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Program polityki zdrowotnej

Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem
HIV w Polsce na lata 2017 — 2021

opracowany na podstawie materialow przygotowanych przez Zespol do opracowania
projektu polityki zdrowotnej ,,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem
HIV w Polsce na lata 2017 — 2021” powolanego Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 74) we wspolpracy z Krajowym
Centrum ds. AIDS.
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I. Streszczenie

e SKkrotowy opis celow i podstawowych elementow programu.

Celem programu polityki zdrowotnej pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe o0sob zyjacych
z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021” (NPLA) jest ograniczenie skutkow epidemii
HIV/AIDS, poprzez zapewnienie skutecznego leczenia antyretrowirusowego, wraz
z monitorowaniem jego skutecznosci, u pacjentow zakazonych HIV i chorych na AIDS,
powodujace zmniejszenie zapadalnosci 1 S$miertelnosci (liczha pacjentow umierajgca
w okreslonej jednostce czasu z powodu danej jednostki chorobowej, wyrazona najczesciej
w liczbach wzglednych, w ktorych odniesieniem jest liczba chorych pacjentow z populacji.
Smiertelnosé jest podawana w procentach) z powodu AIDS w populacji 0s6b zyjacych z HIV
oraz zmniejszenie ich zakaznosci dla populacji 0sob zdrowych w Polsce i tym samym

ograniczenie transmisji wirusa (w tym szczepow lekoopornych,).

Specyfika leczenia antyretrowirusowego, a takze wszystkie aktualnie dopuszczone do obrotu
leki antyretrowirusowe daja mozliwosci leczenia ARV zaréwno w warunkach szpitalnych,
jak i ambulatoryjnych. Zgodnie z aktualnym stanem zdrowia pacjenci sg leczeni
ambulatoryjnie i w razie potrzeby, okresowo, szpitalnie. Pacjenci maja prawo wyboru osrodka

leczacego moga go w ciggu roku zmienic.

Program leczenia ARV jest programem terapii ambulatoryjnej, o ile nie zaistniejg inne
wskazania medyczne do hospitalizacji — nie zawsze zwigzane bezposrednio z zakazeniem
HIV. Obecnie leczeniem szpitalnym objetych jest okresowo ok. 1 % pacjentow, a leczeniem
ambulatoryjnym ok. 99%.

Programem polityki zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego objete beda wszystkie osoby
zakazone HIV i chore na AIDS, ktorych mozliwo$¢ objecia programem nie pozostaje
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi przepisami prawa, tj. z ustawq z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Ssrodkow publicznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pozn. zm.), w tym roéwniez kobiety w cigzy zakazone HIV oraz
noworodki urodzone z matek zakazonych HIV, zgodnie z obowigzujagcymi w tym zakresie
standardami (Rekomendacje Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
w zakresie zapobiegania perinatalnej transmisji HIV z dnia 24.10.2008 r. oraz Rekomendacje

Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS z czerwca 2016 r.).
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Poza leczeniem ARV o0s6b zakazonych HIV i chorych na AIDS, finansowanym w ramach
programu, wykorzystanie lekow antyretrowirusowych odbywa si¢ réwniez w ramach
profilaktyki poekspozycyjnej po narazeniu na zakazenie HIV po ekspozycjach
pozazawodowych wypadkowych (np. gwalt, pobicie). Jest to leczenie antyretrowirusowe os6b
potencjalnie zakazonych HIV. W ramach $rodkow finansowych programu na leczenie osob
potencjalnie zakazonych HIV, w ramach profilaktyki poekspozycyjnej pozazawodowe]
wypadkowej finansowany jest zakup lekow do terapii trwajacej maksymalnie 4 tygodnie.

Jest to terapia (leczenie) wstepna. W zaleznosci od wynikow badan laboratoryjnych terapia
jest na tym etapie konczona lub kontynuowana.

Natomiast, ze sSrodkow NPLA nie jest pokrywany zakup lekow ARV zwiazany z realizacja:

o profilaktyki przedekspozycyjnej (leki ARV sg przepisywane indywidualnie przez
lekarza na recepte 100%), ktora prowadzona jest na koszt pacjenta.

o profilaktyki poekspozycyjnej po narazeniu na zakazenie HIV po ekspozycjach
zawodowych wypadkowych zwigzanych z wykonywaniem pracy, gdzie finansowanie
odbywa si¢ zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca1974r. — Kodeks pracy
(Dz. U. z2016r. poz.1666), ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z2016r.

poz. 1866).

Opierajac si¢ na analizie dynamiki wzrostu zakazen HIV oraz sytuacji epidemiologicznej
AIDS w Polsce, a takze dotychczasowej dynamice wzrostu liczby oso6b chorych, wlaczonych
do terapii ARV, w programie przyjeto, ze nastapi wzrost liczby pacjentow 0 minimum 10%

rocznie, jak miato to miejsce w ostatnich pigciu latach.

W terapii ARV pacjent przyjmuje srednio zestaw terapeutyczny skladajacy si¢ z trzech
lub wigcej lekow. Zazwyczaj pacjent jest osobg o wielu problemach zdrowotnych, takich jak:
narkomania lub okazyjne przyjmowanie réznych substancji psychoaktywnych, choroby
wskaznikowe, w tym zdarzajaca si¢ jeszcze gruzlica, problemy uktadéw: cardio, nefro, neuro,
I osteo, wiek nastoletni czy proces starzenia si¢. Sytuacja ta wymusza dostosowanie zestawu

terapeutycznego do aktualnego stanu zdrowia pacjenta.

Dlatego tez, w niniejszym programie opracowanym na lata 2017— 2021 przewidywana jest
kontynuacja leczenia antyretrowirusowego pacjentow leczonych w ramach poprzedniej edycji

programu NPLA (osoby zakazone HIV i chore na AIDS) i wiaczanie do terapii wszystkich
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nowo zidentyfikowanych pacjentow zakazonych HIV wymagajacych terapii ARV, ktorzy

spetniajg kryteria wtaczenia do Programu.

e QkreSlenie  wysoko$ci  $rodkdw  niezbednych  na  realizacie  Programu
w latach 2017-2021.

Wysoko$¢ $rodkéw niezbednych na realizacjg programu w latach 2017-2021 okreslono
w odniesieniu do liczby pacjentow przewidywanych do objecia programem w kolejnych
latach. Koszt realizacji NPLA w przeliczeniu na jednego pacjenta objetego Programem, w
skali roku wynosit érednio okoto 38 400,00 PLN do kwietnia 2019. Od maja 2019 koszt ten
wynosi Srednio 27 000 PLN. Nie ulega zmianie $redni roczny koszt terapii kobiet w cigzy 1

terapii pediatrycznych.
Jednocze$nie w Programie przyj¢to nastepujace zatozenia finansowe:

1. Srednia miesigczna cena lekdéw ARV, zgodnie ze schematami terapeutycznymi
w ramach  aktualnie obowigzujacych Rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Naukowego AIDS, w wysokosci 2150 PLN.

2. Srednia miesieczna cena testow diagnostycznych do monitorowania leczenia ARV
u | pacjenta na 1 miesigc (poziom wiremii HIV RNA, profil immunologiczny
CD4/CD8 oraz allele HLA B*51) w wysokosci 100,00 PLN.

3. Zatozono ponadto, ze koszt lekow stosowanych w ekspozycjach pozazawodowych
wypadkowych, koszt testow dla kobiet ciezarnych oraz szczepionek dla dzieci
urodzonych przez matki zakazone HIV, stanowigcych skladowe kosztu realizacji
Programu, zostanie pokryty z oszczednosci wynikajacych z obnizek cen w procesie
zakupu lekéw ARV oraz wprowadzania na rynek lekow odtworczych.
Wyliczenie tych kosztow z wyprzedzeniem nie jest mozliwe, w zwigzku z czym
przyjeto ich udziat w Programie na poziomie ok. 8 % wartosci lekow w przeliczeniu
na jednego pacjenta objetego Programem.

W programie uwzglgdniono wzrost liczby pacjentow zgodnie z dotychczas obserwowanym
trendem w leczeniu ARV w latach ubieglych. Opierajac si¢ na analizie dynamiki wzrostu
zakazen HIV w latach 2012-2015 oraz sytuacji epidemiologicznej AIDS w Polsce, a takze
dotychczasowej dynamice wzrostu liczby osob chorych wiaczonych do terapii, w programie
przyjeto zatozenie wzrostu liczby pacjentéw leczonych antyretrowirusowo o ok. 10 %

w skali roku.
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Koszt programu

Nalezy mie¢ na uwadze to, ze w ramach budzetowania w danym roku, celem zapewnienia
mozliwosci kontynuowania leczenia po zakonczeniu roku budzetowego, finansowany jest
zakup lekow na zapewnienie leczenia w co najmniej | kwartale roku kolejnego. Ponizsza
tabela obrazuje niezbedne do zabezpieczenia w ramach budzetu panstwa srodki finansowe

na realizacj¢ programu.

Tabela 1. Szacunkowa wysoko$¢ $rodkoéw finansowych (plan finansowy) na realizacje
programu w latach 2017-2021.

Wydatki z budzetu do poniesienia w ciggu roku (srodki
biezace), w tym na:
Kolejne Prognozowana Ogétem
lata liczba
pacjentow do | zakup lekéw ARV, testow
objecia w diagnostycznych i szczepionek (w | sfinansowanie kosztow
ciggu roku PLN)! administracyjnych (w PLN):
2017 10800 343 154 600,00 124 400,00 343 279 000 PLN*
2018 11900 448 675 600,00 124 400,00 448 800 000 PLN
2019 13100 493 859 600,00 124 400,00 493 984 000 PLN
2020 14400 542 531 600,00 124 400,00 542 656 000 PLN
2021 15850 597 731 600,00 124 400,00 597 856 000 PLN
Razem | 2424 416 000,00 PLN

* do ok. czerwca 2017 r. leczenie bedzie prowadzone w ramach programu z wykorzystaniem
lekow zakupionych w grudniu br. Przedstawiajagc powyzsze nalezy zwroci¢ uwage,
ze prognozowana liczba pacjentdow do objecia w ramach programu moze ulec zmianie,
co bedzie miato wptyw na wyzej zaproponowany szacunek kosztéw do poniesienia z budzetu

panstwa na realizacj¢ programu.

Na zmian¢ prognozowanej liczby pacjentow kwalifikowanych w ciggu roku do programu
moze mie¢ wplyw np. zmiana dotychczasowych wytycznych, a mianowicie wskazanie
do rozpoczgcia leczenia oparte na zdiagnozowaniu zakazenia HIV, a nie na liczbie
limfocytow T CD4, jak to bylo w poprzednich latach. Dodatkowo szacunki UNAIDS dla
Polski wskazuja, ze liczba 0sob zyjacych z HIV nieswiadomych swojego zakazenia moze by¢
nawet trzykrotnie wigksza, niz liczba zarejestrowanych zakazen HIV i1 moze wynosi¢ nawet

35000 (28000-46000). Oznacza to, ze przy dalszej poprawie wykrywalnosci zakazen HIV

1 W zwigzku z uwaga NIK w kosztorysie powinien zosta¢ uwzgledniony zakup lekédw ARV, testéw
diagnostycznych i szczepionek.
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najprawdopodobniej b¢dzie obserwowany wigkszy niz dotychczas przyrost liczby osob, ktore
zgodnie z rekomendacjami PTN AIDS z 2016 r. oraz Europejskimi EACS z 2015 r., beds
wymagaty wprowadzenia do leczenia antyretrowirusowego [1,2,3].

Tabela nr 2. Pacjenci znajdujacy w si¢ pod opieka osrodkow referencyjnych realizujacych leczenie
ARV w ramach Programu na dzien 30.11.2016 r.

Nazwa osrodka
referencyjnego

Liczba oséb objetych
leczeniem ARV*

Liczba oséb nieleczonych
ARV, pozostajacych
w opiece osrodka leczacego

Centralny Zarzad Shuzby

Wieziennej 351 35
Bialystok 243 15
Bydgoszcz 384 250
Chorzéw 1056 340
Gdansk 555 48
Krakow 882 380
Lublin 101 23
Lodz 451 430
Opole 56 1
Ostroda 45 1
Poznan dzieci 6 0
Poznan dorosli 353 200
Szczecin 464 35
Warszawa 3027 160
Wroclaw dzieci 30 0
Wroclaw Koszarowa 363 80
Wroclawskie Centrum Zdrowia 950 40
Zielona Gora 172 3
Razem: 9489* 2041

(* wg komputerowej bazy danych; zrédto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

Tabela nr 2a. Pacjenci znajdujacy w sie pod opieka osrodkéw referencyjnych realizujacych leczenie
ARV w ramach Programu na dzien 19.04.2019 r.

Nazwa osrodka

Liczba oséb objetych

Liczba oséb nieleczonych

. . ARY, pozostajacych
referencyjnego leczeniem ARV* Vs POZOSTAJACY
w opiece osrodka leczacego

Ce.ntl‘"alny .Zarzad Shuzby 268 14
Wieziennej

Bialystok 258 0
Bydgoszcz 403 0
Chorzéw 1324 7

/\/\7 22 Ministerstwo
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Gdansk 720 20
Krakéw 1030 6
Lublin 151 24
Lodz 540 24
Opole 86 0
Ostréda 70 5
Poznan dzieci 5
Poznan dorofli 541 50
Szczecin 547 0
Warszawa 3717 14
Wroclaw dzieci 27 0
Wroclaw Koszarowa 420 0
Wroclawskie Centrum Zdrowia 1208 0
Zielona Gora 193 1
Razem: 11513* 165

(* wg komputerowej bazy danych; zrodto: opracowanie wiasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

PiSmiennictwo:

1. European Centre for Disease Prevention and Control/WHO Regional Office for Europe. HIV/AIDS
surveillance in Europe 2011. Stockholm, European Centre for Disease Prevention and Control, 2012 Joint
United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS).

