazonymi danym wirusem. Liczne dowody wskazuja, ze leczenie HIV
1 HCV w zaktadach penitencjarnych jest wykonalne i bardzo skuteczne.

Obecnie glownym problemem dla populacji oséb przebywajacych w zaktadach penitencjarnych jest dostep
do skutecznego leczenia, finansowanego ze $rodkéw publicznych oraz skuteczna identyfikacja osob
bezobjawowych, ktore sg nie§wiadome swojego zakazenia HCV. Jak wskazuja dane w Polsce jedynie 22% os6b
zakazonych HCV w populacji ogélnej w Polsce jest §wiadoma swojego zakazenia. W zwigzku z powyzszym
istnieje konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian w opiece nad pacjentami z przewlektym WZW typu C, gdyz
wraz z poprawg wykrywalnosci zakazen HCV, ktora jest realizowana przez stuzby wiezienne, konieczne jest
zapewnienie rzeczywistego dostgpu do do pangenotypowych terapii DAA osobom przebywajacym w zaktadach
penitencjarnych. Leczenie przy pomocy tych lekdéw jest szybkie, bezpieczne i1 skuteczne a zasady terapii
dla osadzonych zblizone do tych, jakie obowigzujag w programie leczenia lekami ARV pacjentéw zakazonych
HIV. Umozliwi to wdrozenie terapii i monitorowanie przebiegu leczenia zaré6wno 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 1bedace jego konsekwencjg wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) stanowig w kontekscie
zdrowia publicznego narastajacy problem.

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

Wedhig danych z badan przesiewowych w Polsce zyje okoto 150tys. chorych na WZW typu C, przy czym,
ze wzgledu na czgsto ,,niemy klinicznie” przebieg choroby i brak systemowych dziatan ukierunkowanych
na diagnostyk¢ HCV, jedynie ok. 20% z nich jest §wiadoma zakazenia. Pozostali stanowig potencjalne zrodio
nowych zakazen, nie mogac podja¢ krokow umozliwiajacych zapobieganie konsekwencjom toczacego
si¢ w ukryciu procesu chorobowego i dowiadujgc si¢ o nim dopiero wowczas, gdy choroba jest juz w
zaawansowanym stadium.

Tabela 4. Liczba nowych rozpoznan w kierunku WZW typu C w Polsce w latach 2016-2021

Zapadalno$¢ Zapadalno$¢ Leczeni w Programie
Rok 7 q

bezwzwgledna wspolczynnik lekowym NFZ
2016 4277 11,13 13 128
2017 4010 10,44 16 861
2018 3442 8,96 11 349
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2019 3341 8,70 8594
2020 942 2,46 4 479
2021 1 144%* 2,98 1 957*

* Pierwsze polrocze ** do 15.11.2021

Wg danych z Map Potrzeb Zdrowotnych wspotczynnik zapadalnosci na przewlekle wirusowe zapalenie watroby
typu C wynosi 21,2 przypadkéw na 100 tys ludnosci za$ chorobowo$¢ rejestrowalna 190,8 przypadkéw na 100
tys. ludnosci.

W Polsce liczba nowo diagnozowanych przypadkoéw WZW typu C wzrosta czterokrotnie w poréwnaniu do danych
z konca lat 90. XX wieku. Liczba nowo diagnozowanych przypadkéw WZW typu C wynosi kazdego roku
ok. 3400-4200, cho¢ czas pandemii COVID-19 pokazal, ze w tym okresie liczba nowo diagnozowanych
przypadkow HCV dramatycznie spadta — co w opinii ekspertow wiaze sie z faktem zdecydowanego ograniczenia
dostepu pacjentow do placowek stuzby zdrowia ze schorzeniami innymi, niz powodowane przez zakazenie SARS-
CoV-2. Ten ograniczony dostgp do placowek medycznych w dobie COVID-19, przetozyt si¢ na wigkszy odsetek
pacjentow pozno diagnozowanych (np. na etapie marskosci lub HCC), niz miato to miejsce przed COVID-19.
W calym 2020 r. zarejestrowano jedynie ok. 940 nowych przypadkow HCV — w poréwnaniu do ok. 3400
przypadkow zarejestrowanych w 2019 r. W konsekwencji bardzo ograniczonych mozliwosci dostgpu do systemu
ochrony zdrowia w 2020 r. — a co za tym idzie réwniez do diagnostyki w kierunku HCV, doszto do ponad rocznego
opdznienia w diagnostyce i terapii dla tej ,,niewykrytej grupy osob zakazonych HCV., Skutki tego jednorocznego
op6znienia w diagnostyce HCV wida¢ juz w poradniach choréb zakaznych/hepatologicznych, gdzie juz w 2021 r.
pojawilo si¢ wigcej niz zwykle pacjentdow z marskoscig watroby 1 HCC. Systematycznemu wzrostowi ulega takze
liczba zgonow spowodowanych WZW typu C. Zgodnie z danymi publikowanymi co roku przez NIZP PZH-PIB,
w Polsce nadal notuje si¢ duzo przypadkéw marskosci watroby oraz HCC. Wg opublikowanych niedawno danych,
w ciggu 2018 r. 2 100 oso6b zmarto z powodu raka watrobowokomorkowego oraz 2 061 0s6b z powodu witdknienia
i marskosci watroby. W przypadku znacznego odsetka tych osob zakazenie HCV moglo stanowi¢ przyczyne
wyjsciowa zgonu.

Na tle Europy Polska zaliczana jest do krajow o $rednim wspolczynniku rozpowszechnienia HCV. Wedlug
aktualnych danych odsetek osd6b w populacji Polski, u ktérych wystepuja zarowno przeciwciata, jak i materiat
genetyczny wirusa, wynosi ok. 0,47% (0,52% wspolczynnik 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 wzw C w zakladach penitencjarnych w Polsce

Jak wynika z badan epidemiologicznych przeprowadzanych w roznych krajach, w tym w krajach nalezacych
do UE, osoby przebywajace w zaktadach systemu penitencjarnego sg 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, zarowno w warunkach odbywania kary jak i na wolnosci. Ponadto uwigzienie moze powodowac
wyzsze ryzyko przeniesienia choréb zakaznych z powodu takich czynnikéw, jak przeludnienie, staba opieka
zdrowotna i op6zniona diagnoza lub jej brak.

Moze to prowadzi¢ do powstawania w zaktadach karnych swoistych enklaw, w ktorych czesto$¢ wystepowania
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zakazen HIV, HBV czy HCV jest bardzo czesto kilka, kilkanascie, a w skrajnych przypadkach nawet kilkadziesiat
razy wyzsza, niz w populacji ogdlnej danego kraju.

Dane opublikowane w 2018 r. wskazuja, Zze rozpowszechnienie zakazenia HCV wsrod wigznidw jest
zdecydowanie wyzsze niz w populacji ogélnej. Wiele krajow UE/EEA (EU/EEA: European Union/European
Economic Area), opublikowato dane wskazujace na prewalencje HCV wsrod wieznidow 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%).

Wedhig danych polskiej stuzby wigziennej z lat 2008-2020, 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 sg wykonywane u jedynie 9% osadzonych. W wyniku przeprowadzonych testow, przeciwciata anty-HCV
wykrywano co roku $rednio u ok. 730 osadzonych - w zaleznosci od lat od 227 do 1128 anty-HCV+/rok. Oznacza
to, ze prewalencja anty-HCV wsrod osadzonych, wynosita w tym okresie ok 9,6% - w zaleznosci od lat od 5,8%
do 13,1%, co oznacza ok. 10 krotnie wyzZsza czestos¢ wystepowania przeciwciat anty-HCV w grupie osadzonych,
niz w populacji ogoélnej. (wykresy ponizej). Dodatkowo, jak wynika z rocznych raportéw statystycznych Shuzby
Wieziennej, ok 41% sa to nowo wykryte przypadki - w zaleznos$ci 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. Czgstos¢ anty-HCV (+) wsérod osadzonych
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Warto zwroci¢ uwage, ze populacja osadzonych zakazonych HCV rézni si¢ od populacji ogodlnej nie tylko
wielokrotnie czestszym wystepowaniem przeciwcial anty-HCV i zakazenia. Bardzo istotne réznice obserwuje si¢
rowniez w strukturze genotypowej polskich wigznidow. W przypadku polskich osadzonych, rozktad genotypow
HCYV jest bowiem zdominowany przez zakazenia GT3 HCV (ok. 60%), drugim co do czg¢stosci wystepowania
jest GT1 HCV (ok. 33,5%), a trzecim GT4 HCV (ok. 6,5%)'4. Tak wigc dla zdecydowanej wigkszosci pacjentow
osadzonych, terapiag 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 pdéznych rozpoznan przewleklego WZW typu C oraz mozliwosé
kolejnych zakazen, tzw. reinfekcji. Celem programu jest zwigkszenie dostepnosci leczenia dla osob
ze zdiagnozowanym HCYV, przebywajacych w zakladach penitencjarnych, zahamowania rozwoju powiktan
zwigzanych z zakazeniami HCV oraz zmniejszenie ryzyka kolejnego zakazenia.

L.3. Opis obecnego postepowania

Zwigkszenie dostepnosci terapii o wysokiej skutecznosci stanowi pierwszy krok w strategii dziatan
w perspektywie dtugofalowej ukierunkowanych na calkowitg eliminacje HCV. Kolejnym etapem na drodze
do osiagnigcia tego celu jest konieczno$¢ zintensyfikowania rownoleglych dziatan majacych na celu poprawe
wykrywalno$ci zakazen HCV (zwigkszenie liczby diagnozowanych lub wprowadzenie programow
przesiewowych), poniewaz jak pokazuja coroczne raporty Stuzby Wieziennej, obecnie w zaktadach
penitencjarnych diagnostyka w kierunku HCV jest realizowana jedynie w przypadku ok. 5,5% osadzonych. Dzigki
wprowadzeniu skutecznych rozwigzan systemowych, umozliwiajacych rozpoznanie i rozpoczgcie leczenia
u wigkszej liczby chorych z obecnoscig zakazen dotychczas niezdiagnozowanych, mozliwa staje si¢ eliminacja
HCV w tej populacji. Gtéwnym utrudnieniem zwigzanym z leczeniem pacjentéw z przewlektym WZW typu C
przebywajacych w zaktadach penitencjarnych jest brak modelu ambulatoryjnej opieki, kwalifikacji i leczenia
HCV. Obecny model diagnostyki i leczenia WZW C polega na dobrowolnym wykonaniu testu i wstgpnej

136



diagnostyce w jednostce podstawowej, jednak ze wzgledu na ograniczone mozliwosci podjgcia leczenia zakazenia
HCV, liczba oséb oczekujacych na leczenie w czasie odbywania kary zwigksza 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 miesiaca w 2020 r. w wiezieniach i AS
przebywato 70 716 osadzonych. W 2019 r. bylo to odpowiednio 74 564 os6b. Raport miesigczny na koniec
czerwca 2021 r. podaje stan 71 640 osadzonych na co wptyw prawdopodobnie miata pandemia. Dotychczasowy
model diagnostyki i leczenia WZW C polegal na dobrowolnym wykonaniu testu i wstepnej diagnostyce
w jednostce podstawowej. Nastepnie kierowano osadzonego do Oddziatu Choréb Zakaznych w ZK w Potulicach,
gdzie kontynuowano diagnostyke oraz kwalifikowano do leczenia uwzglgdniajac wskazania medyczne
1 wpisywano do kolejki oczekujgcych. Terapi¢ prowadzono w ZK w Potulicach zgodnie z wyznaczong kolejka
i w ramach hospitalizacji. W czerwcu 2021 r. podano, ze w zakladach penitencjarnych przebywato 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 tysiecy rocznie i obejmowata okoto 5-10% osadzonych.

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

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

wykonanych X nowowykrytych wykrytych na 1000

dodatnik ’

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 r. terapia interferonem i rybawiryng byla obarczona dzialaniami niepozadanymi
i przeciwwskazaniami, co ;powodowato czeste odmowy leczenia pacjentow.