2. UNAIDS report on the global AIDS epidemic. Geneva, Joint United Nations Programme on HIV/AIDS,
2012 WHO, UNAIDS, UNICEF. Global HIV/AIDS response — Epidemic update and health sector progress
towards universal access: progress report 2011. Geneva, World Health Organization, 2011WHO,
UNAIDS, UNICEF.

3. Monitoring and reporting on the health sector response to HIV/AIDS; Poland country report 2012.

Geneva, World Health Organization, 2012.

e Spodziewane efekty i korzysci wynikajace z potencjalnego wdrozenia Programu, w
tym okre$lenie gtdownych mierzalnych/niemierzalnych korzysci i kosztow.

Najwazniejsze korzysci ptyngce z zapewnienia dostgpu do leczenia ARV to: wydluzenie
si¢ okresu przezycia pacjentow zakazonych HIV 1 chorych na AIDS, pozwalajace na powrot
do funkcji spotecznych i1 rodzinnych, zmniejszenie zakaznosci tych osob dla populacji osob
zdrowych (co stanowi wazny aspekt epidemiologiczny pozwalajgcy na ograniczenie liczby
nowych zakazen), spadek liczby zachorowan na AIDS oraz $miertelnosci z powodu AIDS,
a takze zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice, ktora u osob zakazonych HIV i chorych na

AIDS wystepuje jako zakazenie oportunistyczne oraz na inne choroby wskaznikowe AIDS.

Skutecznie leczony pacjent nie generuje dodatkowych kosztow medycznych, czy tez obcigzen
wynikajacych 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
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takze na choroby nowotworowe. Leczenie antyretrowirusowe posiada istotny, potwierdzony
naukowo efekt profilaktyczny, gdyz powodujac obnizenie poziomu wiremii HIV RNA
skutkuje zmniejszeniem zakaznosci, co jest niezwykle istotne dla zdrowia catej populacji,
a w szczeg6Olnosci dla pracownikow stuzby zdrowia, gdyz leczenie ARV powodujac
obnizenie poziomu wiremii HIV RNA skutkuje zmniejszeniem zakaznosci, co jest niezwykle
istotne dla pracownikéw opieki zdrowotnej oraz zdrowia calej populacji.

Dzigki zastosowaniu profilaktyki antyretrowirusowej, w grupie noworodkdéw urodzonych
przez matki zakazone HIV, zmniejszyt si¢ znaczaco, réwniez w Polsce, odsetek zakazen
wertykalnych w tej grupie (z 23 % przed rokiem 1989 do ponizej 1% zakazonych HIV

noworodkow, od momentu wprowadzenia profilaktyki ARV zakazen wertykalnych).

Od roku 2001 dzieki zastosowaniu w ramach Programu lekow ARV w postepowaniu
poekspozycyjnym (od 2009 pozazawodowym — wypadkowym) nie zarejestrowano zadnego
przypadku zakazenia HIV w populacji 0s6b objetych ta formg profilaktyki.

Pacjenci zakazeni HIV i chorzy na AIDS, wymagajacy ze wskazan klinicznych objgcia
leczeniem antyretrowirusowym, mieli zapewniony dostgp do ogolnopolskiego ujednoliconego
systemu opieki medycznej, w szczegdlnosci nowoczesnej terapii HAART z pelng
dostepnoscig lekow ARV (zgodnie z Rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Naukowego
AIDS oraz WHO i ECDC). Obecnie leczeniem szpitalnym jest objetych okresowo tylko ok.
1% pacjentow zakwalifikowanych do programu, a leczeniem ambulatoryjnym ok. 99%.
Leczenie antyretrowirusowe posiada istotny wptyw na zmniejszenie przeniesienia zakazenia
na partnera seksualnego. Efektu takiego mozna takze oczekiwac przy narazeniu na zakazenie
w ekspozycjach zawodowych i pozazawodowych.

Poprzez realizacje koncepcji zwigkszenia nadzoru farmakoekonomicznego, tj. wprowadzenie
kosztu realizacji programu w przeliczeniu na jednego pacjenta na jeden miesigc, mozliwe
stalo si¢ ograniczenie catosciowych kosztow realizacji Programu, przy jednoczesnym

utrzymaniu indywidualizacji doboru terapii ARV.

Zdefiniowanie problemu, okreslenie potrzeby

1. Opis problemu.

1.1. Ranga problemu HIV/AIDS w zdrowiu publicznym.

Problem HIV/AIDS na $wiecie jest jednym z gtownych problemoéw w zdrowiu publicznym,

z ktoérym szanse na wygranie do niedawna wydawaly si¢ minimalne, m.in. w wyniku
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powigzania z problemami spotecznymi, a takze braku skutecznych narzedzi profilaktycznych.
Dzi§ mimo tych ograniczen, mowi si¢ o probie redukcji liczby nowych zakazen HIV
i zachorowan na AIDS w niedalekiej przysztosci, tj. w najblizszych 5-10-15 latach,
zgodnie ze strategig Fast Track stworzong przez UNAIDS [1].

Celem tej strategii jest zmniejszenie liczby nowych zakazen do poziomu okoto 200 000
lub mniej do roku 2030 (obecnie jest to 2 mlIn) oraz osiggniecie wyniku 90% - 90% - 90%,
zgodnie z ktorym prawie wszystkie osoby zakazone (90%), wiedza o swoim zakazeniu,
z czego 90% otrzymuje leczenie antyretrowirusowe i 90% z nich ma niewykrywana wiremig
(ponizej 50 kopii HIV RNA/1 ml krwi).

W strategii zwalczania epidemii HIV/AIDS przyjeto, ze celem leczenia ARV jest nie tylko
poprawa stanu  zdrowia  os6b  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 i przerwanie transmisji w populacji.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze wczesna diagnostyka zakazenia HIV 1 prowadzenie
skutecznej terapii w przypadku zakazonej kobiety ci¢zarnej prowadzi do zmniejszenia ryzyka
zakazen wertykalnych. Zgodnie ze standardami medycznymi, leczenie ARV powinno by¢
wdrozone u wszystkich os6b zakazonych HIV, bez wzgledu na liczbg limfocytow
T - CD4 czy stan zdrowia, z uwagi na znaczne zmniejszenie ryzyka transmisji wirusa [2].
Wydaje sig, ze szanse eliminacji problemu HIV/AIDS sg realne, poniewaz juz teraz widoczny
jest duzy wplyw wprowadzenia leczenia antyretrowirusowego na poprawg sytuacji

epidemiologicznej HIV/AIDS po intensyfikacji programow leczenia w Afryce od 2003 roku.

W skali globalnej wraz ze wzrostem liczby osob objetych terapia, maleje zarowno liczba
nowych zakazen HIV (z 3 mIn w roku 2001 do 2 mIn w roku 2014) jak i liczba nowych
zachorowan na AIDS i zgondéw os6b chorych na AIDS (z 2 min w roku 2004 do 1,2 min
w roku 2014) [3]. Nalezy jednak pamigtac, ze tym samym rosnie liczba osob zyjacych z HIV,
ktore beda wymagaty zaré6wno leczenia antyretrowirusowego, jak 1 innej opieki

wielospecjalistycznej, a wigc zwigkszonych kosztow leczenia i diagnostyki.

Niestety nie we wszystkich krajach tendencje tych zmian sg tak pozytywne jak w skali

globalnej, a dla wielu krajow HIV/AIDS wciaz jest wyzwaniem dla zdrowia publicznego,
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poniewaz liczba nowych zakazen stale ros$nie, gtownie wsrod osob, miedzy 25 a 39 r.z.,
w tym rowniez wsrod Kkobiet, co nie pozostaje bez konsekwencji dla ich zdrowia
reprodukcyjnego [4]. Dodatkowo problem imigracji o0s6b zarowno zakazonych,
jak 1 niezakazonych, ktéore moga zosta¢ zakazone na terenie panstwa docelowego, nabiera
wiekszego znaczenia. Przede wszystkim to jest zwigzane z koniecznos$cig zapewnienia tym
osobom lekoéw ARV, w celu zmniejszenia ryzyka transmisji zakazenia w populacji docelowej

[5], co obecnie nie zawsze moze by¢ realizowane.

W ciggu 30 lat epidemii HIV/AIDS bardzo wiele si¢ zmienito, m.in. dzigki terapii HAART
wydluzylta si¢ srednia dlugos$¢ zycia osoby zakazonej HIV nawet o ponad 55 lat [6], a takze
zaczeto respektowaé prawa czlowieka 1 przeciwdziala¢ stygmatyzacji. Niestety, nadal
najwigcej zakazen w Polsce i Europie jest notowanych wsréd mezczyzn majacych kontakty
seksualne z mezczyznami (MSM - men who have sex with men). Nalezy jednak podkreslic,
ze coraz wiecej osob zakaza si¢ po 40 r.z. na drodze kontaktow heteroseksualnych, a rosngca
liczba zakazen ws$rod MSM jest tylko prawdopodobnie wierzchotkiem gory lodowej

niezdiagnozowanych jeszcze zakazen HIV w catej populacji $wiata.

Prawdopodobnie wynikiem tego sg takze bardzo niskie wskazniki testowania
w kierunku HIV w réznych populacjach. W Polsce odsetek badanych osob, ktore
kiedykolwiek w zyciu wykonata test w kierunku HIV wynosit 6-11% migdzy 2004, a 2012
rokiem [7, 8, 9].

Oprécz testowania coraz mocniej podkresla si¢ konieczno$¢ sprawnego objecia opieka
medyczng os6b zakazonych, zgodnie z koncepcja ,,Continuum of care”, gdzie okoto 90%
zakazonych jest zdiagnozowanych, nastepnie 90% z nich jest aktywnie leczonych ARV
i osiaggneto supresje wiremii (90% leczonych) [10].

By¢ moze brak testowania jest zwigzany z obawg stygmatyzacji jaka dotyka osoby zakazone
HIV, chore na AIDS, czy testujace si¢ w kierunku HIV. Zgodnie z polskimi badaniami,
az do 40% pacjentow zdiagnozowanych nie zglasza si¢ do poradni specjalistycznych
w pierwszych 2 latach obserwacji [11]. Duze nadzieje niesie stosowanie profilaktyki
przedekspozycyjnej (PrEP) i korzysci wynikajace z uniknigcia nowych zakazen HIV dzigki
jej stosowaniu (przyjecie TDF-FTC jako profilaktyki przed kontaktem i po kontakcie
seksualnym zmniejsza ryzyko zakazenia HIV 086% - wyniki badania IPERGAY -

Intervention Preventive de 1”Exposition aux Risques avec et pour les Gays) [Molina J.-M.,
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Capitant C., Spire B. i wsp.: On-demand posteexposure prophylaxis in men at high risk for
HIV 1 infection. NEJM, 2015; 12 (2)]. Niewatpliwie do gléwnych wyzwan walki z epidemia
HIV/AIDS, oprocz dziatan profilaktycznych na szczeblu populacyjnym i indywidualnym,
nalezy rowniez promocja testowania, odpowiednie jej ukierunkowanie oraz zwigkszona
dostepno$¢. Jak najwczesniejsze zdiagnozowanie zakazenia otwiera mozliwo$ci skutecznej
terapii, a oddziatywanie profilaktyczne na osob¢ w celu modyfikacji zachowan w efekcie

zmniejsza ryzyko transmisji wirusa.
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1.2. Programy leczenia antyretrowirusowego i strategia walki z epidemia HIV

w Polsce na tle innych krajow z regionu Europy Centralnej i Wschodniej (CEE).

Pierwsze przypadki zakazenia HIV w krajach regionu CEE odnotowano w latach 1984-1988,
a epidemia szerzyla si¢ glownie w populacji oséb stosujacych narkotyki dozylnie [1, 2].
Dlatego tez odpowiedziag bylo tworzenie strategii narodowych opartych o tworzenie

programéw redukcji szkodd, w szczegdlnosci programow substytucji metadonowe;.
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W Polsce programy te sg 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 stosujacych s$rodki psychoaktywne dozylnie, za$
dominujaca formg zakazenia staty si¢ kontakty seksualne [3, 4]. Natomiast wzrost liczby
nowych zakazen HIV

w Rosji uznaje si¢ za efekt braku dostepnosci takich programéw profilaktycznych.

Kolejnym istotnym krokiem w opanowywaniu sytuacji epidemiologicznej byto wprowadzenie
bezptatnego leczenia antyretrowirusowego. W krajach CEE Polska ma jedng z najwiekszych
grup pacjentdéw leczonych antyretrowirusowo, za$ dane kliniczne wskazuja na sprawne
I zgodne z wytycznymi wlaczanie terapii. Taki sposob postgpowania warunkuje wysoka
skuteczno$¢ leczenia antyretrowirusowego w Polsce, sigegajaca 93%, poréwnywalng

do wynikdéw w innych rozwini¢tych krajach Europy.

Wedlug danych z Poradni Profilaktyczno-Leczniczej w Warszawie w 2013 roku odsetek
pacjentdow, u ktérych rozpoczeto leczenie w pierwszym roku od zgloszenia si¢ byl istotnie

wigkszy w poréwnaniu do lat poprzednich i wynosit az 90% [5].

Ogotem do konca 2015 roku programem zostato objetych w Polsce 8606 pacjentow, co jest
w spdjnosci z przewidywang liczba takich pacjentow zatozong w poprzednim programie

,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce” na lata 2012 — 2016.

Dla poréwnania programy terapeutyczne obejmuja: Czechy 236 osob, Slowacja 413 oséb,
Rumunia 10 111 oséb, Motdawia 3116 osob, Wegry 1600 osob, Litwa 583 osob i Estonia
3190 osob [6]. Program leczenia w Rosji obejmuje 207 536 0sob, co szacunkowo stanowi
25% o0s6b ze wskazaniami do rozpoczecia leczenia [7]. We wszystkich wymienionych krajach
CEE leczenie dostepne jest bezptatnie i w wickszoSci nie ma restrykcji co do wyboru

schematu terapeutycznego.