Pomimo stosunkowo wysokich kosztow, wigziennictwo wprowadzito w swoim zakresie procedury nowoczesnego
leczenia, jednakze problemem pozostaje dostep, czyli wydolnos$¢ systemu opieki wigziennej oraz kontynuacja
terapii po opuszczeniu przez pacjenta AS/ZK, co ma niezwykle istotne znaczenie w eliminacji wirusa w populacji
ogoblnej. Jak wynika z informacji posiadanych przez Oddziat Choréb Zakaznych (WZW) w ZK w Potulicach
aktualnie zdiagnozowanych i przygotowanych do leczenia jest 72 pacjentow, ktérzy oczekuja w kolejce
na leczenie. W jednostkach penitencjarnych jest jeszcze okoto 60 pacjentdow z dodatnim HCV RNA, ktorzy
wymagaja dokonczenia diagnostyki. Wiadomo jednak, iz pacjenci ci zostang zakwalifikowani do leczenia. Mozna
zatozy¢, iz aktualnie w jednostkach penitencjarnych przebywa ponad 130 pacjentdw zakwalifikowanych
do leczenia. Dane te nie odzwierciedlajg jednak prawdopodobnie skali problemu.
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Wprowadzenie od 2018 r. do programu lekowego B.71 terapii pangenotypowych, umozliwito przeniesienie
tej wysokiej, blisko 100% skuteczno$ci, na terapi¢ wszystkich genotypéw HCV, a dodatkowo pojawila si¢ takze
mozliwo$¢ bardzo szybkiego 8-tygodniowego leczenia wszystkich pacjentdw wczesniej nieleczonych
z wyrownang funkcja watroby, niezaleznie od zaawansowania wtdknienia i genotypu. Te zmiany otworzyly nowe
mozliwosci kliniczne, zaréwno przed lekarzami, jak i ich pacjentami. Terapie pangenotypowe, w przeciwienstwie
do terapii genotypowo swoistych, wymagajg minimalnej ilosci badan w momencie kwalifikacji do terapii, dzigki
czemu mozna zrezygnowac z kosztownych i czasochtonnych badan, tj. genotypowania i subgenotypowania
(w przypadku pacjentow z GT1 HCV), oceny ilosciowej wiremii czy tez oceny zaawansowania widknienia
w oparciu o metody elastograficzne (np. FibroScan) i zastgpienie ich testami surowiczymi (np. APRI lub FIB-4).
Dzi¢ki bardzo korzystnemu profilowi bezpieczenstwa, potwierdzonemu w badaniach klinicznych i codzienne;j
praktyce klinicznej oraz catkowitej rezygnacji z konieczno$ci stosowania rybawiryny, mozliwe jest takze
ograniczenie do minimum monitorowania bezpieczenstwa terapii, ktére w przypadku terapii pangenotypowych
moze by¢ zminimalizowane do kilku badan laboratoryjnych potaczonych z ogoélng 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 mozliwo$ci monitorowania pacjentéw, jakie zostaty
niejako sprowokowane przez ograniczenia zwigzane z pandemia, wilasnie krotkie i bardzo skuteczne terapie
pangenotypowe byly wybierane do terapii HCV.

Wydaje si¢ wiec zasadne, by w czasie prowadzenia terapii w warunkach ograniczonych zasobéw medycznych
jakie obserwuje si¢ w zaktadach penitencjarnych, skorzysta¢ z doswiadczen 2020 r. i wprowadzi¢ terapie
pangenotypowe jako terapie z wyboru w grupie pacjentdw osadzonych. Zapewniajag one bowiem najwyzsza
skutecznos¢, niezalezng od genotypu HCV, a przy tym pozwalajg na zdecydowane uproszczenie Sciezki
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 Zakladzie Karnym w Potulicach.
W okresie pandemii ulegto ono znacznemu ograniczeniu, ze wzgledu na utworzenie w tym oddziale izolatorium
dla chorych na COVID-19. W jednostkach penitencjarnych leczenie WZW typu C terapia bezinterferonowa
zakonczyto odpowiednio: w 2016 r. - 6 os6éb, w 2017 r. 15 0s6b, w 2018 r. — 21 0s6b, w 2019 r. — 25 0s6b
iw 2020 r. — 18 0sob. Istniejg jednak mozliwosci, aby wykorzystujac w pelni potencjat terapii pangenotypowych,
zbudowaé na bazie juz istniejagcych shuzb medycznych obstugujacych placowki penitencjarne, we wspotpracy
z os$rodkiem w Potulicach oraz tam, gdzie to bedzie konieczne we wspdlpracy z zewnetrznymi os$rodkami
specjalistycznymi (poradniami Chorob Zakaznych/Hepatologicznymi) oraz Polska Grupa Ekspertow HCV,
skuteczny 1 sprawnie zarzadzany system, ktory sprosta wyzwaniu jakim jest eliminacja HCV w polskich
placéwkach 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
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zakazen wymaga, aby kazda osoba, zakazona HCV znajdujaca si¢ w jednym z polskich zaktadow penitencjarnych,
mogta by¢ leczona przeciwwirusowo, co dotyczy zar6wno nieubezpieczonych obywateli Polski,
jak i cudzoziemcoOw wymagajacych terapii przeciwwirusowej z powodu zakazenia, poniewaz stanowi ona realne
zrodlo zakazenia zaréwno dla pozostatych osadzonych, jak i dla personelu obstugujacego dang placowke
penitencjarng. Ma to szczeg6lne znaczenie, poniewaz w przypadku ekspozycji na zakazenie HCV nie ma swoistej
profilaktyki poekspozycyjnej, ktéra ograniczytaby mozliwos¢ przeniesienia zakazenia HCV na osobe
eksponowana. Program ma na celu poprawe w dostgpie do leczenia osob osadzonych w zakladach karnych
oraz przerwanie lancucha zakazen w tej populacji. Jest to niezwykle istotne w kontek$cie zobowigzania, ktore
Polski Rzad podjat na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia WHO, przyjmujac globalng strategie dotyczaca WZW
C.

Korzysci wynikajace z przyjetych rozwigzan systemowych sg krotko i dlugoterminowe. Wprowadzenie prawie
100% skutecznego leczenia antywirusowego wraz z edukacja prozdrowotna dla pacjentdw z rozpoznanym
zakazeniem HCV dlugofalowo moze prowadzi¢ do spadku liczby zakazen. U oso6b objetych terapig
przeciwwirusowa dochodzi do uzyskania trwatej odpowiedzi w okresie kilku tygodni i zmniejszenia ryzyka
rozwoju kolejnych powiktan zwigzanych z dtugotrwatym procesem zapalnym, czy ryzyka zakazenia kolejnych
0s0b.

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

2. System organizacji realizacji modulu finansowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
a koordynowanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS we wspotpracy z Centralnym Zarzadem Shuzby
Wieziennej daje mozliwos¢:

a) Utworzenia mozliwosci leczenia pacjentow w ramach opieki ambulatoryjnej w zaleznosci
od miejsca izolacji penitencjarnej na terenie calego kraju i koordynacje poprzez CZSW/ZK
w Potulicach,

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

c) praktycznie uniemozliwia ewentualnos$¢ przeterminowania si¢ lekow,

d) modut umozliwia szybkie wlaczenie do terapii wszystkich pacjentdow przyjmowanych
do zaktadow 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 wprowadzanych przez CZSW, pehit bedzie role 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 modutu.

Korzysci dla zdrowia jednostki oraz populacji

1. Leczenie przeciwwirusowe oparte o pangenotypowe leki z grupy DAA jest terapig o udowodnionej,
wysokiej skutecznosci klinicznej i akceptowalnym profilu bezpieczenstwa bez wzglgdu na genotyp
i stopien zaawansowania wtoknienia
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2. Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztow medycznych, czy tez obcigzen
wynikajacych zleczenia pozawatrobowych objawow przewlektego WZW typu C czy rozwoju
dhugoterminowych powiktan.

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

4. Dzigki stworzeniu modelu do kwalifikacji i leczenia pacjentow terapia DDA, mozliwe jest obnizenie
kosztow hospitalizacji i leczenia pacjentow z niekorzystnymi nastgpstwami zakazenia HCV, w tym takze
przez stuzby wigzienne.

Leczenie WZW C z wykorzystaniem DAA jest wysoce oplacalne. Koszt terapii antywirusowej jednego pacjenta
pangenotypowymi schematami bezinterferonowymi wynosi ok. 25 tys. zl i jest znacznie nizszy od kosztéw
leczenia powiktan choroby. Koszty lekow stosowanych w terapii pacjenta z rakiem watrobowokomoérkowym
przekraczaja 30 tys. zt, natomiast koszt pojedynczego przeszczepu watroby wynosi ponad 200 tys. zt. Dodatkowo,
pacjenci po przeszczepieniu narzagdu wymagajg nieustannej terapii potransplantacyjnej, ktorej roczny koszt sigga
20-30 tys. zt. Konieczne jest podejmowanie dziatan majgcych na celu nie tylko leczenie, ale i powstrzymanie
rozprzestrzeniania si¢ HCV. Takie dziatlania 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 ogoétu spoteczenstwa, edukacji i promocji zachowan
zmniejszajacych ryzyko transmisji zakazenia.

W przeciwienstwie do wczesniejszego leczenia o niespecyficznym dziataniu z wykorzystaniem pegylowanych
interferonow, obecnie dostepne metody leczenia przewlektego WZW-C obejmuja terapie celowane, ingerujace
w proces replikacyjny wirusa na roznych etapach i posiadajace bezposrednie dzialanie przeciwwirusowe.
Aktualnie preferowane terapie przewlektego WZW typu C obejmuja leczenie skojarzone z wykorzystaniem
lekéw o r6znym mechanizmie dziatania, w celu maksymalizacji skuteczno$ci — najczgsciej sa obecnie uzywane
schematy terapeutyczne zawierajace leki o dwoch punktach uchwytu. Wszystkie oceniane przez AOTMIT leki
DAA charakteryzowaly si¢ wysoka optacalnoscia.

Obecny dostep do modutu moze by¢ rozwijany na bazie doswiadczen o$rodkow specjalistycznych, leczacych
pacjentow w ramach programu lekowego B.71 oraz wczesniejszego rozwoju programu leczenia ARV 1 Scislej
wspotpracy pomiedzy osrodkami referencyjnymi a stuzbami wigziennymi. Terapia przeciwwirusowa oparta
na pangenotypowych lekach z grupy DAA jest leczeniem trwajacym najczesciej 8-12 tygodni, co pozwala takze
na szybka oceng skutecznosci leczenia pacjentéw pod wzgledem SVR. Modut stanowi pierwsza edycje programu
terapii DAA w ramach Programu leczenia ARV w przedmiotowym zakresie. Realizacja modutu w kolejnych
latach, opiera¢ si¢ bedzie na doswiadczeniach 1 wnioskach wyniesionych zbiezacej edycji
oraz na wypracowanych doswiadczeniach w ramach programu lekowego i1 dotychczasowej wspolpracy
ze stuzbami wigziennymi. Dlugofalowos¢ dziatan prowadzonych w ramach realizacji tego dokumentu przektada
sie na osiagnigcie trwatych efektow populacyjnych.
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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.

I1.1. Cel glé6wny modulu DAA

Glownym celem czgsci dotyczacej leczenia przeciwwirusowego DAA w populacji osdb przebywajacych
w zaktadach penitencjarnych, jest osiagniecie trwalej odpowiedzi wirusologicznej SVR12 u 94% osob, ktore
w ramach modulu zostaly poddane terapii DAA (2).

IL.2. Cele szczegélowe modutu DAA

Cele modutu wpisujg si¢ w dazenie do osiaggniecia eliminacji wirusowego zapalenia watroby jako zagrozenia dla
zdrowia publicznego do 2030 r. (program WHO z 2016 r.) poprzez zmniejszenie 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 Wazrost liczby pacjentéw wilaczonych do modutu objetych monitoringiem przebiegu i skutecznosci
leczenia o 90%

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

e Wzrost liczby pacjentow objetych terapiag DAA SOF/VEL w ramach modutu o 75%

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

e Spadek liczby pacjentéw ze zdiagnozowanym zakazeniem HCV, a nieobj¢tych leczeniem, o 75%

e Osiagnigcie wysokiego poziomu satysfakcji z udzialu w module u 60% pacjentéw

e Osiagnigcie wysokiego poziomu $wiadomos$ci dotyczacej ryzyka zakazenia i reinfekcji u 60% osob
osadzonych

e Osiagnigcie wysokiego poziomu $wiadomosci u 90% personelu zakladéow penitencjarnych
zaangazowanego w dziatania modutowe

Szczegblne znaczenie dla realizacji celu gldwnego bedzie miato podniesienie poziomu $wiadomosci w zakresie
szeroko pojetego problemu wzw C zaré6wno osadzonych jak i personelu zakladow penitencjarnych. Dziatania
edukacyjne istotnie podniosg efektywno$¢ dziatan w ramach catego modutu.