W Serbii dostgpnos¢ niektorych opcji terapeutycznych, jak nowoczesne inhibitory proteazy
oraz integrazy, jest ograniczona do grupy pacjentdw z nieskutecznym leczeniem. Istotna

roznicy, jak dotychczas, byto zalecenie kiedy rozpoczynac terapi¢ antyretrowirusowa.

W Estonii, Gruzji, Polsce, Rumunii, Czechach, Stowacji 1 Turcji leczenie rozpoczynano juz
przy liczbie limfocytow T CD4+ 500 komorek/ul. Tymczasem w pozostatych krajach regionu
CEE ponizej 350 komorek/ul lub nawet nizej (Lotwa) [1, 2].
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Nie jest pewne w jaki sposob bedg si¢ ksztattowaé programy terapeutyczne w poszczegolnych
krajach regionu w sytuacji zmieniajacych si¢ wytycznych europejskich, ktore zalecajg obecnie
rozpoczecie leczenia po rozpoznaniu zakazenia HIV bez wzgledu na poziom limfocytow

CD4+[8].

Zmiany takie wprowadzono biorgc pod uwage wysoka skuteczno$¢ leczenia
antyretrowirusowego w obnizaniu ryzyka przeniesienia zakazenia HIV droga kontaktéw
seksualnych, przy jednoczesnie znaczaco nizszej toksycznosci nowoczesnych form terapii
[9, 10]. Wobec rosngcej liczby nowych przypadkow zakazen HIV oraz wydluzenia czasu
przezycia pacjentow do poréwnywalnego z populacja ogdlna, koszty leczenia
antyretrowirusowego znaczaco przewyzszaja mozliwosci finansowania ze $rodkow
publicznych [11] jednak w wieloletniej perspektywie taki sposob opieki, zapewniajacy dobra

jako$¢ zycia 0sob zakazonych HIV, moze przynie$s¢ wymierne korzysci finansowe.

W tej sytuacji kluczowe staje si¢ tworzenie nie tylko strategii narodowych, ale réwniez
wspotpraca na poziomie regionalnym, czy europejskim w wypracowaniu mechanizmow

redukujacych koszty leczenia [1, 12].

1.3. Systemy opieki zdrowotnej nad chorymi z HIV/AIDS.

Ze wzgledu na konieczno$¢ monitorowania skutecznos$ci 1 toksycznosci terapii, szczegdlng
specyfike prowadzenia pacjenta zakazonego HIV, interakcje lekowe oraz indywidualizacje
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 pacjentow moze by¢ przeniesiony do podstawowej opieki
zdrowotnej. Taki system opieki funkcjonuje w Stanach Zjednoczonych Ameryki
oraz wybranych krajach Europy Zachodniej [13, 14].

Niestety w krajach CEE dyskryminacja i stygmatyzacja spoleczna powoduja, ze osoby
zakazone HIV nie decyduja si¢ na poinformowanie o tym fakcie personelu medycznego
[15, 16, 17]. W konsekwencji os$rodki specjalistyczne leczenia HIV przejmuja catoSciowa

opieke nad tg grupg pacjentow.

Strona 16 z 107

/\/\7 “= Ministerstwo
- < [drowia



Podobnie ksztaltuje si¢ sytuacja w calym regionie CEE, ale na szczegdlng uwage zastuguje
wypracowany w Polsce unikalny na skal¢ europejska system opieki kompleksowej dla
pacjentow na leczeniu antyretrowirusowym (kompleksowa ambulatoryjna opieka

specjalistyczna - KAOS).

Program realizowany jest w wybranych osrodkach wysokospecjalistycznych w Polsce
(m.in. Warszawa, Chorzow, Wroctaw, Szczecin) 1 pozwala na rozszerzenie opieki o aspekty
istotne dla tej populacji chorych, tj. diagnostyka osteoporozy i innych odlegltych powiktan
terapii antyretrowirusowej, nadzor ginekologiczny, czy diagnostyke choréb przenoszonych
droga plciowa. Szczegdly programu KAOS zostaly ujete w zaleceniach Polskiego
Towarzystwa Naukowego AIDS [18, 19, 20].

W poréwnaniu do innych krajéw z regionu CEE system opieki nad pacjentami z HIV
w Polsce wykazuje istotng stabilno$¢ [12]. Oznacza to, ze jest zachowano zaréwno cigglosé
w dostawie lekéw, jak 1 finansowaniu opieki medycznej dla tej grupy chorych.
W konsekwencji odsetek osob skutecznie leczonych jest satysfakcjonujacy, zas liczba nowych
zachorowan na AIDS, $wiadczacych o progresji choroby, znaczaco spadta [21, 22]. Co wigcej
Polska jest krajem o niskiej czestosci wystepowania szczepow HIV-1 wykazujacych

opornosci na terapi¢ antyretrowirusowg [23, 24].

Nalezy tez podkresli¢, ze dzigki dostgpnosci lekdw antyretrowirusowych, w tym
nowoczesnych inhibitorow proteazy, nie- i nukleozydowe inhibitorow odwrotnej
transkryptazy

oraz inhibitorow integrazy, znaczgco zmniejszyta si¢ liczba dziatan niepozadanych, a tym

samym koszty zwigzane z opieka medyczng nad ta grupa chorych.

W krajach z ograniczonym dostgpem do tych opcji terapeutycznych obserwuje si¢ nadal
istotny odsetek dziatan niepozadanych [25, 26]. Osoby zyjace z HIV bedace na skutecznej
terapii antyretrowirusowe] powracaja do pelnej sprawnosci zawodowej, zaktadaja rodziny

1 prowadza normalny tryb zycia.
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2. Przyczyny istnienia problemu.

2.1, Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS na Swiecie.

Epidemi¢ HIV/AIDS uwaza si¢ za jedno z priorytetowych zagadnien zdrowia publicznego.
Pod koniec 2015 r. na $wiecie zyto 36,7 milionow ludzi z HIV, z czego prawie 70% w Krajach
rozwijajacych si¢ Afryki Subsaharyjskiej. Na tym obszarze ponad potowa zakazen dotyczy
kobiet. Szacuje sie, ze w roku 2015 doszto do 2,1 mIn nowych zakazen HIV, a 1,1 mln oséb
zmarto w wyniku chorob zwigzanych z AIDS. Ogoélna tendencja nowych zakazen HIV,
zachorowan na AIDS i1 zgonow osob chorych na AIDS na $wiecie jest malejaca, jednak
na przestrzeni ostatnich kilku lat szczegodlnie niepokojaca pozostaje Sytuacja w Europie
Wschodniej i Centralnej Azji oraz na Bliskim Wschodzie i w Afryce Poéinocnej, gdzie
zanotowano odpowiednio ponad 57% i 4% wzrost nowych zakazen po roku 2010 oraz 22%
wzrost liczby zgonow osob chorych na AIDS na obu kontynentach [1]. Do konca 2015 roku,
17 mln oséb zyjacych z HIV na $wiecie otrzymywato leczenie antyretrowirusowe, w tym
takie leczenie otrzymywato 46% osob dorostych, 49% dzieci 1 77% kobiet w ciazy zyjacych

z wirusem HIV.

2.2. Sytuacja epidemiologiczna HIVV/AIDS w Europie.

Obraz sytuacji epidemiologicznej HIV/AIDS w panstwach europejskich jest zréznicowany.
Najwiece] nowych zakazen w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow odnotowano
we Wschodniej Europie — 22/100 tys. mieszkancow (wedtug szacunkoéw wskaznik zachorowan
mozZe siegac¢ nawet do 43,3/100 tys. mieszkancow). Natomiast w Europie Zachodniej wskaznik
nowo rozpoznawanych zakazen wynosi 6,4, a w Europie Centralnej 2,6 na 100 tys.
mieszkancow. W Europie Srodkowej i Zachodniej sytuacje epidemiologiczng uznaje sie
za stabilng. Do nowych zakazen dochodzi najczesciej poprzez kontakty seksualne, w tym
gtéwnie wéréd mezczyzn majacych kontakty seksualne z mezczyznami (MSM — men who
have sex with men). W roku 2014 w Europie Zachodniej prawie potowe zakazen rozpoznano
wsrod MSM (43,9%), a co 3 zakazenie bylo wynikiem kontaktéw heteroseksualnych (MSW,
men having sex with women i WSM, women having sex with men) (33,7%). W Europie
Srodkowej odsetki nowo rozpoznawanych zakazen, do ktoérych doszto droga kontaktow

seksualnych sg nizsze, MSM — 28,0%, MSW/WSM - 24,3%.
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Niepokojaca sytuacja ma miejsce w Europie Wschodniej, zwlaszcza w Rosji, na Ukrainie
i w Panstwach Battyckich, gdzie liczba nowo rozpoznanych zakazen HIV gwattownie rosnie,
a glowng drogg transmisji staty si¢ kontakty heteroseksualne — 66,0%, cho¢ wirus szerzy si¢
rowniez wsrod 0sob wstrzykujacych narkotyki — 27,8% (PWID — people who inject drugs),
co w pozostalej czgsci Europy stanowi juz mniejszy problem (ponizej 6% nowo

rozpoznawanych zakazen) [2].

Z punktu widzenia epidemii HIV/AIDS w Polsce, na uwage zastuguje sytuacja nowych
zakazen w panstwach bezposrednio sgsiadujgcych z Polska oraz krajach, z ktoérych
spodziewamy si¢ potencjalnych imigrantow w najblizszym czasie. Najwigcej imigrantow
posiadajacych wazne dokumenty potwierdzajace prawo pobytu na terytorium Polski (Urzgd
ds. Cudzoziemcow, dane oficjalne - stan na 01.01.2016 r.) pochodzi z Ukrainy, Niemiec,
Biatorusi, Rosji, Wietnamu oraz Chin, ale roéwniez i z Egiptu, Turcji czy Iraku [3]. Biorac pod
uwage aktualny problem uchodzcéw i ich potencjalnego naptywu na teren Polski, nalezy braé¢
pod uwage dodatkowo sytuacje epidemiologiczng HIV w takich krajach jak Gruzja,
Kazachstan, Armenia, Syria

czy Pakistan.

Nalezy pamigta¢ rowniez o osobach nielegalnie przekraczajacych granice panstwa polskiego.
Wedlug danych z Frontex i Agencji ds. Uchodzcow (UNHCR — The UN Refugee Agency)
Polska jest szlakiem wschodnio-europejskim przeprawy imigrantow do UE [4].
W ostatnim roku odnotowano 717 nielegalnych przekroczen granicy Polski, w tym gtéwnie
przez osoby z Wietnamu — 183 osoby, Afganistanu — 175 i Gruzji — 68. Wedlug danych
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC - European Centre
for Disease Prevention and Control) liczba zakazen HIV wsréd imigrantow przebywajacych
w krajach UE znacznie zmalata — 61% spadek migdzy rokiem 2004, a 2013. Jednakze nadal
stanowig oni ponad 33% nowo rozpoznawanych zakazen ws$rdd osob heteroseksualnych
w 2013 roku [5]. Potencjalnie najwigkszy problem zakazen HIV zwigzany jest z bardzo duza
liczbag os6b zakazonych rejestrowanych w krajach sgsiadujacych z Polska, z ktérych

jednoczesnie najwigcej osiedla si¢ na terytorium Polski.

Z raportu ECDC wynika, ze na Ukrainie sg zarejestrowane 219 543 osoby zakazone HIV
(wedhug szacunkéw WHO i Banku Swiatowego liczba zakazonych moze wynosié¢ 500 000 —
600 000 osob), w Niemczech 53 760 osob zakazonych, na Bialorusi 17 522 (szacunkowa
liczba wg WHO — 25 000) oraz w Rosji 85 252 (wedtug szacunkow WHO liczba zakazZonych

moze nawet przekraczacé 1 mln mieszkancow Rosji — Tabela 3).
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W pozostalych panstwach stanowigcych potencjalne ryzyko dla Polski (zarowno ze wzgledu
na zrodlo nowych zakazen, jak i osoby niezakazone wczesniej, a zakazone na terytorium
Polski bez mozliwosci otrzymywania leczenia antyretrowirusowego), szacuje si¢, ze W
Wietnamie zyje okoto 250 000 oséb zakazonych HIV, a w Chinach nawet dwa razy wigcej
(501 000 050b).
Na podstawie danych dostepnych w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH), w ostatnich 10 latach stwierdzono zakazenie HIV u
206 cudzoziemcow (2% ogotu zakazonych w Polsce), w tym przypadku 91 oséb jest znane
obywatelstwo 0sob zakazonych. Wsérod wszystkich cudzoziemcoéw dominujgcymi grupami
sg obywatele Ukrainy — 10,2% oraz Czeczenii — 8,3% i Rosji — 5,8%. Stwierdzono réwniez
6 przypadkoéw zakazenia obywateli Wietnamu, po 4 przypadki osob zakazonych z Gruzji
i Nigerii oraz 3 zakazenia u obywateli Wtoch [6, 7, 8, 9, 10, 11].

Tabela nr 3. Sytuacja epidemiologiczna zakazen HIV w krajach, z ktorych pochodzg imigranci

przebywajacy na terenie Polski (liczba zakazen ogoétem, liczba nowych zakazen w 2014 r.,
szacunkowe liczby 0s6b zyjacych z HIV w danym kraju)

Sytuacja epidemiologiczna HIV w kazdym z krajow
) pochodzenia imigrantow
Cudzoziemcy w Polsce
Szacunkowa liczba os6b zyjacych Liczba zgloszonych zakazen
z HIV i nowych zakazen w 2014 r. HIV do ECDC w 2014 r.
i ogélem wg WHO i ogélem?
Liczba Liczba oséb L x Liczba Liczba nowych Liczba
. . , . Chorobowos¢ . .
Kraj cudzoziemcow | zyjacych z (prewalencja) nowych zakazen zakazen
pochodzenia z karta HIV ‘)15_49 lat J* zakazen HIV | (wskaznik/100 HIV
pobytu® ogélem® w2014 r. |tys. mieszkancéw | ogélem
Afganistan 179 6 700 <0,1% <1000 - -
Armenia 3817 4 000 0,2% <500 - -
Bialorus 11172 29 000 0,5% 2 800 1811 (19,1) 17 522
Chiny 5675 501 000" - - 103 501 296 000
Czechy 2142 3400 - - 232 (2,2) 2 354
Egipt 1059 74009 <0,1% 1200 - 4 631
Gruzja 892 6 600 0,3% <1000 - -
Irak 587 - - - - -
Kazachstan 1058 20 000 0,2% 2300 - -
Litwa 2070 - - - 347 (17,3) 6214
Niemcy 22 010 - - - 3525 (4,4) 53 760
850 000-1
Rosja 9972 300 000 1,0% 110 000 - 85 252
Slowacja 1999 - 0,1% <100 86 (1,6) 625
Syria 832 < 10009 <0,1% <100 - <1000
Turcja 2788 - - - - -

= Ministerstwo
- Zdrowia

Strona 22 z 107




500 000-600
Ukraina 65 866 0009 1,29%% - 15796 (36,9) 219 543
Wietnam 9130 250 000V 0,5% 15000 - -

* liczba 0s6b zyjacych z HIV w wieku 15-49 lat
(zrodto: opracowanie wlasne na podstawie wskazanych publikacji)

2.3. Sytuacja epidemiologiczna HIVV/AIDS w Polsce.

Dane od poczatku epidemii (rok 1985) do 31 pazdziernika 2016 roku (dane z NIZP-PZH)?

e 20 973 zakazonych HIV ogdtem (szacunkowa liczba 0séb zakazonych wg WHO wynosi
20 000-35 000 mieszkancow Polski [12]),

e 3425 zachorowania na AIDS,

e 1354 zgon6éw 0s6b chorych na AIDS,

e chorobowo$¢ (prewalencja) wynosi 0,1% wg WHO (szacunkowa liczba oséb
zyjacych z HIV w wieku 15-49 lat w odniesieniu do ogétu populacji w tej grupie

wiekowej) [6].

Na przestrzeni ostatnich lat jest notowany stalty wzrost liczby oséb zakazonych, w tym
od 2011 roku jest to ponad 1 000 nowo rozpoznawanych zakazen HIV rocznie. W roku 2006
rozpoznawano jeszcze tylko 810 zakazen HIV, a w roku 2015 az 1 280, co oznacza, ze
nastgpil wzrost liczby osob zakazonych prawie o potowe (58,0%). W wyniku poprawy
leczenia os6b zakazonych, tj. wlaczenia wigkszej liczby pacjentow na leczenie
antyretrowirusowe, liczba nowych zachorowan na AIDS i zgonéw o0s6b chorych na AIDS
systematycznie spada. Rycina 1 przedstawia wyrazny spadek liczby nowych zachorowan
AIDS i zgondéw o0s6b chorych na AIDS w latach 1985-2015. Srednio na przestrzeni ostatnich
10 lat, co roku rejestruje si¢ 157 zachorowan na AIDS i 54 zgony 0sob chorych na AIDS.

Oczywiscie liczby te w wyniku niezglaszania wszystkich przypadkéw zakazenia/
zachorowania/zgonow moga by¢ niedoszacowane, a na skutek opdznien w rejestracji nowo
rozpoznanych zakazen/zachorowan liczby te moga ulec zmianie W kolejnych latach.
Niewatpliwie jednak mozna zauwazy¢, ze tendencja zachorowan i zgonOw o0sOb chorych
na AIDS jest malejagca, w porownaniu z liczbg osob, ktore co roku dowiadujg si¢ o swoim
zakazeniu wirusem - Statystycznie kazdego dnia 3 osoby dowiaduja si¢ o swoim zakazeniu

HIV.

1 Do analizy (wykresy) wigczono przypadki zarejestrowane do sierpnia 2016, ale rozpoznane tylko do 2015 roku,
wykluczono przypadki rozpoznane w roku 2016 ze wzgledu na niepetne dane.
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Wykres nr 1. Zakazenia HIV, zachorowania na AIDS i zgony o0s6b chorych na AIDS w latach
1985-2015.(zrodto: NIZP-PZH, dane z nadzoru epidemiologicznego)

Zakazenia dotycza glownie os6b mtodych w wieku 25-35 lat (41,7%) oraz 18-25 latkow
(22,5%). Osoby w wieku 35-45 lat stanowig prawie 1/5 oso6b zakazonych (19,9%),
a co 10 osoba zakazono jest po 45 r.z. Na przestrzeni calego okresu trwania epidemii
HIV/AIDS rozktad wieku osob zakazonych w momencie rozpoznania HIV si¢ zmienit.
Systematycznie wzrasta liczba osob w wieku 35-45 lat. Natomiast w latach 90 najwiecej
zakazen rozpoznawano wérod osob w wieku 18-35 lat (ponad 300 przypadkéw w roku 1990).
Obecnie sytuacja ta pogorszyla si¢ w przypadku oséb w wieku 25-35 lat, gdzie nastapit 120%

wzrost liczby nowych zakazen migdzy latami 90, a latami po roku 2010.

Znacznie lepiej przedstawia si¢ sytuacja mtodych dorostych migdzy 18-25 r.z., gdzie liczba
zakazen spadta prawie o polowe. Zwraca uwage szczegdlnie duzy procentowy udziat zakazen
rozpoznanych w wieku powyzej 45 lat — 10,2% oraz wzrost o ponad 150% wykrywanych
nowych zakazen w tej grupie wiekowej miedzy rokiem 2002, a 2007, a nastgpnie kolejny
wzrost o ponad 100%, jaki mial miejsce migdzy rokiem 2007, a 2015. W latach 2000-2007
wykrywano rocznie srednio 70 nowych zakazen u oséb po 45 r. z., podczas gdy w kolejnych

latach bylto juz dwa razy wigcej przypadkow (Srednio 148 zakazen HIV/rok) [12].
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Wykres nr 2. Wiek osob zakazonych przy rozpoznaniu zakazenia HIV w latach 1985-2015.
(zrodto: NIZP-PZH, dane z nadzoru epidemiologicznego)

W pierwszych latach epidemii w Polsce gtdéwna droge rozprzestrzeniania si¢ zakazen HIV
stanowito stosowanie dozylnie $rodkéw odurzajacych - droga dozylna (Wykres nr 3).
Na poczatku lat 2000. zaobserwowano wzrost wykrywalnosci zakazenia HIV w innych
srodowiskach 1 grupach, niz osoby biorgce dozylnie narkotyki. Od roku 2001 obserwuje
si¢ odwrocenie pewnych trendow epidemii. Coraz wigcej osob ulega zakazeniu poprzez

kontakty seksualne, zwlaszcza kontakty homoseksualne pomiedzy mezczyznami.

W grupie MSM gwaltowny wzrost liczby nowo wykrywanych zakazen nastgpit po 2010 roku
1 obecnie jest to dominujagca grupa wsrdd oséb zakazonych ze znang droga zakazenia
(60-70% nowych zakazen w ostatnich latach). Zakazenia w tej grupie dotycza glownie

mezczyzn w wieku 25-39 lat — 65,6% osob zakazonych.
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Wykres nr 3. Prawdopodobne drogi zakazenia HIV w latach 1990-2015 wsrdd osob ze znang drogg
zakazenia; zastosowane skroty: MTCT - zakazenia wertykalne, MSW/WSM — Kontakty
heteroseksualne, PWID — dozylne wstrzykiwanie narkotykow, MSM — mg¢zczyzni utrzymujacych
kontakty seksualne z mezczyznami. (zrodto: NIZP-PZH, dane z nadzoru epidemiologicznego)

Jednym z wyzwan profilaktyki HIV/AIDS jest problem péznych rozpoznan HIV, czgsto
rownoczesnie z rozpoznawanym klinicznie pelnoobjawowym zespotem AIDS (Wykres nr 4).
Uzgodniona w Europie definicja péznych rozpoznan opiera si¢ na liczbie limfocytow T CD4
w momencie rozpoznania zakazenia HIV, tj. gdy liczba limfocytow T CD4 wynosi 500
komorek/ul lub mniej. Takie dane nie sg dostgpne w systemie nadzoru w Polsce, wigc do
celow monitorowania trendow p6znych rozpoznan przyjgto, ze pdzne rozpoznanie HIV ma

miejsce, gdy w ciagu roku od rozpoznania HIV wystapi choroba wskaznikowa AIDS.

Na przestrzeni catego czasu trwania epidemii HIV czgsto$¢ pdznych rozpoznan rosnie prawie
w kazdej grupie kluczowej oraz wsrdd kobiet 1 m¢zczyzn. Poczatkowo wigkszo$¢ pdznych
rozpoznah rejestrowano wsrod MSM oraz osob heteroseksualnych, to jednak w ostatnich
latach liczba ta wyraznie spada, zwlaszcza wsrod MSM, prawdopodobnie w wyniku
zwigkszonej liczby badan w kierunku HIV wykonywanych w tej grupie me¢zczyzn [13].
Natomiast notowany wysoki wzrost liczby pdznych zakazen na drodze kontaktow
heteroseksualnych w latach 1992-2009, mimo, Zze nieznacznie zmniejszyt si¢ w ostatnich 6
latach, to jednak nadal pozostaje bardzo wysoki. Natomiast po roku 2003 nastgpit znaczny
wzrost liczba os6b z poéznym rozpoznaniem HIV a wczesniej w tym kierunku

niediagnozowanych w grupie oséb dozylnie wstrzykujacych narkotyki.
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Wykres nr 4. Pdézne rozpoznania HIV, réwnoczesnie z diagnozag AIDS wsérdéd wszystkich osob
zakazonych HIV w latach 1986-2015, zastosowane skroty: MSM — mezczyzni utrzymujacych
kontakty seksualne z mezczyznami, PWID — dozylne wstrzykiwanie narkotykow, MSW/WSM —
kontakty heteroseksualne. (zrodto: NIZP-PZH, dane z nadzoru epidemiologicznego)

Z danych dostgpnych w Krajowym Centrum ds. AIDS wynika, ze na koniec pazdziernika
2016 r. leczeniem antyretrowirusowym objetych byto okoto 9 403 pacjentow (w tym 113
dzieci) [14]. Sredni procentowy wzrost liczby pacjentéw na leczeniu ARV w poréwnaniu do
roku poprzedniego wynosi okoto 13% [15]. Bioragc pod uwage coroczny wzrost liczby osob
zakazonych w Polsce, jak rowniez w wyniku zmiany kryteriow wlaczania pacjentow
do leczenia, zgodnie z wytycznymi WHO [16], nalezy liczy¢ si¢ z rosnacag liczbg osob,

ktore beda wymagaty leczenia antyretrowirusowego.

Natomiast biorgc pod uwage dane z nadzoru, liczba 0s6b chorych na AIDS, u ktérych podjeto
probe leczenia ARV przed rozwinigciem si¢ pelnoobjawowego AIDS, od 2000 roku wzrosta,
cho¢ obecnie utrzymuje si¢ na podobnym poziomie, okoto 33 pacjentow rocznie
(srednia z ostatnich 6 lat) (Wykres nr 5). Natomiast liczba osob, u ktorych nie podjeto proby
leczenia stanowi ponad 67% (1639/2433) wszystkich o0so6b chorych na AIDS
w latach 2000-2015.
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Wykres nr 5. Liczba 0sob leczonych i nieleczonych antyretrowirusowo przed rozpoznaniem AIDS
w latach 2000-2015. (zrédlo: NIZP-PZH, dane z nadzoru epidemiologicznego)

Wskazniki testowania w kierunku HIV od kilku lat pozostaja na tym samym niskim poziomie.
Od 2010 odsetek wykonanych badan w populacji utrzymuje si¢ na poziomie 4%,
co odpowiada okoto 40 testom wykonanym na 1 000 mieszkancow, a po wykluczeniu badan
wykonywanych u krwiodawcow, wskazniki te sg jeszcze nizsze — $rednio 7,8/1000 testow

rocznie [13].

W badaniach epidemiologicznych prof. lzdebskiego odsetek badanych osob, ktore
kiedykolwiek w zyciu wykonaty test w kierunku HIV wynosi okoto 6% [17, 18], podobnie
w badaniach efektywnosci kampanii spotecznych Krajowego Centrum ds. AIDS, odsetek
badajacych si¢ w kierunku HIV wynosit 6-11% miedzy 2004 a 2012 rokiem [19]. Niskie
odsetki osob testujacych sie¢ w kierunku HIV, moga wynika¢ z obawy przed stygmatyzacja
jaka dotyka osoby zakazone HIV, chore na AIDS, czy nawet testujace si¢ w kierunku HIV.

Przedstawione powyzej dane epidemiologiczne wskazuja na relatywnie stabilng,
cho¢ wzrostowa tendencje nowych zakazen HIV/AIDS w Polsce w ciggu ostatnich lat.
Biorgc pod uwage zarowno opoznienia w zglaszaniu nowych zakazen HIV/zachorowan
na AIDS oraz nieraportowanie wszystkich nowo rozpoznawanych przypadkow,

przedstawione liczby moga by¢ niedoszacowane i ulec zmianie w kolejnych latach.
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Zwtaszcza biorgc pod uwage szybko rosngcg liczbe zakazen HIV w innych krajach Europy
Srodkowej i Wschodniej, istnieje potencjalne ryzyko gwaltownego rozprzestrzeniania
si¢ HIV/AIDS w regionie, co moze mie¢ bezposrednie przetozenie takze na sytuacje
epidemiologiczng W Polsce. Poza tym, rosngca liczba nowych zakazen, a jednocze$nie
zwiekszenie dostepnosci do leczenia antyretrowirusowego przyczyni si¢ do wzrostu liczby

0s0b zyjacych z wirusem HIV 1 wymagajacych objgcia opieka medyczna.
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3. Waga problemu dla spoteczenstwa.