Dodatkowe cele szczegolowe (pozamodulowe)

e Przyrost roczny wstgpnych diagnoz o co najmniej 10%
e Przyrostroczny liczby osadzonych, u ktorych zostalo wykonane pogltebione badanie diagnostyczne o 10%
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W warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia modut w tym wymiarze jest tworzony po raz pierwszy, dlatego
zaproponowane wartosci zostaly oszacowane na podstawie doswiadczenia o$rodka w Potulicach oraz autorow
modulu. Ma on na celu stworzenie systemowego dostgpu do terapii i monitorowania leczenia antywirusowego
dla pacjentdow zrozpoznanym przewleklym zapaleniem watroby typu C, przebywajacych w zakladach
penitencjarnych. Ma prowadzi¢ takze do zmniejszenia czgstosci zakazen HCV w tej populacji. Dodatkowo,
dlugoterminowym celem modutu jest zahamowanie wzrostu liczby nowych zakazen HCV (w tym reinfekcji
w populacji 0s6b osadzonych), rozwoju marskosci watroby, raka watrobowo-komorkowego oraz zgonu.

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

Gléwnym miernikiem efektywnosci dziatan realizowanych w ramach modulu bedzie odsetek pacjentow
wyleczonych, tj. z trwala odpowiedzia wirusologiczna SVR12 po zakonczeniu leczenia. Dla przypomnienia,
glownym celem modutu jest osiggnigcie trwalej odpowiedzi wirusologicznej SVR12 u 94% oséb, ktore rozpoczety
terapie DAA.

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

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

W ponizszej tabeli przedstawione zostalo zestawienie miernikow efektywnos$ci oraz celow szczegotowych,
ktérych dotycza.

Tabela 6. Mierniki efektywnosci dzialan modulowych

Glowny miernik efektywnosci Cel gléwny
Odsetek pacjentow wyleczonych, tj. z trwala odpowiedzia Osiagnigcie trwatej odpowiedzi
wirusologiczna SVR12 po zakonczeniu modutu. wirusologicznej SVRI2 u 94% osob, ktore

w ramach modutu rozpoczety terapie DAA.

Pozostale mierniki efektywnosci dzialan Cele szczegolowe
Odsetek 0séb leczonych w ramach modutu w stosunku do Wazrost  liczby  pacjentow  wlaczonych
liczby 0s6b z rozpoznaniem zakazenia HCV w zaktadach do modutu objetych monitoringiem przebiegu
penitencjarnych 1 skutecznosci leczenia o0 90%

Czas od rozpoznania do rozpoczgcia leczenia w ramach
modutu
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Odsetek pacjentow poddanych reterapii w ramach modutu w
stosunku do wszystkich pacjentéw, ktorzy uprzednio przeszli
terapi¢ w ramach modutu

Odsetek liczby pacjentow objetych dana terapia Wazrost liczby pacjentéw objetych terapia
DAA GLE/PIB w ramach Programu o 75%

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

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

Liczba pacjentow ze zdiagnozowanym zakazeniem HCV, a Spadek liczby pacjentow ze

nieobjetych leczeniem zdiagnozowanym zakazeniem HCV,

a nieobjetych leczeniem, o 75%

*)**)Odsetek osob osadzonych majacych wiedz¢ na temat Osiggnigcie wysokiego poziomu $wiadomosci
ryzyka reinfekcji : u 60% oso6b osadzonych dotyczacej ryzyka
Odsetek osadzonych wlaczonych do modutu umiejgcych zakazenia i reinfekcji

prawidlowo wskazac

- czynniki ryzyka zakazenia WZW typu C

- drogi zakazenia

- metody zapobiegania chorobie

- metody ograniczania rozprzestrzeniana si¢ choroby

Odsetek pracownikow zaktadow penitencjarnych Osiagniecie wysokiego poziomu $wiadomosci
zaangazowanych w dziatania modutowe, ktorzy umieja dotyczacej] WZW typu C u 90% personelu
prawidtowo wskaza¢: zakladow penitencjarnych zaangazowanego
- czynniki ryzyka WZW typu C w dziatania modutowe

- drogi zakazenia

- objawy choroby

- powiktania

- metody ograniczania rozprzestrzeniania si¢ choroby

Odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli wysoki poziom Osiagniecie wysokiego poziomu satysfakcji
satysfakcji *) z udziatu w module z udziatu w module u 60% pacjentow

*) wysoki poziom satysfakcji dotyczy¢ bedzie kilku istotnych aspektéw udziatu w module (Zatacznik nr 2)

**) ze wzgledu na specyfike zakladow penitencjarnych zbadanie niektérych miernikéw moze okazad
si¢ niemozliwe
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Wybrane mierniki efektywnosci dzialan dodatkowych (pozamodulowych)

Wybrane mierniki efektywnosci dziatan dodatkowych Cele szczegotowe dodatkowe
(pozamodutowych) (pozamodutowe)
Odsetek wstepnych diagnoz wérod osadzonych Przyrost roczny wstepnych diagnoz

0 co najmniej 10%
Czas od osadzenia do wykonania wstepnej diagnozy

Odsetek osadzonych u ktorych w trakcie trwania modutu Przyrost roczny liczby osadzonych, u ktorych
zostato wykonane poglebione badanie diagnostyczne zostalo wykonane poglebione badanie
diagnostyczne o 10%

Ocena efektywnosci modutu bedzie wynikiem zestawienia danych na etapie rozpoczynajacym dziatania
w ramach modutu i po jego zakonczeniu. Przewiduje sie, ze wybrane wyniki beda mogly by¢ zestawiane z tymi,
ktore dotyczg wczesniejszych lat, o ile takie poréwnanie bedzie metodologicznie poprawne i tym samym
dozwolone.

I1.4. Plan dzialan — opis dzialan, ktore majgq doprowadzi¢ do osiagniecia celow

Cele modulu DAA realizowane beda glownie poprzez objecie leczeniem przeciwwirusowym pacjentow
z przewlektym WZW typu C. Zatozeniem modutu 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 modutu bedzie Centralny Zarzad Sthuzby Wigziennej, z ktorym zawarta
zostanie umowa na realizacj¢ Programu w zakresie prowadzenia terapii HCV, w populacji oséb osadzonych.
W ramach modutu nie bedzie wdrazana diagnostyka przesiewowa zakazenia HCV.

W ramach szerszej wspolpracy z Centralnym Zarzadem Stuzby Wigziennej, Krajowym Centrum ds. AIDS
oraz Fundacja Urszuli Jaworskiej pod nadzorem Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa Sprawiedliwosci zostaly
zaplanowane dodatkowe dziatania komplementarne do modutu , Leczenie DAA przewlekltego wirusowego
zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zakladach penitencjarnych®. Gléwne dziatania wspierajace
jako projekt komplementarny bedzie prowadzit partner (Fundacja Urszuli Jaworskiej), ktory jest pomystodawca
catego projektu. Dzialania partnera zostang umocowane poprzez zawarcie umowy migdzy Centralnym Zarzadem
Stuzby Wigziennej oraz Fundacjg Urszuli Jaworskiej pod nadzorem Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa
Sprawiedliwosci.

Projekt realizowany przez partnera zaktada nastepujace dzialania pozamodutowe:

L. Akcja edukacyjna wérod pracownikow Zaktadow Karnych oraz osob osadzonych,
2. Diagnostyka przesiewowa o0s6b osadzonych, w postaci kasetkowych testow przesiewowych
w kierunku HCV,

Za finansowanie tej czg¢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 czgscig budzetu przeznaczonego na realizacj¢ programu polityki zdrowotnej,

finansowanego ze srodkéw publicznych.
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Diagnostyka: Projekt zaklada objecie badaniami co najmniej 60% populacji 0s6b osadzonych. Testowanie
przesiewowe w kierunku HCV nie jest objete programem leczenia, ale stanowi istotny element calego projektu,
na co wskazuje doswiadczenie innych krajow, ktore zmagaly si¢ z problemem eliminacji zakazen HCV
w populacji oséb osadzonych. Niezbedna diagnostyka przesiewowa w kierunku zakazenia HCV prowadzona
bedzie w jednostkach penitencjarnych na zasadzie zaproponowania przez personel badan zar6wno osobom
nowoprzybylym, jak i juz przebywajacym w zaktadach penitencjarnych. Zgodnie z rekomendacja AOTMiT z dn.
30.11.2020, osadzenie w zaktadzie karnym stanowi wskazanie do wykonania testu w kierunku HCV. Istotna
kwestig jest zapewnienie dobrowolno$ci poddania si¢ testowi przez osadzonego, a fakt ewentualnej odmowy
wykonania testu powinien zosta¢ odnotowany w jego dokumentacji medycznej. W przypadku osadzonych
przyjmowanych do okreslonego osrodka penitencjarnego, wykonanie testu w kierunku HCV powinno odbywac
si¢ przy przyjeciu lub w czasie do ok. miesigca od rozpoczecia odbywania kary. Czas ten powinien zostac
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, ktére pozwolg zmniejszy¢ ryzyko zakazenia w przysztosci

Edukacja: W projekcie zaklada si¢ realizacje dziatan komplementarnych do PPZ w zakresie edukacji personelu
i 0s0b osadzonych w ZK. Dziatania te majg na celu osiagnigcie zaktadanych miernikéw oraz efektow Programu
polityki zdrowotnej, tj. eliminacji wirusa HCV w populacji 0s6b osadzonych.

Zakres dzialan edukacyjnych niefinansowanych w ramach modutu ,Leczenie DAA przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C pacjentdw osadzonych w zakladach penitencjarnych”

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

a) Psychologoéw wieziennych
b) Wychowawcoéw majacych na co dzien kontakt z osadzonymi
c) Lekarzy i pielggniarek pracujagcych w systemie penitencjarnym

Materialy zostang dostosowane do poszczegélnych grup zawodowych bioragcych udziat w szkoleniach. Gtéwna
czes¢ szkolen bedzie prowadzona w pierwszym roku projektu tak aby przygotowac personel do sprawnego
wdrazania modutu ,,Leczenie DAA przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych
w zaktadach penitencjarnych”. W kolejnych latach planowane sg spotkania przypominajgce i uzupeniajace.

Edukacja skierowana do wigznidw opiera¢ si¢ bedzie na materiatach przygotowanych przez partnera projektu
i przekazywanych osobom osadzonym przez przeszkolony personel zaktadow penitencjarnych. Materiaty zostang
przygotowane w porozumieniu ze Shuzba Wiezienng i dostosowane do potrzeb i mozliwosci poszczegdlnych
Zaktadoéw Karnych. Na przygotowane materiaty sktada¢ si¢ beda migdzy innymi:

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

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

Projekt zaktada dotarcie z edukacja do wigkszosci 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 koordynowat leczenie pacjentow przebywajacych w zaktadach karnych oraz dystrybucje lekow
DAA do wszystkich jednostek penitencjarnych. Oddziat Choréb Zakaznych w Potulicach pehitby role osrodka
referencyjnego dla innych placowek penitencjarnych, ponadto byliby do niego kierowani pacjenci, ktorzy
wymaga¢ beda hospitalizacji. Pacjenci bedg tam kierowani roéwniez w innych, wymagajacych tego sytuacjach. W
przypadku opuszczenia przez osadzonego AS/ZK zostanie on zaopatrzony w leki celem kontynuacii terapii poza
systemem penitencjarnym. ZK w Potulicach dysponuje mozliwoscig wlaczenia miesigcznie od 12-15 pacjentow
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 1 opieki nad pacjentami leczonymi, umozliwi zwigkszenie ich liczby oraz sprostanie wigkszym
potrzebom wlaczenia leczenia u 0s6b zakwalifikowanych do terapii DAA w kolejnych latach.