Prowadzone od wiclu lat dzialania profilaktyczne dotyczace problematyki HIV/AIDS
spowodowaly wzrost §wiadomosci na temat zagrozen, w tym drog zakazen, ryzykownych
zachowan seksualnych. W konsekwencji kompleksowych dziatan profilaktycznych wigcej
0so0b decyduje si¢ na wykonanie testu w kierunku zakazenia HIV. Powoduje to wzrost liczby
wykrywanych zakazen HIV. Czesto jednak, rownocze$nie z wykrytym HIV, jest

rozpoznawany petnoobjawowy zespot AIDS.

Do dnia dzisiejszego nie wudalo si¢ jeszcze, mimo specjalistycznego leczenia
antyretrowirusowego, eradykowaé¢ HIV z organizmu czlowieka, a AIDS jest nadal chorobg
$miertelng. Dlatego skojarzona terapia antyretrowirusowa jest leczeniem ratujagcym zycie.
Zastosowanie lekow ARV w profilaktyce wertykalnej obnizylo zakazenia z matki HIV+
na dziecko do okoto 1%. Leczenie antyretrowirusowe jest ponadto udokumentowang metoda
zmniejszajaca ryzyko zakazenia HIV droga kontaktéw seksualnych. Tym samym jest

skutecznym elementem walki z epidemig HIV.

Realizacja Programu majgca na celu ograniczenie skutkow epidemii HIV/AIDS poprzez
zapewnienie skutecznego leczenia antyretrowirusowego wraz z monitorowaniem tego
skuteczno$ci prowadzgca do ograniczania rozprzestrzeniania si¢ zakazen HIV w populacji
ogoblnej, poprawe jakosSci zycia 0sob zakazonych HIV i chorych na AIDS, ich rodzin i bliskich
bedzie przebiegata przez dziatania na rzecz:
e profilaktyki zakazen HIV 1 zapewnienia odpowiedniego dostepu do informacji, edukacji
1 ustug w zakresie profilaktyki HIV/AIDS,
e poprawy jako$ci zycia w sferze psychospotecznej oso6b zyjacych z HIV/AIDS,
ich rodzin i bliskich,
e zapewnienia szerokiego dostepu do diagnostyki oraz leczenia ARV,
e poprawy jakosci 1 dostepu do diagnostyki i opieki medycznej nad ludzmi zyjacymi
z HIV/AIDS oraz osobami narazonymi na zakazenie HIV,

e ograniczenia zakazen wertykalnych HIV wsrod dzieci.

a) Zapobiegania zakazeniom HIV wsrod ogélu spoleczenstwa (polega
W szczegolnosci na promocji zdrowego stylu zycia w zakresie przeciwdzialania
zakazeniom HIV, profilaktyce w zakresie HIV/AIDS, promowaniu

odpowiedzialnych zachowan oraz dbaniu o zdrowie wlasne 1 partnerow,
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propagowaniu rzetelnych i aktualnych informacji w zakresie problematyki
HIV/AIDS, minimalizowaniu czynnikow ryzyka).

b) Zapobiegania zakazeniom HIV wsréd osob o zwiekszonym poziomie
zachowan ryzykownych (polega w szczegdlnosci na: promocji zdrowego stylu
zycia
w zakresie przeciwdzialania zakazeniom HIV, profilaktyce w zakresie HIV/AIDS,
zmianie postaw i wspieraniu odpowiedzialnych zachowan oraz dbania o zdrowie
wlasne i partnerow, minimalizowaniu czynnikow ryzyka).

c) Wsparcia i opieki zdrowotnej dla oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS
(polega w szczegolnosci na: przeciwdziataniu stygmatyzacji 1 dyskryminacji osob
zakazonych HIV, podtrzymywaniu i rozwijaniu motywacji oraz umiejetnosci
niezbednych do samodzielnego, aktywnego zycia, organizowaniu w Srodowisku
spotecznym wsparcia, w tym ze strony organizacji pozarzagdowych i innych
podmiotdw, zapewnieniu powszechnego dostepu do diagnostyki w zakresie
HIV/AIDS, zapewnieniu powszechnego dost¢pu do leczenia antyretrowirusowego
prowadzonego i finansowanego na podstawie programu zdrowotnego ustalanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na zasadach okreslonych
w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych, przeciwdziataniu postgpowi choroby, zapobieganiu skutkom

choroby, zwigkszeniu §wiadomosci chorego w zakresie zdrowia 1 choroby).

4. Dotychczasowe proby rozwigzania problemu

Poczatki leczenia antyretrowirusowego w Polsce:

1)

2)

3)

4)
5)

Tzw. ,,Zielone recepty” (27.09.1991 r. — 31.12.1998 r.) — wypisywane przez lekarzy —

pacjent placit optate ryczattowa w wysokosci 3,50 PLN
Rok 1996 — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e 50 rocznych terapii = AZT + 3TC
Rok 1997 — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e 70 rocznych terapii = AZT + 3TC
e 52roczne terapie = VIDEX + ZERIT
e 10 rocznych terapii = CRIXIVAN
Rok 1998 =25 000 000,00 PLN — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
Rok 1999 = 35 000 000,00 PLN — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
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e Procedury wysokospecjalistyczne (juz 16 réznych lekow )
6) Rok 2000 =40 000 000,00 PLN — wydzielone $rodki z budzetu Ministra Zdrowia.
e Procedury wysokospecjalistyczne
7) Od 2001 r. jest realizowany program polityki zdrowotnej (wcze$niej jako program
zdrowotny) pn: ,,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjacych z wirusem HIV

w Polsce”

Kolejne edycje programu polityki zdrowotnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia -
Leczenia ARV (wczesniej jako programy zdrowotne):

e 2004, 20083, 2002, 2001

e 2005 - 2006
e 2007 —-2009
e 2010-2011
e 2012 -2016

5. Przedstawienie trudno$ci w uzyskaniu §wiadczen.

W latach poprzedzajacych uruchomienie programu leczenia antyretrowirusowego,
tzn. do 2001 r., dostepnos¢ leczenia ARV byla utrudniona w zwigzku z podziatem
finansowania na dwie grupy:
e indywidualne zakupy przez pacjentéw lekéw antyretrowirusowych zarejestrowanych
w Polsce, wypisywanych na tzw. ,,zielone recepty”,
e zakupy lekow niezarejestrowanych w Polsce ze srodkéw finansowych poszczegdlnych

szpitali, prowadzgcych terapi¢ (import docelowy).

Ze wzgledu na wysokie koszty terapii antyretrowirusowej, liczba oséb poddawanych leczeniu
byta w kraju ograniczona. W wielu przypadkach, pomimo istniejagcych zalecen, nie mozna
bylo realizowa¢ wysoce aktywnej terapii antyretrowirusowej - HAART, co, z powodu
suboptymalnej terapii i przerw w jej stosowaniu, skutkowato szybkim rozwojem trwalej

opornosci wirusa HIV na leki.

Wzgledy finansowe byly rowniez przyczyng niepetlnego i nieregularnego monitorowania
leczenia, co powodowalo, ze stosowano nieskuteczng terapi¢ z rozwijajacg si¢

lekoopornoscia, z braku mozliwosci okreslenia cho¢by wartosci HIV RNA.
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Przedstawione trudnosci dotyczyty catego kraju, a w niektorych wojewodztwach byty
szczegblnie dotkliwe i niemozliwe na takim ectapie do poprawy. W zwigzku z tym, dla
poprawy dostepnosci, przeciwdziatania stygmatyzacji oraz usprawnienia procesu udzielania
$wiadczen wystapita konieczno$¢ przejecia przez Ministra Zdrowia koordynacji dziatan oraz
zaangazowania  $rodkow  finansowych z  przeznaczeniem na  zakup  lekéw
antyretrowirusowych i monitorowanie terapii ARV. Zadania te Minister Zdrowia powierzyt
wyspecjalizowanej jednostce merytorycznej: Krajowemu Centrum ds. AIDS

Tabela nr 4. Roczny przyrost procentowy liczby pacjentéw objetych terapiag ARV w latach 2001 —
2015 wzgledem roku poprzedzajacego.

Lo. | stan nakonies roku | Lierba pacientins | SR BE I B O o
leczonych ARV roku ubieglego

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 %
12. 2012 6297 12,33 %
13. 2013 7110 12,91%

14, 2014 7881 9,78 %

15. 2015 8606 9,20 %

(zr6dto: opracowanie na podstawie danych KC ds. AIDS)
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Tabela nr 4a. Procentowy wskaznik przyrostu liczby pacjentow objetych terapia ARV w okresie
od 2001 roku do 2018 roku.

Lp. | stannakonieo ok | L@ pacienton | EH O et
leczonych ARV )
roku ubieglego
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 16,02 %
10. 2010 4897 10,44 %
11. 2011 5606 14,47 %
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 541 %
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I11. Uzasadnienie

Dlaczego realizacja Programu leczenia powinna by¢ sfinansowana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, wskazniki i mierniki (w relacji z innymi waznymi
z punktu widzenia polityki zdrowotnej programami).

Korzysci wynikajace z przyjetych rozwiazan systemowych

1. Pacjenci zakazeni HIV i chorzy na AIDS, wymagajacy ze wskazan klinicznych objecia

leczeniem antyretrowirusowym, maja zapewniony dostep do ogdlnopolskiego

ujednoliconego systemu opieki medycznej, w szczegdlnosci nowoczesnej terapiit 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 wtasciwego do spraw

zdrowia, a koordynowany przez Centrum daje mozliwo$¢:

a)

b)

d)

szybkiego reagowania na potrzeby w zakresie zmiany terapii: pacjenci nie
doswiadczajg przerw w terapii ze wzgledu na mozliwos$¢ przesuni¢c¢ danego leku z
innych osrodkoéw w przypadku jego chwilowego niedoboru,

szybkiego dostarczenia lekow dla nowo wlaczanych pacjentoéw (co wigze si¢
z ograniczeniem kosztow leczenia zakazen oportunistycznych),

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

system praktycznie uniemozliwia ewentualno$¢ przeterminowania si¢ lekow.

. Program umozliwia szybkie wiaczenie do terapii zarowno 0sob nieubezpieczonych,

jaki 1 pacjentéw trafiajgcych do zaktadow penitencjarnych oraz opuszczajacych je.
Zamknigty system zakupu 1 dystrybucji lekow praktycznie uniemozliwia ich zakup

1 wywozenie poza teren Polski przez obywateli innych krajow.

. 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$cia natychmiastowego (2-48h) wdrozenia profilaktyki

poekspozycyjnej pozazawodowej wypadkowej — terapii wstepne;j.

. Ogolnopolski system elektroniczny monitorowania gospodarki lekowej petnigcy role

centralnego  rejestru  prowadzonych  terapii,
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niezawierajgcy danych wrazliwych, prowadzony przez Centrum, oparty na danych
wprowadzanych przez poszczegélne osrodki, zapewnia optymalng efektywnosc

gospodarki lekowej.

. Bardzo niskie koszty, w tym osobowe obstugi Programu.

Korzysci dla zdrowia jednostki oraz populacji

. Leczenie antyretrowirusowe posiada istotny, potwierdzony naukowo efekt

profilaktyczny, gdyz powodujac obnizenie poziomu wiremii HIV RNA skutkuje
zmniejszeniem zakaznosci, co jest niezwykle istotne dla pracownikéw sektora

zdrowotnego oraz zdrowia catej populacji.

. Dzigki rozszerzeniu diagnostyki HIV w populacji kobiet planujacych macierzynstwo

1 cigzarnych, a w szczegdlnosci dotknietych patologia rozrodu, wskaznik zakazen

wertykalnych (dziecka od matki) ulega systematycznemu obnizeniu.

. Dzigki mozliwoséci 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 kosztéw medycznych, czy tez
obcigzen wynikajacych 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 wptywa na systematyczng poprawe jakosci zycia oraz jego dtugosci.

Zakazeni HIV pacjenci zyja jednak o ok. 14 lat krécej niz analogiczna populacja

0soOb niezakazonych.

. Dzigki szerokiej dostgpnosci bezptatnej dla pacjentéw terapii ARV znaczaco spadia

sSmiertelnos¢ z przyczyn zwigzanych z AIDS.

. Skojarzone leczenie antyretrowirusowe znaczaco poprawito rokowanie 0sob zyjacych

z HIV. Przebieg zakazenia HIV stal si¢ poréwnywalny do choroby przewleklej,
poddajacej si¢ kontroli w przebiegu terapii. Dzigki leczeniu pacjenci zyja dluze;j,

a jakos$¢ ich zycia ulega poprawie.

. Zdefiniowanie potrzeby zdrowotnej, ktorej zaspokojeniu ma stuzyé realizacja programu

leczenia.
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2.1.  Liczba pacjentow (dane liczbowe na dzien 31.12.2015r.)

Tabela nr 5. Zestawienie pacjentow objetych Programem leczenia ARV na dzien 31.12.2015r.

Nazwa o$rodka Og(')le.m li’czba W t){m dzieci Liczba Liczba L.ic%ba
referencyjnego pacjentow zakazone HIV ciaz noworodkéw poronien/martw
leczonych ARV | - leczone ARV 0 urodzone
Stuiby Wigrennej | 32 0 ! 0 0
Bialystok 234 0 2 1 0
Bydgoszcz 374 4 0 0 0
Chorzéw 941 2 10 2 3
Gdansk 503 6 3 2 0
Krakow 728 0 3 3 0
Lublin 83 0 0 0 0
Lodz 429 11 10 6 1
Opole 43 0 0 0 0
Ostréda 34 0 0 0 0
Poznan dzieci 7 6 0 0 0
Poznan 320 0 0 0 0
Szczecin 411 1 4 3 0
Warszawa 2776 54 16 20 0
Wroclaw 329 0 2 0 0
Wroclaw dzieci 29 29 0 0 0
Wroctaw WCZ 890 0 4 1 0
Zielona Gora 143 0 0 0 0
Razem: 8606 113 55 38 4

(zrodlo: opracowanie whasne na podstawie danych KC ds. AIDS)
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Tabela nr 5a. Zestawienie pacjentow objetych Programem leczenia ARV na dzien 19.04.2019 r.

I:Ieafz\;veangél_‘odka Oi(:llc(}:lnltlgvzvba z\;vk:l);:]n(:zllflc\lf Li(,:Zt_)a Liczba ; pororI:iI:I'fZiartw
yinego leczonych ARV | - leczone ARV claz noworodkéw 0 urodzone

S ot |z o [ ] o 0
Bialystok 256 0 2 0 0
Bydgoszcz 404 54 0 0 0
Chorzow 1314 0 2 2 0
Gdansk 719 6 0 0 0
Krakow 1007 0 0 0 0
Lublin 150 0 0 0 0
Lédz 527 7 5 4 0
Opole 85 0 2 0 0
Ostroda 67 0 0 0 0
Poznan dzieci 5 5 0 0 0
Poznan 531 0 2 0 0
Szczecin 543 1 2 2 0
Warszawa 3702 50 7 0 0
Wroclaw 427 0 1 0 0
Wroclaw dzieci 27 27 0 0 0
Wroctaw WCZ 1173 0 3 0 0
Zielona Gora 193 0 0 0 0
Razem: 11390 101 27 8 0

Ministerstwo
Zdrowia
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Tabela nr 6. Pacjenci wprowadzeni do terapii ARV od 1.01.2015 r. do 31.12.2015 r. wedtug liczby
limfocytow T CDA4.

Osrodek Wprowadzeni do 0-200 201 - 350 351 -500 Powyzej 500

referencyjny | leczenia ARV
Bialystok 28 17 4 6 1
Bydgoszcz 26 11 14 1 0
Centralny
Zarzad Stuzby 31 17 4 4 6
Wieziennej
Chorzéw 142 40 39 35 27
Gdansk 63 23 21 13 6
Krakow 137 21 23 33 59
Lublin dorosli 13 4 3 1 5
Lédz 69 28 15 14 11
Opole 3 1 1 1 0
Ostréda 12 8 1 2 1
Poznan dorosli 60 25 23 11 1
Poznan dzieci 1 0 1 0 0
Szczecin 45 16 6 10 13
WCZ Wroclaw 98 19 28 29 22
yareaua 321 77 77 93 73
o 22 12 5 2 3
Wroclaw dzieci 4 1 1 0 2
Zielona Géra 15 5 4 1 5

Razem 1090 325 270 256 235

(zr6dto: opracowanie wlasne na podstawie danych KC ds. AIDS)
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Tabela nr 7. Obcokrajowcy pozostajacy w opiece osrodkow referencyjnych realizatorow Programu
leczenia ARV. Stan na dzien 30.11.2016r.

Liczba obcokrajowcow
Liczba obcokrajowcow pozostajacych w opiece

objetych leczeniem ARV osrodka leczacego,

nieleczonych ARV

Nazwa oSrodka referencyjnego

Centralny Zarzad Shuzby Wieziennej

Bialystok

Bydgoszcz

Chorzow

Gdansk

Krakow

Lublin

Lodz

Opole

Ostréoda

Poznan dzieci

Poznan

N[O O(RPr|RPIO|WINW|IO|&>|L,|O

Szczecin

Warszawa 103

Wroclaw dzieci

Wrocltaw

WCZ

OoO|lO|O|0O|©|([P|O|O|O|O|O|O|O|(FRP|O|FRL|O|N

w|h|O|O

Zielona Gora

[EEN
SN

Razem: 145

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

2.2.  Przed-ekspozycyjna profilaktyka zakazen HIV

PrEP, to farmakologiczna profilaktyka przedekspozycyjna zakazenia HIV z zastosowaniem
lekow ARV. Zarowno doniesienia z USA, jak 1 pilotazowych badan w krajach Unii
Europejskiej, wskazuja na wysoka efektywnos¢ PrEP, o ile zachowane sg okreslone warunki,
takie jak: bardzo wysoki stopien adherencji pacjenta, mozliwo$¢ zaplanowania kontaktow
seksualnych  objetych  postgpowaniem  przed-ekspozycyjnym, brak przeciwskazan
medycznych itp. Warto natomiast podkresli¢, iz jezeli jest stosowana farmakologiczna
profilaktyka przedekspozycyjna zakazenia HIV, stosujgca ja osoba powinna zosta
poinformowana

o konieczno$ci réwnolegltego stosowania takze prezerwatywy w celu zmniejszenia ryzyka
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zakazenia innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa, w szczego6lnosci kita, rzezaczka,

chlamydiozg oraz — co bardzo wazne w §wietle ostatnich doniesien naukowych — WZW C.

Kazdy lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu, moze, o ile uzna, ze pacjent tego
wymaga, wystawi¢ recepte w odptatnosci 100% na lek aktualnie rekomendowany/stosowany
w profilaktyce przedekspozycyjnej. Istnieje zatem mozliwos¢ indywidualnej terapii —
profilaktyki przedekspozycyjnej ARV. Odptatnos¢ za lek w takim przypadku ponosi
uzytkownik tej formy profilaktyki.

Szczegotowe rekomendacje zawiera opracowanie PTNAIDS, czerwiec 2016. Jednakze
nalezy zwréci¢ uwage, ze stosowanie takiej profilaktyki z wykorzystaniem lekow ARV nie

podlega finasowaniu w ramach niniejszego Programu.

2.3.  Profilaktyka zakazen HIV pozazawodowych — wypadkowych.

W 2015 roku wdrozono leczenie antyretrowirusowe w profilaktyce zakazen
poekspozycyjnych pozazawodowych wypadkowych u: 232 pacjentow. Ekspozycja
pozazawodowa jest to narazenie na zakazenie wirusem HIV, niezwigzane z wykonywaniem
obowigzkow stuzbowych. Zgodnie Programem polityki zdrowotnej ,,Leczenie
antyretrowirusowe 0sob zyjacych z HIV w Polsce na lata 2012 - 2016”, Krajowe Centrum ds.
AIDS w 2015 r. przekazywato tylko leki antyretrowirusowe W celu zabezpieczenia terapii w
postepowaniu poekspozycyjnym pozazawodowym wypadkowym, po narazeniu na zakazenie,
do ktorego doszto w konsekwencji np.: zdarzen zwigzanych z przemoca seksualna, po
kontakcie z materialem potencjalnie zakaznym, po narazeniu na zakazenie HIV np. przy
zakluciu gl nieznanego pochodzenia,
czy tez po zachlapaniu §luzowek krwig lub materialem potencjalnie zakaznym zawierajagcym

krew oraz po zachlapaniu miejsc zawierajacych $§wieze rany z naruszeniem ciagto$ci skory.

2.4.  Profilaktyka ARV zakazen wertykalnych matka — dziecko.

Pierwszy opis przypadku wystapienia AIDS u dziecka w 1982 r. unaocznit, ze zakazenie HIV
moze by¢ przenoszone z matki na dziecko. Z uwagi na fakt, Zze u wszystkich matek, ktore
urodzity dzieci zakazone HIV, stwierdzono dodatni wynik badania w kierunku HIV, utrwalito
si¢ przekonanie, ze zakazenie HIV u matki zawsze powoduje zakazenie HIV u jej dziecka.
Od potowy lat 90-tych jest obserwowany staty wzrost liczby kobiet zakazonych HIV,
zachodzacych w ciaze i1 decydujacych si¢ na urodzenie dziecka. Ryzyko transmisji

wertykalnej (odmatczynej) HIV w grupie kobiet nie poddajgcych si¢ profilaktyce na terenie
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Europy wynosi 15-30% i wzrasta w przypadku matek z wysoka wiremig, podczas porodu
drogami natury, u dzieci karmionych piersig i kobiet, nie objetych specjalistyczng

opieka

podczas cigzy 1 porodu oraz ktore nie otrzymywatly profilaktycznie lekow

antyretrowirusowych.

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

programéw profilaktyki wertykalnych zakazen HIV.

Profilaktyka zakazen wertykalnych jest stosowana w Polsce od 1994 r. W ramach profilaktyki
zakazen perinatalnych stosowano poczatkowo monoterapi¢ zidowudine, a nast¢pnie
skojarzone leczenie antyretrowirusowe ale zawsze z zidowudine. Wraz z rozwojem wiedzy
na temat metod terapii, wdrazano leczenie zapobiegawcze u ci¢zarnych. Poczgwszy od czasu
opracowania w roku 1996 standardow w tym zakresie, profilaktyka jest prowadzona wedtug
mig¢dzynarodowych standardow zapobiegania zakazeniom wertykalnym HIV z matki
na dziecko (dawna nazwa ACTG 076) i jest to rutynowe postepowanie u kazdej

zidentyfikowanej cigzarnej HIV dodatnie;.

W roku 2015, w ramach Programu profilaktyki zakazen wertykalnych, leczeniem ARV
zostato objetych 55 kobiet ciezarnych zakazonych HIV. Odbylo si¢ 38 porodow kobiet
zakazonych HIV, doszto do czterech poronien, a 13 kobiet byto w ciazy (pordd planowany w

2016 r.). Leki antyretrowirusowe otrzymato 38 noworodkéw.

Jest to leczenie antyretrowirusowe noworodkow narazonych na zakazenie HIV trwajace

maksymalnie 4 tygodnie i oznacza terapi¢ wstepng (leczenie wstepne).
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2.5. Przebieg zakazenia HIV w dobie skojarzonej terapii antyretrowirusowej

(HAART) - klinika, a farmakoekonomika.

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 zachorowalnosci
i $miertelnosci zwigzanej z zakazeniem HIV, zahamowania progresji zakazenia oraz
zmniejszenia czgstosci wystgpowania zdarzen zwigzanych z AIDS i zwigzanych z przewlekta
immunostymulacja - chorob sercowo-naczyniowych, chordb watroby, schylkowej

niewydolnosci nerek, cukrzycy czy choréb nowotworowych niezwigzanych z AIDS [1, 2].

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

i biezgca liczba limfocytow T CD4 (HR 5.44) [4].

W niedawno zakonczonym mi¢dzynarodowym badaniu START [5, 6] wykazano, ze wcze$nie
wprowadzane leczenie pozwala zredukowaé ryzyko powiklan zwigzanych z glebokim
niedoborem odpornosci (AIDS), oraz ciezkich chorob wspoétistniejacych niezwigzanych
z AIDS w tym nowotworow, choréb sercowo-naczyniowych i choréb nerek do 0.6%/100
pacjentolat, redukcja ryzyka wzglednego AIDS przy wczesnym leczeniu antyretrowirusowym
wynosita 0.28 (95% CIl: 0.15-0.5; p<0.001 w porownaniu z osobami leczonymi
z opdznieniem) a zdarzen niezwigzanych z AIDS (choroby sercowo-naczyniowe - zawaf
miesnia sercowego, udar, zastosowanie rewaskularyzacji wiencowej, schytkowa choroba
nerek - rozpoczecie dializoterapii lub przeszczepienie nerki; choroba wqtroby -
zdekomensowana marskos¢ waqtroby) 0.61 (95% CI: 038-0.97; p=0.04 w pordéwnaniu z
osobami leczonymi

Z opOznieniem).

W grupie leczonej wczesnie istotnie rzadziej wystepowata gruzlica (6 vs. 20 przypadkow,
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) i inne nowotwory
niezwigzane z AIDS (9 vs. 18 przypadkow, HR: 0.5 (95% CI: 0.22-1.11, p=0.09).
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Nalezy rowniez podkresli¢, ze terapia antyretrowirusowa musi by¢ prowadzona nieprzerwanie
przez cale zycie. Nawroty wiremii HIV sa zwigzane rowniez z ryzykiem progresji choréb
wspolistniejacych - na przyklad widknienia migzszu watroby u oso6b zakazonych przewlekle
HCV [7] oraz wzrostem aktywno$ci markerow zapalnych, a co za tym idzie promuja starzenie

oraz rozwoj powiktan sercowo-naczyniowych, metabolicznych oraz kostnych [8].

Ponadto, przerwanie leczenia prowadzi do zwigkszenia ryzyka nieskuteczno$ci wirusowe;j
(brak supresji replikacji) po ponownym jego wdrozeniu, co wynika z selekcji mutacji
lekoopornosci na leczenie [9]. Lekoopornos¢ HIV ulega archiwizacji, co oznacza, ze warianty
oporne, po pojawieniu si¢ beda obecne zawsze, czyli beda nieodwracalnie ograniczaty
skuteczno$¢ terapii ARV. Selekcja mutacji lekoopornosci wiaze si¢ nie tylko z koniecznos$cia
stosowania bardziej ztozonych schematdéw terapeutycznych, zwigksza rowniez bezposrednio

koszt prowadzonego leczenia [10].

W przypadku raz wyselekcjonowanej lekoopornosci trudniej jest osiggnaé stabilizacje
poziomu wiremii - ryzyko przelomu wirusowego zawsze jest wyzsze niz u o0sOb bez
wariantow lekoopornych. Udowodniono réwniez, ze przerwy w terapii antyretrowirusowej
zwigkszaja ryzyko transmisji zakazenia HIV u oséb przewlekle zakazonych, przyczyniajac
si¢ do rozszerzania epidemii HIV/AIDS [11], a z drugiej strony prowadzenie skutecznej
terapii antyretrowirusowej wiaze si¢ z 96% redukcja ryzyka transmisji zakazenia. Leczenie

antyretrowirusowe pozwala na przerwanie tancucha epidemiologicznego nowych zakazen
[12, 13].
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3. Ekonomiczne korzysci skojarzonej terapii antyretrowirusowe;.

Skojarzona terapia antyretrowirusowa, chociaz relatywnie droga, powoduje zmniejszenie
kosztow  wielotygodniowych  hospitalizacji  pacjentow z  licznymi  zakazeniami
oportunistycznymi, zmniejszenie kosztow zwigzanych z niezdolnoscia do pracy o0sob

zyjacych z HIV, a takze zmniejszenie $miertelnosci.