W ramach modutu leczenia HCV, podobnie jak ma to miejsce w organizacji systemu leczenia zakazen HIV, leki
zakupowane przez Zaktad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia we wspotpracy z Krajowym Centrum
ds AIDS bylyby przesylane najpierw do wskazanej przez CZSW apteki/dziatu farmacji, a nastepnie
do placowki, w ktorej osadzony odbywa kare. Wymagang w czasie terapii opieke medyczng nad pacjentem,
sprawowatby rowniez osrodek, w ktorym osadzony odbywa kar¢. Tam gdzie byloby to konieczne pacjent bytby
konsultowany w poradni chordéb zakaznych lub poradni hepatologicznej, wlasciwej ze wzgledu na lokalizacje
placowki penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywa kare. Konsultacja taka mogtaby by¢ realizowana takze jako
konsultacja zdalna. W przypadku zgtoszenia takiej potrzeby przez lekarza wdrazajacego leczenie DAA, mozliwa
bylaby takze konsultacja eksperta. Zaklada si¢, ze zmiana organizacyjna w oparciu o baz¢ ZK w Potulicach,
mozliwo$¢ ewentualnego konsultowania pacjentow przez lokalnych lekarzy wigziennych, kierowania pacjentow
do poradni lokalnych poza systemem penitencjarnym oraz mozliwo$¢ odbywania konsultacji zdalnych, skutkowac
beda znacznym przys$pieszeniem 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
II1.1. Populacja docelowa

Modutem leczenia DAA objgte beda, zgodnie z zapisem art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 1. poz. 1285 z pdzn. 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 wolnosciowych, nalezy rekomendowa¢ uzyskanie przez pacjenta tytulu
do powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, niezaleznie od mechanizmu jego uzyskania, co umozliwi realizacje
petego cyklu leczenia i oceng jego skutecznosci.

W 2020 r. wykonano ok. 3 900 testoéw i potwierdzono obecno$¢ przeciwcial 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 zdiagnozowanych, przy
zatozeniu, ze cata populacja kwalifikuje si¢ do leczenia. W ramach modutu zaktada si¢ mozliwos¢ stopniowego
rozszerzania modutu oraz dostosowywanie liczby leczonych pacjentéw do mozliwosci organizacyjnych systemu
oraz zakresu finansowania przez budzet Panstwa.

I11.2. 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 Produktéw Leczniczych
— szczego6lnie w kontekscie wystgpowania dekompensacji funkcji watroby obecnie lub w przesztosci,
2. gotowo$¢ i przygotowanie pacjenta do rozpoczgcia terapii,
* mozliwos$ci stosowania si¢ pacjenta do zalecen,
e potencjalne dzialania niepozadane lekéw DAA,
*  wystepowanie ewentualnych przeciwwskazan do zastosowania okre§lonej terapii DAA,
*  wspotwystepowanie innych schorzen niezwigzanych z zakazeniem HCV, w tym niewydolnosci
nerek
* uzaleznienia od substancji psychoaktywnych,
* potencjalne interakcje lekow przeciwwirusowych z innymi lekami,
* obecnosci zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV)
3. ciaza pacjentki zakazonej HCV,
* plany prokreacyjne pacjentek/pacjentéw zakazonych HCV w okresie ok. 6-miesiecy
po zakonczeniu terapii.

Decyzje o rozpoczeciu leczenia przeciwwirusowego w kazdym przypadku podejmuje lekarz prowadzacy
indywidualnie danego pacjenta, po uwzglednieniu jego stanu klinicznego. Biorac pod uwagg specyfike leczenia
DAA, zakazny charakter jednostki chorobowej, bezposrednie korzysci z wdrozenia leczenia zaréwno
dla jednostki jak i dla spoleczenstwa oraz sytuacj¢ epidemiologiczng, w module nie przewiduje sie sytuacji
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niewlaczenia do terapii DAA osoby z rozpoznaniem WZW typu C lub wykluczenia pacjenta z modulu
z przyczyn pozaklinicznych. Nalezy jednak wzia¢ pod uwage wzgledy ochronne, specyfike zakladu
penitencjarnego oraz brak wspoélpracy osadzonego w procesie diagnostyczno — leczniczym, dlatego sytuacje
takie realnie moga mie¢ miejsce.

Szczegdtowe kryteria kliniczne zwigzane z kwalifikacja oraz wylaczajace z modutu , zostaty opisane w punkcie
II1.3.1. ,,Kwalifikacja i monitorowanie leczenia DAA,

II1.3. Planowane interwencje
I11.3.1. Kwalifikacja i monitorowanie leczenia DAA

W celu kwalifikacji do leczenia wykonana zostanie diagnostyka wg schematu uproszczonego (dla pacjentow
bez marskos$ci watroby) lub typowego — Szczegély przedstawiono ponizej w Tabeli nr 7. Ze wzgledu
na ograniczenia finansowe przyjeto, ze zgodnie z aktualnie obowigzujacymi w Polsce wytycznymi, z programu
finansowane bedzie wykonywanie testow diagnostycznych do oznaczania poziomu HCV RNA metoda
jakosciowg do 2 razy w ramach modulu — w ramach kwalifikacji do terapii oraz w celu oceny SVR12. Zgodnie
z aktualnie obowiazujacymi w Polsce wytycznymi, z modutu finansowane bedzie wykonywanie badan
diagnostycznych

w tym badan kwalifikujgcych w zaleznos$ci od charakterystyki pacjenta.

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

W przypadku pacjentow 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 stezenie bilirubiny
oraz dodatkowo wykona¢ USG jamy brzusznej np. przez podmiot wspotpracujacy z placowka penitencjarna.
Na podstawie uzyskanych wynikéw wypelniana jest dokumentacja, ktora umozliwia wstepna kwalifikacje
pacjenta. Zgromadzona dokumentacja medyczna jest przekazywana do osrodka referencyjnego (np. Szpitala ZK
w Potulicach lub o$rodka Chorob Zakaznych/Hepatologicznego wspolpracujacego zlokalng placowka
penitencjarng w ramach projektu). W ramach modutu bgda zbierane dane m.in. na temat stanu ogdlnego pacjenta
i aktualnie przyjmowanych lekow (jesli wystepuja), ktore umozliwia podjecie decyzji terapeutycznej takze
w sposob zdalny. W przypadku lekarzy wigziennych (dopuszcza si¢ zaangazowanie pielegniarek w proces oceny
stanu og6lnego pacjenta) pracujacych w placowkach odbywania kary, zaleca si¢, aby ocena stanu ogdlnego
pacjenta i zebranie wywiadu odbywato si¢ w sposob bezposredni.

Wymagang w czasie terapii opieke medyczng nad pacjentem, sprawowatby rowniez osrodek, w ktorym osadzony
odbywa kare. W szczegdlnych przypadkach pacjent bytby konsultowany w poradni choréob zakaznych lub poradni
hepatologicznej, wlasciwej ze wzgledu na lokalizacje placowki penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywa kare.
Konsultacja taka mogtaby by¢ realizowana rowniez jako konsultacja zdalna. Zmiany organizacyjne w oparciu
o baz¢ ZK w Potulicach oraz mozliwo$¢ ewentualnego kierowania pacjentoéw do poradni lokalnych, poza
systemem penitencjarnym oraz mozliwo$s¢ odbywania konsultacji zdalnych, skutkowaé¢ be¢da znacznym
przyspieszeniem realizacji terapii, a tym samym skroceniem kolejki oczekujacych na leczenie DAA. Oddziat
Chorob Zakaznych w Potulicach pemitby rowniez rol¢ o$rodka referencyjnego dla innych placowek
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penitencjarnych i byliby do niego dodatkowo kierowani pacjenci, ktérzy wymagaé beda hospitalizacji. Pacjent
mogtby 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 zakofczenia
poza systemem penitencjarnym.

Zaktada sie, ze docelowo caly okres terapii (8-12 tygodni) zostanie w pelni zrealizowany w ramach pobytu
w placéwce penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywa karg. W przypadku pacjentow, u ktdrych przewiduje sig,
ze w okresie odbywania kary nie bedzie mozliwosci oceny SVRI12, zaleca si¢, aby ocene ta wykonano
w zewngetrznym laboratorium, a uzyskany wynik oceny przekazany zostat lekarzowi prowadzacemu terapig.
Uzyskane wyniki badan sg oceniane przez lekarza hepatologa z ZK w Potulicach lub specjaliste chorob
zakaznych/hepatologa, wspotpracujacego z dang placowka (np. zdalnie) lub w przysztosci przez lekarza
wigziennego w miejscu przebywania pacjenta.

Pacjentéw przystepujacych do terapii nalezy monitorowa¢ w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa terapii
oraz wystgpienia dziatan niepozadanych i interakcji miedzy lekami, szczegodlnie u pacjentdw z marskosciag
watroby. Ocena skutecznosci leczenia polega na pomiarze HCV RNA w $cisle okreslonych punktach czasowych
tzn. przed rozpoczeciem terapii (przy kwalifikacji lub w dniu rozpoczgcia 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.

Wystgpienie 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
wykonywaé oznaczenia morfologii, funkcji nerek oraz panelu watrobowego. Funkcje nerek nalezy regularnie
monitorowaé u pacjentow stosujacych schematy zawierajace sofosbuwir, zwlaszcza u pacjentdow z obnizong
filtracja kiebuszkows.

Tabela 7. Badania diagnostyczne, monitorowanie oraz ocena skutecznosci leczenia w zalezno$ci
od charakterystyki pacjenta - w wariancie uproszczonym oraz typowym

Badania przed leczeniem wariant typowy (dla
pacjentow z marskoscia)

Badania przed leczeniem wariant uproszczony

Kwalifikacja do modutu

HCV RNA metoda jako$ciowa oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa
morfologia krwi; morfologia krwi;

oznaczenie aktywnos$ci ALAT oznaczenie aktywnosci AIAT;

oznaczenie aktywnos$ci ASPAT oznaczenie stezenia albumin;

oznaczenie aktywnos$ci ASPAT

czas lub wskaznik protrombinowy; oznaczenie stezenia bilirubiny;

oznaczenie stgzenia kreatyniny; czas lub wskaznik protrombinowy;
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oznaczenie st¢zenia bilirubiny oznaczenie poziomu kreatyniny;

oznaczenie przeciwcial anty-HIV (jesli nie wykonywano| oznaczenie  przeciwcial — anty-HIV ~ (jesli  nie
wczesniej); wykonywano wczesniej);

oznaczenie antygenu HBs (jesli nie wykonywano| oznaczenie antygenu HBs (jesli nie wykonywano
wczesniej); wczesniej);

ocena widknienia met. APRI lub FIB-4 USG jamy brzusznej (jesli nie bylo wykonywane w
okresie ostatnich 6 miesigcy)

badanie okreSlajace  zaawansowanie  wldknienia
watroby - elastografia watroby wykonana technikg
umozliwiajacg pomiar ilosciowy w kPa

proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym

Monitorowanie leczenia (4 tyg, 8 tyg.)

morfologia x 2

ALTx?2

kreatynina x 2

bilirubina x 2

Zakonczenie leczenia (EoT) opcjonalnie

HCV RNA metodg jakosciowg lub ilo§ciowa

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 s3 zgodne z charakterystykami produktow 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 wynikajacych z Charakterystyki Produktu Leczniczego
lub aktualnego stanu klinicznego pacjenta
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Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do modulu
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;

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).
Kryteria wylaczenia z modulu
1) ujawnienie w trakcie leczenia okolicznos$ci okreslonych w punkcie ,kryteria uniemozliwiajace
kwalifikacj¢ do modutu*;
2) dzialania niepozadane stosowanych w programie lekéw uzasadniajace 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. Jednoczes$nie zostaje pouczony, ze wyleczenie wczesniejszego zakazenia nie ma
charakteru ochronnego, zatem powinien unikac sytuacji narazajacych na ponowne zakazenie. Pacjent z marskoscia
lub wloknieniem na poziomie F3 w badaniu elastograficznym jest informowany o konieczno$ci badan
okresowych, zwlaszcza usg w odstepach 6-cio miesigcznych, w ramach czujnosci onkologicznej pod katem HCC.
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¢ odbywac
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, ktdore obecnie sg zarejestrowane i finansowane w ramach programu lekowego B.71.
Pangenotypowe schematy terapeutyczne wiaza si¢ réwniez z ograniczeniem dziatan niepozadanych terapii
przeciwwirusowej, wynikajacych rowniez z mozliwosci stosowania terapii DAA bez koniecznosci dotgczania
do terapii DAA rybawiryny.
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Wskazane terapie w pelni pokrywaja zapotrzebowanie na opcje terapeutyczne, mogace objac¢ 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 wezesniejszych niepowodzeniach DAA), a takie samo wskazanie ma réwniez
SOF/VEL. Wymagane jest wowczas wydtuzenie terapii SOF/VEL do 24 tyg.. Tak wiec terapia SOF/VEL bedzie
moglo petic rolg terapii ratunkowej po ewentualnym niepowodzeniu opcji pangenotypowych.