Z obserwacji prowadzonych w wielu krajach [1,2] wynika, iz wprowadzenie skojarzonej
terapii antyretrowirusowej wplyngto na zmniejszenie kosztow opieki medycznej, poprawe
jakos$ci 1 wydtuzenie zycia os6b zakazonych, pozwalajac im na aktywne wykonywanie pracy

zawodowej, przyczyniajac si¢ jednoczesnie do wzrostu ekonomicznego kraju.

W analizach uwzgledniajacych koszty leczenia i jego skuteczno$¢ wykazywano takze,
ze rozpoczynanie terapii od zestawOw zawierajacych leki stabiej hamujace replikacje HIV
w dhuzszym okresie jest nieekonomiczne i nie gwarantuje wydtuzenia spodziewanej dtugosci

zycia.

Skojarzone, silnie dzialajace leczenie antyretrowirusowe radykalnie poprawito rokowania
0sob zyjacych z HIV, sprawito, iz zyja oni dluzej i poprawia si¢ tez jako$¢ ich zycia.
Z prowadzonych obserwacji pacjentow leczonych ARV wynika, ze zycie pacjentéw ulega
wydluzeniu nawet do wieku naturalnej $mierci. Ponadto, skuteczne skojarzone leczenie
antyretrowirusowe powoduje obnizenie ilo$ci wirusa (poziomu wiremii) w organizmie osoby
zakazonej, co dodatkowo zmniejsza jej zakazno$¢, 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, a takze wczesniej niepoddajacych si¢ leczeniu,
jak zakazenie przez wirusa migczaka zakaznego (Molluscum contagiosum), kryptosporidioza,
mikrosporidioza, bakteriemia MAC (Mycobacterium avium complex).

PiSmiennictwo:
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4, Wykorzystanie postepu naukowo-technicznego w zaproponowanych rozwiazaniach.

Kazdego roku w zaleceniach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) sa opisywane nowe
schematy leczenia antyretrowirusowego, uwzgledniajace innowacyjne leki ARV, na biezgco
rejestrowane w Unii Europejskiej (Centralny Rejestr Lekow). Dlatego zasadnym wydaje sie
by w uzasadnionych przypadkach (przy potwierdzonej lekoopornosci na podawane leki
antyretrowirusowe lub w przypadkach niepowodzen terapeutycznych, powodujgcych wzrost
poziomu wiremii HIV i spadek [liczby [limfocytow CDA4/CD8) istniala mozliwos¢
wprowadzania do leczenia w trakcie trwania Programu nowych lekow

antyretrowirusowych.

Uzasadnieniem do stosowania nowszych lekow powinna by¢é rowniez ich mniejsza
toksyczno$¢, ktora nie zawsze ujawnia si¢ w trakcie prowadzenia badania klinicznego. Takim

przyktadem jest nieodwracalny zespo6t 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 udzialem grupy ekspertow z réznych o$rodkéw leczacych
pacjentow zakazonych HIV i chorych na AIDS w Polsce, w oparciu o rekomendacje
Europejskie (European AIDS Clinical Society — EACS) z uwzglednieniem warunkow
krajowych. Aktualnie obowiazuja rekomendacje opublikowane przez Polskiego
Towarzystwa Naukowego AIDS w czerwcu 2016 r.

5. Wykorzystanie dotychczasowych doswiadczen.

Leczenie antyretrowirusowe calkowicie zmienito obraz choroby (AIDS). Nalezy jednak
zatozy¢, ze bez leczenia ARV, w kazdym przypadku zakazenia HIV dochodzi po kilku —
kilkunastu latach do rozwoju AIDS i zgonu bezposrednio zwigzanego z zakazeniami
oportunistycznymi (wskaznikowymi dla AIDS).

Wprowadzenie leczenia spowodowato spadek liczby zachorowan na AIDS oraz spadek
Smiertelnosci z tego powodu. U o0sO6b objetych terapig antyretrowirusowa dochodzi
do zmniejszenia ilo$ci krazacego we krwi wirusa, co powoduje zmniejszenie zakazno$ci tych

osob, a tym samym ma charakter profilaktyczny.

Strona 47 z 107

/\/\7 “= Ministerstwo
- < [drowia



6. Promowanie wspoOlpracy miedzy ro6znymi instytucjami i organizacjami.

W stopniowo dokonujagcym si¢ postgpie w tworzeniu stabilnej strategii panstwa w walce

z epidemig HIV/AIDS, oparto si¢ m.in. na rekomendacjach zawartych w nastepujacych

dokumentach i deklaracjach:

Deklaracja Polityczna ONZ w sprawie HIV/AIDS: Przys$pieszenie zakonczenia
epidemii do roku 2030, czerwiec 2016

Strategia UNAIDS zakonczenia do roku 2030 epidemii AIDS jako zagrozenia dla
zdrowia publicznego,

Strategia WHO dla sektora zdrowia na lata 2016-2021, dotyczaca walki z HIV,
wirusowym zapaleniem watroby i 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),

Strategia UNAIDS tzw. szybkiej Sciezki zakonczenia epidemii AIDS na lata 2016-
2021: On the Fast Track to end AIDS,

Deklaracja Zgromadzenia Ogolnego Narodow Zjednoczonych z 2016 roku dotyczaca
szybkiej $ciezki zakonczenia epidemii AIDS w dobie zrownowazonego wzrostu:

On the Fast-Track to End AIDS in the age of Sustainable Development (dokument

w przygotowaniu),

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

Deklaracja Unii Europejskiej (2008),

Deklaracja z Bremy Odpowiedzialno$¢ i partnerstwo — razem przeciw HIV/AIDS, UE
(2007),

Deklaracja Dublinska WHO, UE (2004),

Deklaracja Wilenska UE (2004),

Deklaracja Zobowigzan w sprawie HIV/AIDS przyje¢ta przez Zgromadzenie Ogodlne
podczas Sesji Specjalnej ONZ poswieconej walce z epidemig HIV/AIDS

(27 czerwca 2001),

Pekinska Deklaracja Dziatan (Pekin 1995) oraz pdzniejsze inicjatywy i dziatania
majace na celu wdrazanie Deklaracji Pekinskiej 1 Platformy na Rzecz Dziatania

przyjetych podczas 23 Sesji Specjalnej Zgromadzenia ONZ (czerwiec 2000),
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e Program Dzialan z Migdzynarodowej Konferencji Ludnos$ci i Rozwoju (Kair 1994).

Krajowe Centrum do spraw AIDS, bedac koordynatorem Programu prowadzi wspotprace
z instytucjami miedzynarodowymi, polegajaca w szczegoélnosci na: udziale w procesie
ksztaltowania polityki mi¢dzynarodowej w obszarze HIV/AIDS poprzez aktywne
uczestniczenie przedstawicieli Rzeczypospolitej Polskiej we wlasciwych merytorycznie
konferencjach  miedzynarodowych  oraz  dziataniach  instytucji i  organizacji
mi¢dzynarodowych zajmujacych si¢ problematyka z zakresu HIV/AIDS, reprezentowaniu
Rzeczypospolitej Polskiej w organizacjach mie¢dzynarodowych, ktéore swoim dzialaniem
obejmujg HIV/AIDS, wymianie doswiadczen w zakresie najlepszych praktyk w oparciu o
istniejgca wiedz¢. Dziatalno$¢ migdzynarodowa nie jest przedmiotem finasowania ze §rodkoéw

NPLA.

7. Mozliwo$¢ ponownego wykorzystania programu w przyszlosci lub kontynuowania
jego realizacji przez inne jednostki.

Terapia antyretrowirusowa jest leczeniem wieloletnim i ze wzglgdu na swoja specyfike nie
moze by¢ przerywana. Obecnie realizowang jest 6sma edycja Programu w przedmiotowym
zakresie. Realizacja Programu w kolejnych latach, w tym jego dziewigtej edycji opieraé si¢
bedzie na doswiadczeniach 1 wnioskach wyniesionych z poprzednich edycji. Dlugofalowos¢
dziatan prowadzonych w ramach realizacji tego dokumentu przeklada si¢ na osiggnigcia

trwalych efektow populacyjnych.

Dos$wiadczenia z realizacji NPLA na lata 2017 — 2021 postuzy jako material wyjsciowy do

opracowania kolejnej dziesiatej jego edycji.
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V. Opis programu.

1. Okreslenie czy Program stanowi kontynuacje z lat ubieglych.

Ujednolicone i zintegrowane leczenie ARV dla wszystkich regionéw Polski jest prowadzone
od 2001 r., w ramach programu polityki zdrowotnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia
pn.: ,,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjagcych z wirusem HIV w Polsce”. Niniejszy
Program bedzie stanowil kontynuacje¢ obecnie realizowanej 6smej edycja Programu na lata
2012-2016.

2. Cele gldéwne i szczegdlowe.

Gléwnym celem Programu pn.: ,,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV
w Polsce” jest ograniczenie skutkow epidemii HIV/AIDS, poprzez zapewnienie leczenia
antyretrowirusowego (ARV). Wiasciwie prowadzone leczenie ARV powoduje zmniejszenie
zapadalno$ci na HIV 1 $miertelnosci z powodu AIDS oraz zmniejszenie zakazno$ci osob
zakazonych HIV dla populacji oséb zdrowych w Polsce. Generalnie Program leczenia ARV
jest programem terapii ambulatoryjnej, o ile nie zaistnieja inne wskazania medyczne
do hospitalizacji, ktére nie zawsze sg zwigzane bezposrednio z zakazeniem HIV. Wszystkie
aktualnie zarejestrowane leki antyretrowirusowe daja mozliwo$ci prowadzenia terapii ARV

zarowno w warunkach szpitalnych, jak i ambulatoryjnych.

Cele szczegolowe:

e Getting to zero — WHO, .Dazymy do zera. Zero nowych zakazen HIV.
Zero dyskryminacji. Zero zgonow z powodu AIDS”,

e zmniejszenie S$miertelnosci z powodu AIDS w populacji os6b zyjacych z HIV
w Polsce,

e zmniejszenie czgstosci zakazen HIV w populacji Polakow ; zmniejszenie zakaznosci
0sob zyjacych z HIV/AIDS (skuteczne leczenie ARV),

e dazenie do osiggniecia celu: 90 - 90 - 90 (UNAIDS) do roku 2021, [1].
90% wszystkich o0s6b z rozpoznanym zakazeniem HIV rozpocznie terapig
antyretrowirusowa. 90% wszystkich 0s6b przyjmujacych leki antyretrowirusowe
osiagnie supresje¢ wirusa HIV < 50 kopii/ml.

e zwickszenie dostepnosci do lekow antyretrowirusowych pacjentow zakazonych HIV
w Polsce,

e zapewnienie lekow antyretrowirusowych niezbgdnych w profilaktyce zakazen
wertykalnych (dziecka od matki) i prowadzenie indywidualnego kalendarza szczepien
dla dzieci urodzonych przez matki HIV+; zakazenia wertykalne ponizej 1% ,
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e zapewnienie lekow antyretrowirusowych na postegpowanie poekspozycyjne

na zakazenie HIV pozazawodowe wypadkowe; zero zakazen po ekspozycji na HIV.

Pismiennictwo:

1. Glasgow 2016; Absrtakt P120: ,.Selected antiretroviral treatment option is associated with virological
success: multicentre data from Poland” Milosz Parczewski; Magdalena Leszczyszyn-Pynka; Adam
Witor; Karolina Muller; Aleksandra Szymczak; Jacek Gasiorowski; Monika Bociaga-Jasik; Pawel
Skwara; Anna Grzeszczuk; Elzbieta Jablonowska; Kamila Wojcik-Cichy; Juliusz Kamerys; Dariusz
Bielec; Justyna Stempkowska; Aleksandra Kocbach and Wieslawa Bludzin

P<0.0001
P=0.02
P<0.0001
P=0.78 (ns)
P<0.0001 P<0.0001 P=0.019
100% - 95,31%

NRTI+PI NRTI+NNRTI NRTI+Inl Pl+Inl

Schemat 1. Roznice w czgstosci osiagnigeia sukcesu wirusologicznego (wiremii HIV<50 kopii/ml) na leczeniu
dla poszczegdlnych grup terapii antyretrowirusowych.
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3. Plan dzialah — opis dzialan, ktére maja doprowadzi¢ do osiagniecia celow.

Cele te realizowane bg¢dg gldwnie poprzez objecie leczeniem antyretrowirusowym pacjentow
zakazonych HIV i kontynuacj¢ terapii u pacjentéw leczonych w 2016 r. Dla wiasciwego
monitorowania prowadzonej terapii, u wszystkich pacjentow konieczne jest wykonywanie
badania ilo$ciowego oznaczania poziomu wiremii HIV, liczby limfocytéw T CD4, CD8 oraz
jednorazowe oznaczanie HLA B*57. U pewnej grupy pacjentow konieczne jest réwniez

wykonywaniu testow opornosci na leki ARV i tropizmu CCRS.

Ze wzgledu na ograniczenia finansowe przyjeto, ze zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
w Polsce wytycznymi, z programu finansowane bgdzie wykonywanie testow diagnostycznych
do oznaczania poziomu wiremii HIV RNA i liczby limfocytow T CD4 i 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 CCRS i opornos¢ na leki ARV) beda

wykonywane zgodnie ze wskazaniami Klinicznymi, indywidualnymi dla danego pacjenta.

Zasady kwalifikacji do terapii ARV i dalszego leczenia pacjentdéw zakazonych HIV i chorych
na AIDS w Polsce sg zgodne z rekomendacjami (ostatnia aktualizacja z czerwca 2016 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) i uwzglednia wszelkie zmiany wynikajgce z postepu wiedzy medyczne;j

w leczeniu pacjentow zakazonych HIV i chorych na AIDS.