W dobie leczenia terapiami pangenotypowymi niepowodzenia zdarzaja si¢ bardzo rzadko i sg najczeSciej
zwigzane z brakiem adherencji pacjenta.. Poniewaz w warunkach pozbawienia wolnosci tatwo zapewni¢ bardzo
wysoki stopien adherencji, a ryzyko utraty z obserwacji praktycznie nie istnieje, ryzyko niepowodzenia terapii
rowniez spada do minimum — mozna je oszacowac¢ na poziomie maksymalnie 1-2% populacji objetej leczeniem.
Dla pacjentéw z niepowodzeniem istnieje zatem opcja re-terapii, a jednoczesnie, ze wzgledu na system organizacji
programu, minimalizowane jest ryzyko niewykorzystania leku.

Tabela 8. Leki DAA stosowane w ramach modulu

- 8 tyg. — -
Glekaprewir+Pibrentas | - iret 84 tabl 55883,52 | 12250 lfgtf)(g)'o
Wir 24 500
. 12tyg - 12 tyg -
s\‘]’f‘l’s"“‘”‘f Epclusa 28tabl | 3991680 | 7900
elpataswir 23700 23700

Tabela 9. Leczenia DAA — czas terapii w zaleznoS$ci od charaktersytyki pacjenta

bez 20

nieleczeni 1-6
Glekaprewir+Pibrentaswir] wyréwnana 8 24
leczeni bez 1,2,4,5,6 20
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3 16 28
1,2,4,5,6 12 24
wyréwnana
3 16 28
bez 1-6
nieleczeni wyrownana
1-6
zdekompensowana
Sofosbuwir +Welpataswir 12 24
bez
leczeni wyroéwnana 1-6
zdekompensowana

Glownym celem terapii zakazen HCV jest eliminacja wirusa z organizmu, co powoduje zatrzymanie lub regresje
zmian chorobowych w watrobie, a w konsekwencji zablokowanie progresji choroby do kolejnych etapow historii
naturalnej. Ogranicza to ryzyko dalszych zakazen. Terapie pangenotypowe, charakteryzuja si¢ takze bardzo
korzystnym profilem interakcji lekowych (tzw. DDIs), jednak zardwno rekomendacje Polskiej Grupy Ekspertow
HCV https://infekcje.mp.pl/wytyczne/333193.leczenie-wzw-typu-c-zalecenia-pge-hcv-2023-cz-1-wykrywanie-
zakazenia-hcv-ocena-zaawansowania-choroby-watroby oraz https://infekcje.mp.pl/wytyczne/333195.leczenie-

wzw-typu-c-zalecenia-pge-hcv-2023-cz-2-zalecenia-ogolne-i-szczegolowe-rekomendowane-leki-interakcje-
lekowe , jak i wytyczne zagranicznych towarzystw naukowych wskazuja, aby w przypadku kazdego pacjenta
przyjmujacego stale lub okresowo jakiekolwiek leki lub suplementy, u ktdrego rozwazane jest zainicjowanie

terapii DAA, zawsze weryfikowaé, czy nie wystepuja potencjalne interakcje lekowe pomiedzy ta terapia,
a przyjmowanymi obecnie lekami. Je$li istnieje ryzyko powaznych interakcji lekowych, nalezy zmieni¢
planowany schemat terapii zakazenia HCV, a jezeli nie jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zmian¢ wczesniej
stosowanych lekéw na bezpieczne lub zmodyfikowaé ich dawkowanie. Szczegélnej uwagi wymagaja leki
immunosupresyjne i antyretrowirusowe stosowane u 0sob z koinfekcja HIV. Wigkszo$¢ watpliwosci dotyczacych
interakcji lekowych mozna wyjasni¢ korzystajac z najaktualniejszych wytycznych EASL lub AASLD
oraz za pomocg informacji zamieszczonych na stronie internetowej www. hep-druginteractions.org).

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

Leczenie przeciwwirusowe powinno by¢ oparte na produktach leczniczych posiadajacych pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Polsce wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow 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$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w zarejestrowanym wskazaniu
zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych. Pozwolenie jest rOwniez potwierdzeniem, ze procesy wytwarzania
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i kontroli produktu leczniczego sa przeprowadzane zgodnie z obowigzujacymi w Unii Europejskiej wymaganiami
prawnymi, zapewniajacymi okreslong jakos$¢ produktu leczniczego. Zapewnienie odpowiedniej jakosci produktu
leczniczego jest warunkiem koniecznym, aby produkt mégt by¢ uznany za skuteczny i bezpieczny. Wskazania
do stosowania produktu leczniczego sg 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. Spos6b udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

Wszyscy pacjenci z potwierdzonym zakazeniem HCV beda objeci badaniami kwalifikacyjnymi do leczenia
a nastgpnie leczeni DAA 1 monitorowani w ramach nieodplatnego leczenia, realizowanego w zakltadach
penitencjarnych lub w osrodkach specjalistycznych (Chordb Zakaznych/Hepatologicznych) wspolpracujacych
z odpowiednimi placowkami penitencjarnymi. Udzial w module jest dobrowolny, pacjent udziela pisemnej zgody
na udzial w module. Realizator jest zobowigzany do prowadzenia listy zapisow. Dzialania edukacyjne stanowia
cze$¢ projektu, jednak nie bedg finansowane w ramach programu leczenia.

Modut bedzie realizowany w latach 2022-2026. Terminy rozpoczgcia leczenia beda ustalane indywidualnie.
Kwalifikacja do leczenia odbywac si¢ bedzie w zaktadach penitencjarnych (w tym w Osrodku referencyjnym -
ZK w Potulicach). Mozliwe jest prowadzenie kwalifikacji 1 konsultacji pacjentéw przez wspotpracujace osrodki
specjalistyczne (chorob zakaznych/hepatologiczne) oraz ekspertow w dziedzinie HCV, np. z PGE HCV.
Zaproponowane interwencje sa uzupeklieniem $wiadczen zdrowotnych finansowanych przez Ministerstwo
Sprawiedliwosci  lub  Narodowy Fundusz Zdrowia (po opuszczeniu zakladu penitencjarnego)
w zakresie monitorowania leczenia. Koszt badan diagnostycznych i koszt zakupu lekow DAA bedzie finansowany
z budzetu panstwa, zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkoéw publicznych.. Kazdy uczestnik zostanie w ramach $wiadomej zgody poinformowany
o zakresie modutu, czasie jego trwania, zrodlach finansowania, zasadach uczestnictwa oraz zakresie swiadczen
dostepnych w ramach uczestnictwa w module w czasie odbywania kary lub po jej zakonczeniu.

Swiadczenia udzielane w ramach modutu prowadzi¢ bedzie kadra, posiadajaca odpowiednie kwalifikacje, zgodnie
z kryteriami opisanymi przepisami prawa i opisem programu. W ramach modulu prowadzona bedzie
dokumentacja medyczna powstajaca w zwiazku z realizacja modutu. Przechowywana bgdzie ona w siedzibie
Realizatora zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych
osobowych.

IIL5. Sposéb zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej

Modut, na kazdym jego etapie realizacji, dopuszcza zakonczenie udzialu w nim pacjenta z rozpoznaniem
przewlektego WZW typu C. Kazdy uczestnik zostanie poinformowany o mozliwo$ci rezygnacji z udzialu
w module w dowolnym momencie bez podania przyczyn.

Modul jest spdjny merytorycznie i organizacyjnie z zasadami udzielania $§wiadczen gwarantowanych,
realizowanych przez NFZ oraz opieki medycznej w zakladach penitencjarnych i stanowi ich uzupeienie.
W przypadku wycofania zgody uczestnika na udzial w module zostanie on poinformowany o mozliwos¢
kontynuacji opieki w ramach $wiadczen NFZ (w przypadku opuszczenia zaktadu penitencjarnego). Wowczas
konieczne jest przekazanie pisemnej informacji nt. wynikoéw leczenia przez lekarza w zaktadzie penitencjarnym.

Zakonczenie udzialu uczestnikéw w programie polityki zdrowotnej nastepuje:
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po zakonczeniu leczenia oraz uzyskaniu wyniku SVR12 podczas wizyty kontrolnej u lekarza w zaktadzie
penitencjarnym,

wycofania zgody na leczenie lub udziat w module.

w przypadku wczesniejszego zgonu pacjenta.

Po zakonczeniu udziatu w module uczestnicy b¢da wypetniali ankiete satysfakcji (o ile bedzie to mozliwe

w warunkach osadzenia, o czym zdecyduje zaklad 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 poszczegélnych etapow

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

W ramach niniejszego modutu prowadzone beda nastepujace dziatania:

e  Wykonywanie testow potwierdzajacych zakazenie HCV

e Diagnostyka pacjentow zakwalifikowanych do udzialu w leczeniu DAA

o Leczenie DAA,

e Monitorowanie przebiegu modutu — Realizator (CZSW) jest zobowigzany do monitorowania przebiegu
modutu zgodnie z warunkami umowy oraz dokumentacja okreslong w ramach opisu modutu.

Zamknigcie modutu wraz z jego ewaluacja: Krajowe Centrum ds. AIDS jako Koordynator czgséci leczenia ARV
oraz modutu leczenia DAA bedzie w systemie potrocznym sklada¢ do Departamentu Zdrowia Publicznego
Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Budzetu i Finansow Ministerstwa Zdrowia sprawozdanie finansowe
z realizacji programu z Rozdzialu 85149 — Programy polityki zdrowotnej, wedlig 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, warunkéw lokalowych

oraz wyposazenia

Przepisy wlasciwe dotyczace wyboru realizatorow Programu okre$la art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z p6zn.
zm.), za$ dla 0s6b osadzonych i tymczasowo aresztowanych art. 115 § 4 i 5 ustawy Kodeks karny wykonawczy.
Organizacja leczenia przeciwwirusowego HCV w zaktadach penitencjarnych opierac si¢ bedzie na takich samych
zasadach jak system leczenia ARV. Umowa na realizacje Programu w zakresie prowadzenia terapii DAA zostanie
zawarta przez Krajowe Centrum ds AIDS z Centralnym Zarzadem Stuzby Wigziennej jako Realizatorem modutu,
w celu zapewnienia leczenia pacjentom przebywajacym w zakladach penitencjarnych. Zgodnie z art. 102 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny wykonawczy (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 53 z pdzn. zm.) osadzony i skazany
ma prawo m.in. do §wiadczen zdrowotnych, a w mys$l art. 115 § 1 S$wiadczenia zdrowotne, leki i artykuly sanitarne
zapewnia si¢ skazanemu bezplatnie. Ponadto osrodki wigziennej ochrony zdrowia prowadza leczenie pacjentow
osadzonych w zaktadach penitencjarnych. Do penienia roli placowki szpitalnej przygotowany organizacyjnie jest
Szpital ZK w Potulicach.

W  przypadku konieczno$ci przeprowadzania wizyt ambulatoryjnych w zewngtrznych os$rodkach
specjalistycznych (poradniach chorob zakaznych/hepatologicznych) CZSW, w razie potrzeby, zawiera¢ bedzie
umowy z odpowiednimi osrodkami. Mozliwa jest takze forma konsultacji prowadzonych przez ekspertow, w tym
zPGE HCV. W przypadku wspolpracy danej placowki penitencjarnej zzewngtrznym osrodkiem
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specjalistycznym, pacjent moglby by¢ kierowany do osrodka wilasciwego ze wzgledu na lokalizacje osrodka
penitencjarnego (lista osrodkow realizujacych aktualnie program lekowy B.71, ktore stanowia przyktadowa baze
osrodkow specjalistycznych majacych do§wiadczenie w terapii zakazenia HCV, dostepna jest w dalszej czesci
dokumentu i na stronie NFZ ). Mozliwe jest takze prowadzenie konsultacji w formie zdalne;j.

Zgodnie z kryteriami okre§lonymi przez Zarzadzenie Nr 190/2021/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 26.11.2021 r., zmieniajgce Zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow
z zakresu leczenia szpitalnego w ramach programu lekowego ,,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu C terapia bezinterferonowa™ (03.0000.371.02), wymagane jest aby osrodek kwalifikujacy
do leczenia pangenotypowa terapig DAA chorych na wirusowe zapalenie watroby typu C, spetnial nastepujace
warunki:

a) Powinien realizowac udzielanie $wiadczenia w jednej z ponizszych poradni lub oddziatow

» poradni hepatologicznej,
* poradni chorob zakaznych,
* poradni transplantologicznej,
* oddziale chorob wewngetrznych,
* 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 chorob zakaznych lub transplantologii klinicznej (laczny
czas pracy - rownowaznik 2 etatow),
¢) Zapewniac realizacje ponizszych badan,
e USG
e RTG
e EKG
o clastografia watroby (wykonana technika umozliwiajacg pomiar ilosciowy kPa)
e badania laboratoryjne (biochemiczne, wirusologiczne, morfologia krwi z rozmazem, testy w kierunku:
HIV, HBV, HCV - oznaczenie HCV RNA metoda ilo§ciowa 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 wspolpracy z zewngtrznym osrodkiem
specjalistycznym majacym doswiadczenie w realizacji programu B.71). Zaleca si¢ aby powyzsze wymagania
stawiane o$rodkom kwalifikujacym do terapii DAA nie obowigzywaty w przypadku placowek penitencjarnych,
w ktorych osadzony bedzie jedynie kontynuowal terapi¢. Decyzje taka uzasadnia rdéwniez to, ze lekarze
z o$rodkow kwalifikujacych do terapii DAA pacjentdw osadzonych, beda pozostawali w kontakcie z personelem
medycznym wspolpracujacej znimi placowki penitencjarnej, w ktorej osadzony odbywajacy kare bedzie
kontynuowat terapig.

Placowki penitencjarne, w ktorych osadzony bedzie kontynuowal pangenotypowa terapiec DAA, powinny
spelia¢ nastepujace warunki:
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a) Posiada¢ poradni¢ lub ambulatorium, umozliwiajagce wykonanie pobrania krwi oraz wykonywania
drobnych zabiegow diagnostycznych i terapeutycznych,

b) Posiada¢ mozliwos¢ wykonania badan laboratoryjnych (biochemiczne, wirusologiczne, morfologia krwi
z rozmazem, testy w kierunku: HIV, HBV, HCV - oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa
lub jakos$ciowa) — na bazie wlasnej, lub we wspodtpracy z inng placéwka lub podmiotem zewnetrznym,

c) Zatrudnia¢ lekarza lub pielggniarke,

d) Posiada¢ mozliwos¢ wykonania badania USG jamy brzusznej — na bazie wlasnej,
lub we wspoéltpracy z inng placowka lub podmiotem zewnetrznym.

Zaktada sig, ze w przysziosci, gdy personel medyczny osrodkow, w ktorych osadzeni beda kontynuowali
pangenotypowa terapi¢ DAA nabiorg wtasnych doswiadczen klinicznych w opiece nad pacjentami zakazonymi
HCV, mozliwe bedzie ograniczenie wymagan wobec osrodkéw kwalifikujacych do terapii, tak by kwalifikacja
do terapii DAA u pacjentdow mniej zaawansowanych (np. bez marskos$ci watroby) byla wykonywana bez
koniecznos$ci konsultacji z lekarzem posiadajacym do$wiadczenie w terapii pacjentow zakazonych HCV.

Wedlug stanu na dzien 30.10.2021r. Program lekowy leczenia terapig bezinterferonowa (B.71) byt realizowany
w 74 szpitalach/placowkach medycznych, ktore mogg stanowi¢ przyktadowa bazg osrodkéw, z ktorymi - poza ZK
w Potulicach, mogltyby wspolpracowac lokalne placowki penitencjarne, w zakresie konsultacji i kwalifikacji
do pangenotypowe;j terapii DAA, osadzonych zakazonych HCV.

Tabela 10. Lista o§rodkéw realizujacych program lekowy B.71

'Wojewodztwo Nazwa swiadczeniodawcy Miasto Ulica
, . WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IDolnoslaskie M.J. GROMKOWSKIEGO WROCLAW KOSZAROWA 5
’ . WROCLAWSKIE CENTRUM ZDROWIA PODROZNICZA
Dolnoslaskie [SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKIWROCLAW b6-23
ZDROWOTNEJ )
Dolnoslaskie |MEDICALSPEC CENTRUM MEDYCZNE WROCLAW ZELAZNA 34
ALFREDA
, . SPECJALISTYCZNY SZPITAL IM. DRA ALFREDA
Dolnoslaskie SOKOLOWSKIEGO WALBRZYCH Z%IZOLOWSKIE

BOLESEAWIE [JELENIOGORSK

Dolnoslaskie [ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNEJ W BOLESEAWCU C A4

 |UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. JANA
DolnoSlaskie 1 1191 1cZA-RADECKIEGO WE WROCLAWIU WROCLAW — BOROWSKA 213

SKWIERZYNSK

Dolnoslaskie MED-FIX CENTRUM MEDYCZNE SP. Z O.0. WROCLAW A 2%A
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'Wojewodztwo Nazwa swiadczeniodawcy Miasto Ulica
— IREX COMPANY S.A. OGOLNOPOLSKIE CENTRUM
Dolnoslaskie GENETYKI WROCLAW ROBOTNICZA 32
_ WOJEWODZKI  SZPITAL  OBSERWACYINO- ,
E“IJ:’:SIE?' 7ZAKAZNY IM. TADEUSZA BROWICZA W|BYDGOSZCZ ?;N FLORIANA
OMOTSKIe By pGOSZCZY
Kujawsko- ~ [WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. L ORUK SW. JOZEFA 53-
Pomorskic ~ RYDYGIERA W TORUNIU 59
Kujawsko-  [WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL MIEJSKI IM.
Pomorskie DR E. WARMINSKIEGO SPZOZ W BYDGOSzCzy oY POOSZCZ  SZPITALNA 19
. SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY
Lubelskie NR | W LUBLINIE LUBLIN STASZICA 16
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WIELOSPECJALISTYCZNY  SZPITAL  MIEJSKI
IM.JOZEFA STRUSIA Z ZAKELADEM OPIEKUNCZO-POZNAN-

ZWAJCARSKA
Wielkopolskie [LECZNICZYM.  SAMODZIELNY  PUBLICZNYNOWE 2 WAJCARS
7AKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ Z SIEDZIBA WMIASTO
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Zachodniopom SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI

orskie SZPITAL ZESPOLONY W SZCZECINIE SZCZECIN ARKONSKA 4

107 SZPITAL WOISKOWY Z PRZYCHODNIA

chkli(’dm‘)pom SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKIWALCZ 4K4OLOBRZESKA
OrsKie 7DROWOTNEJ W WALCZU

Zachodniopom [SZPITAL WOJEWODZKI IM. MIKOLAJA KOSZALIN CHALUBINSKIE
orskie KOPERNIKA W KOSZALINIE GO 7

Placowka taka powinna §wiadczy¢ ushugi 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:

* co najmniej dwuletnie doswiadczenie w terapii lekami pangenotypowymi pacjentow z przewlekltym
WZW typu C,

» zatrudniaé lekarzy chorob zakaznych, majacych do$wiadczenie kliniczne w prowadzeniu terapii DAA
u pacjentow zakazonych HCV z pelnym spektrum zaawansowania wtdknienia.

W ramach modutu leczenia DAA lokalne placoéwki penitencjarne, w ktoérych osadzony bedzie odbywat karg
jednoczes$nie kontynuujac pangenotypowa terapie DAA, zainicjowang w miejscu osadzenia albo w ZK
w Potulicach lub we wspolpracy z lokalnymi osrodkami specjalistycznymi (chordb zakaznych/hepatologicznymi)
lub ekspertami zewnetrznymi, bedg realizowac wszystkie inne swiadczenia nieobjete finansowaniem w ramach
tego modutu.

IV.3. Dystrybucja lekéw 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 biezgce dokonywanie ilosciowego dostosowania zgloszonych wczesniej
przez o$rodki penitencjarne zapotrzebowan oraz monitorowania terminowosci realizacji zamowien.
W zwiazku z tym istnienie ogolnopolskiej puli lekoéw, dzigki prowadzeniu biezacej analizy wykorzystania stanu
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lekow 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 czgsci programu dotyczacej leczenia
ARV.

1. Wszystkie zakupione w ramach modutu pangenotypowe leki DAA tworzg ogélnopolska pule lekow.

2. Placowki penitencjarne, w ktorych beda przebywaly osoby osadzone, leczone DAA, begda pisemnie
przesytaty zapotrzebowania na leki do koordynatora wewngtrznego (CZSW, lub inna jednostka wskazana
przez CZSW), ktory bedzie nastgpnie przesylat pisemnie zamowienie zbiorcze do Koordynatora modutu
(Krajowe Centrum ds. AIDS), na leki dla pacjentow na okres ok. 3 miesigcy, uwzgledniajac
zabezpieczenie ciagglo$ci prowadzonych terapii DAA.

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

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

5. Organizacja leczenia DAA przebiegac bedzie zgodnie z procedurami obowigzujacymi w SW.

IV 4. Rozliczanie wartosciowe zakupionych lekow DAA

Podmiot koordynujacy realizacje modutu leczenia DAA bedzie sktadat do Departamentu Zdrowia Publicznego
Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Budzetu i Finansoéw Ministerstwa Zdrowia sprawozdanie finansowe
czastkowe z realizacji programu z Rozdzialu 85149 — Programy polityki zdrowotnej, wedtug ustalonych zasad
sprawozdawczosci. 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 modulu prowadzone bedzie na biezaco
przy wykorzystaniu komputerowej bazy monitorujacej. Roéwnocze$nie beda przekazywane sprawozdania
kwartalne a takze sprawozdanie z realizacji Programu w kolejnych latach, w terminie do konca marca roku
nastepnego.

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 modutu pacjenci moga przekazywaé w sposob bezposredni uwagi odnosnie przebiegu
czy jakosci $wiadczen. Wnioski zostang wykorzystane w celu lepszego planowania dziatan w ramach kolejnych
edycji.

Wskazniki monitorowania realizacji modutu beda podsumowywane rocznie oraz na zakonczenie modutu

* Liczba 0séb z potwierdzonym rozpoznaniem zakazenia HCV

* Liczba pacjentow zakwalifikowanych do modutu,

* Liczba pacjentow, u ktérych wykonano badania diagnostyczne wg wariantu typowego i uproszczonego,
* Liczba pacjentow wykluczonych z modutu,

* Liczba osob z reinfekcja,

* Liczba pacjentéw objetych leczeniem DAA, w tym DAA GLE/PIB i DAA SOF/VEL,

* Liczba wyleczonych / trwata odpowiedz wirusologiczna SVR12,

* Liczba pacjentow, u ktorych stwierdzono dziatania niepozadane

* Liczba dziatan niepozadanych poszczegolnego typu

* Liczba pacjentow poddanych reterapii w ramach modutu,

* Liczba pacjentow niekwalifikujaca si¢ do modutu wraz z podaniem przyczyn,

* Liczba pacjentow, ktorzy zrezygnowali z modutu na jakimkolwiek etapie,

* Liczba 0séb poddanych edukacji prozdrowotnej w ramach projektu komplementarnego

* Liczba pracownikow zakladow penitencjarnych zaangazowanych w dziatania modutowe
» Asortyment i ilo$ci lekow przekazanych do CZSW w ramach modutu

* Asortyment i ilo$ci testow diagnostycznych przekazanych do CZSW

Wskazniki pozamodulowe
*  Liczba 0s6b poddanych edukacji prozdrowotnej w ramach projektu komplementarnego

* Liczba os6b, u ktérych wykonano badania przesiewowe

Gtowne korzys$ci zwigzane z wprowadzeniem modutu sg zwigzane z:

e Postgpem w zakresie eradykacji zakazenia HCV w zakladach penitencjarnych
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e Objeciem modutu populacji zakazonej wirusem HCV osadzonych w zaktadach penitencjarnych
populacji

e Monitorowaniem skutecznos$ci leczenia DAA,

e Racjonalnym wykorzystaniem srodkow z budzetu Panstwa poprzez wypracowanie ram organizacyjnych
i poprawy wydajnosci kosztowej $ciezek diagnostyczno-terapeutycznych leczenia pacjentow
z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby przebywajacych w zaklada penitencjarnych.

Modul bedzie realizowany przez kolejne 5 lat. Zaklada si¢, ze w ramach $rodkoéw finansowych, zaplanowanych
na realizacje modutu, mozliwe bedzie objecie leczeniem w ciggu pigciu lat co najmniej 1700 pacjentdw,
z mozliwo$cig zwigkszania liczby pacjentow wraz zrozwojem systemu opieki, obnizenia cen lekow
oraz mozliwo$ciami budzetowymi Panstwa.

Zapewnienie pacjentom leczenia przedluza ich czas przezycia, prowadzi do zmniejszenia zapadalno$ci
i $miertelnosci z 0s6b z HCV. W przypadku leczenia nie jest jednak mozliwe ustalenie ostatecznej daty, ktora
doprowadzi do catkowitego osiggniecia celu.

V.2. Ewaluacja - Kryteria oceny efektow realizacji programu

Ewaluacja przeprowadzona zostanie przez Koordynatora, na podstawie danych przekazanych
przez Realizatora i we wspotpracy z nim, zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, nastgpi bezposrednio po zakonczeniu realizacji
Programu i dotyczy¢ bedzie jego catosci. Ewaluacja bedzie analizg danych z Programu, realizowang
w celu oceny efektow prowadzonych dzialan/interwencji. Ewaluacja Programu i ocena efektywnosci
programu begdzie poréwnaniem stanu koncowego ze stanem wyjsciowym, w oparciu o wczesniej
zdefiniowane mierniki ewaluacji programu.

Kryteria oceny efektow realizacji programu bgda opieraé si¢ na:

trafno$ci (relevance) rozumianej jako stopien, w jakim cele Programu i zastosowane narzg¢dzia sg
adekwatne w konteks$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 podjete w ramach Programu
odpowiadaja potrzebom grup docelowych (pacjentow).

W ramach modutu zostang okreslone kwestie dotyczace:

1. stopnia wykorzystania srodkow finansowych co roku zgodnie z planem finansowym,

2. zapewnienia dostgpnosci lekow DAA dla wszystkich osob kwalifikowanych do modutu - odsetek oso6b
zakwalifikowanych do modutu w stosunku do 0s6b z rozpoznaniem HCV wsrdéd oséb osadzonych
w zaktadach penitencjarnych oraz czas od diagnozy do momentu rozpoczecia leczenia,
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3. oceng skutecznosci — odsetek pacjentow z trwala odpowiedzig wirusologiczng po 12 tygodniach
od zakonczenia leczenia SVR12 oraz poréwnywalne z wynikami w populacji ogdlnej (w programie
lekowymB.71) oraz odsetek pacjentow poddanych reterapii,

Ocena efektow realizacji modulu dokonana w oparciu o wymienione wczesniej mierniki zostanie
uzupetiona o dane z badania satysfakcji pacjentow objetych modutem, jesli przeprowadzenie tego
badania bedzie mozliwe ze wzgledu na specyfike zakladow penitencjarnych oraz sytuacje ogolna.
Z jednej strony bedzie to istotne zrodto 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 efektywnosci samego modulu
w kontekscie planowania kolejnych jego edycji.

Ewaluacji poddane zostang réwniez dziatania w ramach realizacji dodatkowego celu, jakim jest
osiggnigcie wysokiego poziomu $§wiadomosci w zakresie problematyki WZW typu C wsrdd osob
osadzonych 1 personelu zaktadow penitencjarnych, zaangazowanego w dziatania modutowe. 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 1 trescig pytan oraz kafeterii
do specyfiki respondenta.

Badanie poziomu wiedzy wsrod 0sob osadzonych i personelu moze by¢ przeprowadzone dwukrotnie —
na etapie rozpoczynajacym dziatania modutowe (fala 1) i na etapie konczacym modut (fala 2). Narzedzia
(Zatacznik nr 1 i Zalacznik nrla) zostaly opracowane w taki sposob, aby zapewni¢ mozliwosé
poréwnywania wynikoéw z obu fal badania. Na tej podstawie bedzie mozliwe okreslenie wptywu dziatan
modutowych na wiedze oso6b osadzonych 1 personelu dotyczaca WZW typu C oraz wskazanie deficytow
wiedzy, co bedzie szczegdlnie wazne w kontekscie kolejnych edycji modutu.

VI. Budzet Programu

Zakup lekow DAA bedzie prowadzony zgodnie z zapisami ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
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¢ 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 pdzn. zm.)
oraz pacjenci, o ktorych mowa w art. 115 ust. 1 ustawy Kodeks karny wykonawczy (tj. Dz. z 2021 r. poz. 53).
W tym pierwszym przypadku platnika ww. §wiadczen wskazuje przepis art. 13 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.), za§ w przypadku osob osadzonych lub tymczasowo aresztowanych -budzet panstwa. Finansowanie leczenia
chorob zakaznych z budzetu panstwa reguluja rowniez 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 p6zn. zm.).
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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 dziafalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. 22021 1. poz. 711 z pdzn. zm.).

VI.1. Koszty jednostkowe - kosztorys modulu leczenia DAA

Wysokos$¢ srodkow niezbednych na realizacje modutu w latach 2022-2026 okre$lono w odniesieniu szacunkoéw
liczby pacjentow z przewlektym WZW typu C, ktorzy wymagac bedg objecia modutem w kolejnych latach.
Od stycznia 2022 koszt realizacji modutu w przeliczeniu na jednego pacjenta z HCV nim objetego, w skali srednio
dla okresu pieciu lat nie przekroczy 35 904,00 PLN. W ramach modutu przedstawiono dwa warianty diagnostyki,
w zaleznoS$ci od stanu klinicznego pacjentdéw wiaczonych do leczenia DAA. W programie przyjeto nastepujace
zatozenia finansowe dla pacjentow z HCV:

o 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 modutu nie przekroczy $rednio dla 5 lat 34 343 - 35 257 PLN w zaleznosci od stosowanych
schematéw (ceny lekéw beda zalezne od cen maksymalnych zgodnie z ustawa refundacyjng).

W ramach modutu, realizowane beda postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego na leki obecnie
refundowane w ramach programu lekowego, z ustalong maksymalng ceng obowigzujaca w Polsce, zgodnie
z zapisami ustawy refundacyjnej. W ramach modutu Mozliwe bedzie przeznaczenie oszczedno$ci wynikajacych
z jego realizacji na wlaczenie nowych pacjentow, przy jednoczesnym utrzymaniu proponowanego poziomu
realizacji modutu dla terapii DAA.

Wstepne zatozenia realizacji modutu uwzgledniaty wzrost liczby pacjentdow zgodnie z dotychczas obserwowanym
trendem w leczeniu wigznidow w latach ubieglych. Opierajac si¢ na analizie dynamiki wzrostu zakazen HCV
w latach 2017-2020 oraz sytuacji epidemiologicznej HCV w Polsce, planowane byto leczenie ok. 500 pacjentow
w pierwszym roku, z wzrastajacg liczba do 600 pacjentéw rocznie leczonych w 2024 roku. Opoéznienie
rozpoczgcia realizacji modutu, spowodowato, ze leczenie DAA rozpoczgto od 1.2024. Lacznie jest planowane
objecie co najmniej 1700 osob terapia w okresie pieciu lat.

Koszty inne i uzupehiajace

Realizacja modutu 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 usprawniajgca prowadzenie dystrybucji objetych modutem produktow
leczniczych i wyroboéw medycznych.

Koszty uzupetniajace dotycza redystrybucji lekow przeciwwirusowych i testow pomigdzy poszczegdlnymi
osrodkami i sg zwigzane ze specyfika terapii przeciwwirusowej i koniecznoscia dodatkowego przesytania lekow
pomiedzy placowkami penitencjarnymi realizujagcymi modut. Proces ten bedzie uzalezniony od aktualnego
zapotrzebowania poszczegolnych placowek penitencjarnych, relokacji osadzonych pomigdzy placowkami
penitencjarnymi lub np. ewentualnej koniecznos$ci przedwczesnego przerwania terapii DAA, co moze powodowac
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konieczno$¢ zwrotu danego leku 1 przestania niewykorzystanych opakowan do innego o$rodka
(lub do ZK w Potulicach), ktory moze ten lek zastosowac u swoich pacjentow.

Koszty dodatkowe (np. biegli, obsluga prawna, internetowa monitorujgca gospodarke lekowg baza danych)
oszacowano na ok. 0,3 promila $srodkéw przeznaczonych na realizacj¢ modutu leczenia. Koordynacja realizacji
modutu w Krajowym Centrum ds. AIDS jest obecnie prowadzona zgodnie z Regulaminem organizacyjnym
Centrum.

V1.2. Koszty calkowite - szacunkowy koszt modulu leczenia DAA

W celu zapewnienia mozliwosci 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 [-go
kwartatlu roku kolejnego. System ten dotyczy takze leczenia HCV. W ramach obliczen przyj¢to koszt terapii DAA
na poziomie maksymalnym okoto 34 000 — 36 000 w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta lub czasu trwania
modutu — ceny terapii zostang urealnione po pierwszym roku modutu oraz przeprowadzeniu postgpowan
o udzielenie zamo6wienia publicznego. Ponizsza tabela obrazuje niezbedne $rodki finansowe do zabezpieczenia
w ramach budzetu panstwa na realizacje modutu.

Tabela 11. Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ modutu leczenia DAA w populacji osob
osadzonych, w latach 2022-2026.

Kolejne lata | Liczba pacjentow Koszt badan Koszt lekow Razem
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 655400 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
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61 037 900

Razem 1700 1069 300 59 968 600

Tabela 11a. Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych na realizacje modutu leczenia DAA w populacji osob
osadzonych, w latach 2022-2026 - stan na sierpien 2024.

Schemat typowy

2022 - - - -

2023 - - 7222 674,12 zt 7222 674,12 zt

2024 300 468 600,00 zt 10 275 500,00 zt 10 744 100,00 zt

2025 700 1093 400,00 zt 20 384 325,88 zt 21477 725,88 zt

2026 700 1 093 400,00 zt 20 500 000,00 zt 21 593 400,00 zt
Razem 1700 2 655 400,00 z1 58 382 500,00 zt 61 037 900,00 zt

Schemat uproszczony

2022 - - - -

2023 - - 7222 674,12 zt 7222 674,12 zt

2024 300 188 700,00 zt 10 555 400,00 zt 10 744 100,00 zt

2025 700 440 300,00 zt 21037 425,88 zt 21477 725,88 zt

2026 700 440 300,00 zt 21 153 100,00 zt 21 593 400,00 zt
Razem 1700 1 069 300,00 zt 59 968 600,00 zt 61 037 900,00 zt

Tabela 12. Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych na realizacj¢ modutu leczenia DAA w populacji oséb

osadzonych, w latach 2022-2026.
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2022 200 165 000 7312 400 7 477 400

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 332900
Koszt 1700 173,53 35 904,65 36 078,18
jednostkowy*

Tabela 12a. Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych na realizacje modutu leczenia DAA w populacji 0s6b
osadzonych, w latach 2022-2026 — stan na sierpien 2024.

2022 - 165 000,00 - 165 000,00
2023 - 28 000,00 7222 674,12 7250 674,12
2024 300 28 000,00 10 744 100,00 10 772 100,00
2025 700 34 000,00 21477 725,88 21511 725,88
2026 700 40 000,00 21 593 400,00 21 633 400,00
Ogolem 1700 295 000,00 61 037 900,00 61 332 900,00
;z(c;;z(:stkowy* 173.53 35 904,65 36 078,18
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Tabela 13. Szacunkowa wysoko$¢ srodkoéw finansowych na realizacje¢ programu leczenia ARV oraz czgsci
dotyczacej leczenia DAA pacjentéw osadzonych w latach 2022-2026

2022 439 500 000 7477 400 446 977 400
2023 475 200 000 10 772 100 485967 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 2610300 000 61 332 900 2671632 900

Tabela 13a. Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych na realizacje programu leczenia ARV oraz czesci
dotyczacej leczenia DAA pacjentéw osadzonych w latach 2022-2026 - stan na pazdziernik 2024.

2022 439 500 000 165 000 439 665 000
2023 475 200 000 7250 674,12 482 450 674,12
2024 518 400 000 10 772 100 529172 100
2025 564 300 000 21511 725,88 585 811 725,88
2026 612 900 000 21633 400 634 533 400
Razem 2610300 000 61 332 900 2671 632 900

Przedstawiajac powyzsze nalezy zwroci¢c uwage na fakt, Zze przewidywana do objgcia leczeniem
w ramach modutu liczba pacjentow moze ulec zmianie, co bedzie miato wplyw na wyzej zaproponowany szacunek
kosztow koniecznych do zabezpieczenia realizacji modutu. Na zmiang prognozowanej liczby pacjentow
kwalifikowanych do modutu w ciagu roku moga mie¢ wptyw np. dostep do diagnostyki HCV w czasie pandemii,
potencjat zasoboéw ludzkich ze strony CZSW, czy ogolna sytuacja geopolityczna. 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 osob, ktore zgodnie
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z EASL czy PGE HCV beda wymagaly wprowadzenia do leczenia przeciwwirusowego z wykorzystaniem terapii
DAA.

V1.2. Kontynuacja dzialan podjetych w programie

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

Poniewaz terapia DAA jest terapia o bardzo wysokiej skutecznosci, ktora trwale eliminuje wirusa HCV
z organizmu, wybor terapii powinien opiera¢ 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, szczego6lnie u pacjentoéw 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 modutu pozwoli na dalsza poprawe wskaznikdéw, migdzy innymi: umieralnosci z powodu odlegtych
powiklan HCV, liczby nowych zakazen HCV zaréwno w $rodowisku wigzniow, jak i w populacji ogolnej,
do ktorej wraca osadzony po odbyciu kary. Elementy te przetoza si¢ istotnie na osiggniecie celéw dtugofalowych,
jakimi sg mikroeliminacja zakazen HCV w populacji wigznidow w Polsce oraz osiaggni¢cie celow WHO w zakresie
eliminacji HCV w populacji ogo6lne;.

173



Zalacznik 1 Ankieta do badania poziomu wiedzy 0sob osadzonych

Badanie poziomu wiedzy 0s0b osadzonych realizowane w ramach
modulu 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 zatozenia:

e Powinna uwzglednia¢ specyfike respondenta, a wiec zréznicowany poziom
wyksztalcenia, sprawnosci intelektualnej i stanu zdrowia 0s6b osadzonych — dlatego
ankieta jest krotka, zawiera pytania metryczkowe ograniczone do podstawowych
zmiennych (pte¢ 1 wiek), pytania 1 kafeterie sa uproszczone

e Nie powinna zaburza¢ wiedzy respondentdw na badany temat — dlatego np. kafeterie w
pytaniach wielowyborowych zawieraja tylko odpowiedzi zgodne z aktualna wiedza

Respondent bgdzie uczestniczyl w badaniu w ciagu trzech ostatnich miesi¢gcy odbywania kary (w
trakcie trwania modutu) lub w ciagu ostatnich 3 miesiecy trwania modutu.

Nalezy zalozy¢, ze przypadki respondentow, ktorych czas pobytu w zakladzie penitencjarnym w
okresie realizacji modutu 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 osob osadzonych moze wymagaé czasu).

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | | | | | | |

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

10. Prosze zaznaczy¢ ponizej swoja pleé:
e. Kobieta
f. Mezczyzna
g. Odmowa odpowiedzi
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11. Ile ma Pan(i) lat? Prosz¢ zapisac liczbg lat dwucyfrowo w polach ponize;j.
| | |lat

12. Czy w ciagu ostatnich 3 lat zdiagnozowano u Pana(i) ktérakolwiek z choréb wymienionych

ponizej?

a. Alergia

b. WZW /wirusowe zapalenie watroby

c. Astma oskrzelowa

d. AIDS

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

13. Czy byl(a) Pan(i) leczony na ktérakolwiek z choréb wymienionych ponizej?

a. Alergia

b. WZW /wirusowe zapalenie watroby

c. Astma oskrzelowa

d. AIDS

€. Inne choroby (JAKIE? .......oviieiiiii i )

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

14. Kto jest szczegdlnie narazony na WZW / wirusowe zapalenie watroby? Prosze zaznaczy¢
wszystkie wlasciwe odpowiedzi z ponizszej listy
a. Narkomani, ktérzy przyjmuja narkotyki dozylnie (poniewaz uzywanie wspolnych igiet sprzyja

zakazeniu)

b. Osoby czesto zmieniajagce partnerow seksualnych, zarowno heteroseksualiS§ci jak i
homoseksualisci

c. Osoby, ktore maja bliski kontakt z osobg zakazong WZW / wirusowym zapaleniem watroby

d. Inne 080by (JAKIE? .....eeuiniit i )

15. 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¢

oo TP

16. Czy WZW / wirusowym zapaleniem watroby mozna zarazi¢ sie przez krew, zar6wno §wieza
jak i zaschnieta) i kontakty seksualne?
a. Tak
b. Nie
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C.

Nie wiem / trudno powiedzie¢

17. W jaki sposéb mozna zapobiega¢ zakazeniu WZW / wirusowemu zapaleniu watroby i chroni¢
przed zakazeniem ta chorobg innych? Prosz¢ zaznaczy¢ prawidlowe odpowiedzi z ponizszej listy.

a.
b.

Przestrzega¢ zasad higieny

Stosowac¢ w miar¢ mozliwosci materialy jednorazowego uzytku w sytuacjach, gdy istnieje
ryzyko ich skazenie krwig (np. gabinety tatuazu, fryzjerskie, kosmetyczne)

Stosowac prezerwatywy podczas kontaktow seksualnych

Inne sposoby (JAKIe? .......o.einiiniiii i )

Bardzo dzigkujemy za czas, jaki P. poswigcil(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 modulu pn.: ,,Leczenie DAA przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentow osadzonych w
zakladach penitencjarnych”

ANKIETA (propozycja)

Badanie bedzie realizowane tylko wsrdd tych pracownikéw zaktadow penitencjarnych, ktorzy sa
zaangazowani w dziatania modulowe przez przynajmniej 2 lata (24 miesigce), a wigc przez
wiekszo$¢ czasu trwania modutu.

Respondent begdzie uczestniczyt w badaniu na etapie konczacym realizacj¢ dzialan modutowych,
np. w ciggu ostatnich 3 miesigcy trwania modutu lub, jezeli respondent konczy prace w danym
zaktadzie przez zakonczeniem modutu, w ciggu ostatniego miesigca pracy.

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | | | | | | |

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

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

|| |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 zaangazowang w realizacj¢ modulu pn. ,,Leczenie DAA przewleklego
wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zakladach penitencjarnych”?
a. Tak
b. Nie
¢. Nie wiem / trudno powiedzie¢
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[Jezeli respondent udzielil 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.

3. Kto jest szczegélnie narazony na WZW / wirusowe zapalenie watroby? Prosz¢ zaznaczy¢
wszystkie wlasciwe odpowiedzi z ponizszej listy

narkomani — stosujacy narkotyki droga dozylna

pacjenci, ktorym wykonano transfuzje krwi

osoby majace bardzo liczne kontakty heteroseksualne lub homoseksualne

osoby majace bliski, dlugotrwaty kontakt z chorym domownikiem

pacjenci poddawani zabiegom hemodializ

INNE 0SODY (JAKIE? .. onvitt ittt e es )

CrER o

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

a. Bardzo tatwo

Dos¢ tatwo

Dos¢ trudno

Bardzo trudno

Nie wiem / trudno powiedzie¢

oo

5. Jakie sa drogi zakazenia WZW typu C?
a. Naruszenie ciaggtosci tkanek np. naktucie lub rozciecie skry, bton §luzowych
b. Stosowanie narkotykow dozylnych
c. Stosowanie narkotykdéw donosowych
d. Pordd (droga odmatczyna)
e. Droga seksualna
f. Zabiegi typu tatuaze, kolczykowanie, akupunktura
g. Wspdlna maszynka do golenia
h. Wspdlna szczoteczka do zebow
i. Transfuzja
j.  Przeszczepy narzadow
k. Dializy, operacje, endoskopia
l. Innadroga (jaka? .........cccooiiiiiiiiiiiiiii )
m. Nie wiem / trudno powiedzie¢

6. Jakie moga by¢ objawy WZW typu C?
a. Nudnosci
Bole stawow, migsni
Nieuzasadnione poczucie zmeczenia
Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego
Inne objawy (JAKIE? ......covviiriiiii i )

oo g
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f. Choroba moze przebiega¢ bezobjawowo
g. Nie wiem / trudno powiedzie¢

7. Ktore z dzialan z ponizszej listy stuza zapobieganiu rozprzestrzenianiu si¢ wirusa HCV? Prosze
zaznaczy¢ wlasciwe odpowiedzi.
a. Wykonywanie badan w celu wykrycia HCV u 0s6b z grupy ryzyka
b. Leczenie osob zakazonych niezaleznie od tego, czy objawy wystapily czy nie
c. Podejmowanie leczenia tylko w przypadku wystapienia objawow WZW typu C
d. Rezygnacja z zabiegdw, gdy nie ma pewnosci co do wlasciwej sterylizacji uzywanych narzedzi
1 materiatow
e. Rezygnacja z uzywania wspdlnie maszynek do golenia, cazek do skorek, sprzetu do
przyjmowana substancji psychoaktywnych

Bardzo dzi¢kujemy za czas, jaki Pan(i) poswigcil(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
modulu 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 zatozenie:

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

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

W przypadku, gdy respondent opusci zaklad penitencjarny przed zakonczeniem terapii, ankieta
powinna zosta¢ przez niego wypelniona w ciggu ostatniego miesigca pobytu w zakladzie. Decyzja
0 wlaczeniu
do analiz ankiet pochodzacych od tego typu respondentéw 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 — prosze zakresli¢ wtasciwa odpowiedz albo
wpisa¢ odpowiedz w miejscu do tego wyznaczonym.

1. Prosze zaznaczy¢ ponizej swoja ple¢:
h. Kobieta
1. Megzczyzna
j.  Odmowa odpowiedzi
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2. Ile ma Pan(i) lat? Prosze¢ zapisa¢ liczb¢ 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? Prosze zaznaczy¢ jedng odpowiedz
Z ponizszej listy.

k. Jestem bardzo zadowolony(a)

1. Jestem raczej zadowolony(a)

m. Jestem troche zadowolony(a) a troch¢ niezadowolony(a)
n. Jestem raczej niezadowolony(a)

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
rozpoczgcia leczenia? Prosze zaznaczy¢ jedna odpowiedz z ponizszej listy.
Czas od rozpoznania do rozpoczgcia leczenia byt:

a. W sam raz — odpowiednio krotki
b. Troche zbyt dlugi

c. Zdecydowanie za dlugi

d.

Nie wiem / trudno powiedzie¢

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 trochg 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 zakazZeniu?
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)?
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a. Dobra

b. Przecigtna

c. Wymagajgca poprawy

d. Nie wiem / trudno powiedzieé¢

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

[+INSTRUKCIJE DOTYCZACE PRZEKAZANIA WYPELNIONEJ ANKIETY]
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VII. Aneksy
VIIL.1. Indeks skrétow

3TC — Lamivudine

ABC — Abacavir

AIDS - Zespot nabytego niedoboru odpornosci

ARV — Leczenie antyretrowirusowe

ATV/r — Atazanavir/Ritonavir

Cobi - Cobicistat

CZSW — Centralny Zarzad Stuzby Wiezienngj

DAA - leki o bezposrednim, swoistym dzialaniu przeciwwirusowym

DTG — Dolutegravir; EFV — Efavirenz

FI — inhibitory fuzji - grupa lekow 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

NIZP PZH-PIB — Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH-Panstwowy Instytut Badawczy
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 wtasciwego leku
WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia

ZDV (lub) AZT — Zidovudine
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