4. Sposob realizacji zadan.

4.1.  Ogélne zasady kwalifikacji do leczenia ARV.

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 rozwazy¢:

e gotowos¢ 1 przygotowanie pacjenta do rozpoczegcia terapii,

/\/\7 “= Ministerstwo
- < [drowia

Strona 52 z 107



e mozliwosci stosowania si¢ pacjenta do zalecen,

e potencjalne dziatania niepozadane lekow ARV,

e 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 rozpoczgciu leczenia antyretrowirusowego podejmuje lekarz prowadzacy
indywidualnie danego pacjenta, po uwzglednieniu jego stanu klinicznego, chorob

wspolistniejacych, ciazy pacjentki zakazonej HIV itp.

Kryteria wykluczenia lub nie wprowadzenia do terapii ARV stosuje si¢ wobec 0sob, ktore
nie gwarantujg Scistej wspolpracy, nie rokuja kontynuacji leczenia z przyczyn
psychospotecznych (decyzje wykluczenia lub nie wprowadzenia podejmuje lekarz

prowadzacy).

4.2.  Profilaktyka transmisji wertykalnej HIV u ci¢zarnej.
4.2.1. Testowanie kobiet w cigzy w Kierunku HIV

Ryzyko transmisji wertykalnej (odmatczynej) HIV w grupie kobiet niepoddajacych sie
profilaktyce na terenie Europy wynosi 15-30%. Jest wigcksze w przypadku matek z wysoka
wiremig, podczas porodu drogami natury, u dzieci karmionych piersia i u kobiet, ktore nie
byly pod specjalistyczng opieka podczas cigzy i porodu oraz nie otrzymywaly profilaktycznie

lekéw antyretrowirusowych.

W Polsce w latach 1985- 2014 roku zarejestrowano okoto 220 zakazen wirusem HIV u dzieci,
przy czym prawie wszystkie sa wynikiem nierozpoznania zakazenia u matki [1]. 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, pordd przedwcezesny, chorioamninitis (zapalenie bton ptodowych), poréd zabiegowy,

nacigcie krocza, porod przedtuzony, karmienie piersia [1, 4].

Przy braku profilaktyki odsetek transmisji wertykalnej wynosi 25-30%, a gdy kobieta karmi
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piersig dluzej niz przez 6 miesiecy sigga do 50%. Prawidlowe postgpowanie (powszechne
testowanie w kierunku zakazenia wirusem HIV, wlaczenie leczenia antyretrowirusowego
u cigzarnej, a w sytuacji gdy terapia ARV jest nieskuteczna wykonanie cigcia cesarskiego
przed rozpoczgciem czynnos$ci skurczowej oraz zaniechanie karmienia piersia i profilaktyka
lekowa u noworodka) daje kobiecie zakazonej niemal 99% szans na urodzenie zdrowego

dziecka.

Warunkiem skuteczno$ci postgpowania jest jednak rozpoznanie zakazenia HIV u matki.
Zgodnie z Rekomendacjami Zespotu Ekspertow PTG w zakresie zapobiegania perinatalnej
transmisji HIV obowiazkiem lekarza prowadzacego jest zaproponowanie ci¢zarnej wykonania
badania w kierunku HIV podczas pierwsze] wizyty oraz powtérzenie badania

w trzecim trymestrze ciazy [2].

Obowigzek ten wynika réwniez z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r.
w sprawie standardow postgpowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
z zakresu opieki okoloporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologicznej cigzy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. z 2016 r. poz. 1132)
(badanie do 10 oraz pomigdzy 33 a 37 t.c.) [3]. Mimo obowigzujacego Rozporzadzenia nadal
lekarze ginekolodzy nie zalecajg testow w kierunku HIV wszystkim kobietom w ciazy.
Wedtug danych przekazanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w 2014 r. wykonano test
w kierunku HIV tylko u 14%, a w 2015 r. u 18% kobiet w cigzy.

Wynik testu powinien znajdowac¢ si¢ w dokumentacji medycznej. Fakt nie wyrazenia przez
cigzarng 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, ktore 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
zmniejszajace] ryzyko nieuleczalnej choroby. U noworodka obecne sa matczyne przeciwciata
anty HIV o ile dziecko urodzito si¢ po 30 tygodniu cigzy. Oznaczanie przeciwciat
u wezesniakow urodzonych <30 tygodnia cigzy nie ma uzasadnienia, istotna jest w tej sytuacji

wylacznie diagnostyka matki. Cigzarna zakazona wirusem HIV powinna zosta¢ objeta opieka
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specjalisty chordb zakaznych z doswiadczeniem w terapii antyretrowirusowej oraz zespotu

potozniczo-neonatologicznego [4, 5].

U kobiet zakazonych wirusem HIV zabiegi inwazyjne (w tym amniopunkcja) zwickszaja
ryzyko transmisji in utero i decyzj¢ o ich wykonaniu nalezy w kazdym przypadku podjac
indywidualnie. U  ciezarnych leczonych skojarzong terapia  antyretrowirusowa
z niewykrywalnym stezeniem wirusa we krwi amniopunkcja wydaje si¢ nie zwigkszaé ryzyka

wewnatrzmacicznej transmisji wirusa HIV [6, 7].

Zalecenia PTG oraz PTN AIDS moéwig o konieczno$ci rozwigzania cigzy elektywnym
cigciem cesarskim w dniu ukonczenia 38 tygodnia cigzy w przypadku wykrywalnej wiremii
(przekraczajacej 50 kopii/ml). Porod drogami natury jest zalecany jedynie u kobiet, ktore
podczas cigzy otrzymywaly skojarzong terapi¢ antyretrowirusowa z niewykrywalnym
poziomem wiremii i bez glgbokiego niedoboru odpornosci, a takze jesli nie wystgpuja inne

wskazania do cigcia cesarskiego.

Cigzarna powinna zglosi¢ si¢ do oddzialu potozniczego z tzw. ,pakietem porodowym”,
otrzymanym od lekarza choréb zakaznych, we wlasciwym osrodku referencyjnym, pod
ktorego opicka pozostaje kobieta. Pakiet zawiera leki antyretrowirusowe dla matki
1 noworodka, instrukcje ich stosowania, zasady postgpowania z noworodkiem oraz numery

telefonow do ekspertow w tej dziedzinie [8, 9].

PiSmiennictwo:

1. Jankowska M, Lemanska M. Profilaktyka transmisji wertykalnej HIV u cigzarnej. W: A. Horban i wsp (red).
Zasady opieki nad osobami zakazonymi HIV. Zalecenia PTN AIDS. Wroctaw 2014: 79-88

2. Niemiec T, Kotarski J, Radowicki S i wsp. Rekomendacje zespotu ekspertéw PTG w zakresie zapobiegania
perinatalnej transmisji HIV. Ginekol Pol 2009;80(1):59-62.

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r. w sprawie standardow postgpowania
medycznego przy udzielaniu $swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad
kobieta w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. Dz.
U. 2012, poz. 1100.

4. Garcia PM, Kalish LA, Pitt J i wsp. Maternal levels of plasma human immunodeficiency virus type 1 RNA
and the risk of perinatal transmission. Women and Infants Transmission Study Group. N Engl J Med.
1999;341(6):394-402.

5. Thorne C, Newell M-L. The safety of antiretroviral drugs in pregnancy. Expert Opin Drug Saf. marzec
2005;4(2):323-35.

6. Jankowska M, Lemanska M. Profilaktyka transmisji wertykalnej HIV u cigzarnej. W: A. Horban i wsp (red).
Zasady opieki nad osobami zakazonymi HIV. Zalecenia PTN AIDS. Wroctaw 2015: 40-44

7. Gagnon A, Davies G, Wilson RD i wsp. Prenatal invasive procedures in women with hepatitis B, hepatitis C,
and/or human immunodeficiency virus infections. J Obstet Gynaecol Can. 2014;36(7):648-55.

8. Marczynska M, Dobosz S, Popielska J i wsp. Zakazenia HIV u dzieci. W A. Horban i wsp. (red.): Zasady
opieki nad osobami zakazonymi HIV. Zalecenia PTN AIDS. Wroctaw 2015: 114-127.

9. Marczynska M, Szczepanska-Putz M, Dobosz S i wsp. Zalecenia zapobiegania wrodzonemu zakazeniu HIV.
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W A. Horban i wsp. (red.): Zasady opieki nad osobami zakazonymi HIV. Zalecenia PTN AIDS. Wroctaw
2014: 86-9.
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Rekomendacje dla okresu ciazy (material z aktualnych Rekomendacji PTN AIDS 2016)
Kobieta ciezarna dotychczas nie leczona ARYV.

Rekomendacje amerykanskie CDC z 2014 r., Europejskie-EACS z 2015 r. a takze
Rekomendacje PTN AIDS z 2016 r. zalecaja wlgczenie terapii ARV u kazdej ciezarnej
zakazone] HIV, dotychczas nieleczonej. 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 rdznig si¢
od generalnych wskazan do rozpoczgcia terapii u oséb zakazonych HIV. W cigzy nie nalezy
rozpoczyna¢ leczenia NVP. Badanie lekoopornosci u ci¢zarnej wskazane jest przed

wiaczeniem leczenia lub w przypadku niepowodzenia leczenia.

P6Zny moment wdrozenia terapii jest kontrowersyjny 1 moze skutkowa¢ brakiem osiggniecia
pelnej supresji wiremii w okresie porodu, co jest istotnym celem postepowania
profilaktycznego. W przypadku pdznej diagnozy zakazenia HIV u ci¢zarnej nalezy wdrozy¢

leczenie z inhibitorem integrazy w celu osiggnigcia szybkiej supresji wiremii HIV [4,7, 13].

Kobieta zachodzaca w cigze na terapii ARV.

Kobieta w cigzy leczona wczesniej antyretrowiruSOWo moze mie¢ kontynuowang
dotychczasowg terapic HAART 1 nie obowigzuje wtedy bezwzgledne =zalecenie
natychmiastowego wyeliminowania ze schematu terapeutycznego EFV. W przypadku zmian

terapii w przesztosci wybor opcji leczenia nalezy oprze¢ na tescie opornosci.

O ile nie ma przeciwwskazan w terapii ci¢zarnej zakazonej HIV powinna znalez¢ si¢ (AZT).
Przeciwwskazaniami do jej zastosowania mogg by¢ znana oporno$¢ na lek lub znany fakt
dziatan niepozadanych w przesztosci [3,4,6,7,8,10] Cigzarna, ktora otrzymywata skuteczng
terapi¢ antyretrowirusowa nie zawierajaca (AZT) przed cigza, powinna pozostaé

na dotychczasowym schemacie terapeutycznym [3,4,7,8].
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Tabela nr 8. Zasady profilaktyki zakazenia wertykalnego HIV i zalecane leki.

Kryteria rozpoczynania ART u ci¢zarnej
(r6zne scenariusze)

Takie same jak dla doroslych
zakazonych HIV

Cel leczenia cigzarnej

Osiggnigcie niewykrywalnej wiremii HIV
CO najmniej w trzecim trymestrze ciazy,
a szczegolnie w okresie porodu

Badanie lekoopornosci

Tak samo jak dla nie cigezarnych, przed
rozpoczgciem leczenia 1w przypadku
niepowodzenia terapii

Scenariusze postepowania

1. Kobieta planujaca cigze

2. Kobieta zachodzaca w cigz¢ na
terapii ART.

3. Kobieta  zachodzaca w  cigze
dotychczas nie leczona ART.

4. Kobieta, ktorej obserwacja

rozpoczyna si¢ po 28 tygodniu cigzy

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

1. Kontynuowa¢ ARV pod warunkiem, Ze nie
otrzymuje  lekdw  przeciwwskazanych
W cigzy

2. Kontynuowa¢ ARV pod warunkiem, ze nie

otrzymuje  lekdw  przeciwwskazanych
W cigzy
3. Rozpocza¢ ARV tak szybko jak to

mozliwe, (wysoce rekomendowane nie
pézniej niz na poczatku 2-go trymestru
cigzy)

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

5. Wykona¢ test
dodanie INSTI

oporno$ci 1 rozwazy¢

Leki stosowane w ciazy

Takie jak dla nie ci¢zarnych

e nie rozpoczyna¢ leczenia NVP moze by¢
kontynuowana jesli byta rozpoczgta przed
cigza

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

e Sposrod Pl/r, preferowane LPV/r lub
ATVIr

e RAL, DRV/r: moze by¢ kontynuowany

Leki przeciwwskazane w cigzy

ddl + d4T, kombinacje trzech NRTI

= Ministerstwo
- Zdrowia
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Podanie dozylne leku Zidovudine Nie konieczne jesli HIV RNA < 50 kopii/ml

podczas porodu

Planowe cigcie cesarskie Tylko jesli HIV RNA >50kopii/ml w 34-36
tygodniu cigzy.

(wedtug: EACS guidelines Version 8.0 October 2015 i Rekomendacji PTN AIDS 2016)

4.2.2. Monitorowanie leczenia antyretrowirusowego w ciazy.

Kazda ciezarna 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 osiagniecie pelnej, szybkiej supresji wiremii w trakcie leczenia. Wskazanym
jest Scisle monitorowanie wiremii po 2 i 6 tygodniach, potem co miesigc az do osiggnigcia
HIV RNA < 50 kopii/ml. Celem terapii jest osiggniecie 10-krotnego spadku wiremii
W 4 tygodniu leczenia i < 50 kopii/ml w 24 tygodniu. Nieosiagni¢cie tych celow jest
kwalifikowane jako niepowodzenie terapii i wymaga pilnej oceny adherencji i lekoopornosci

oraz modyfikacji schematu terapeutycznego [3, 5, 6, 7,8, 9, 10].

W trakcie leczenia cig¢zarnej czgsciej niz w przecigtnej populacji dochodzi¢ moze do rozwoju
dziatafh ubocznych stosowanych lekow antyretrowirusowych. Dlatego monitorowanie
wybranych parametrow laboratoryjnych wymaga szczegdlnej czujnos$ci lekarza prowadzacego

terapi¢. [3,7,11,12, 13]
Monitorowanie ewentualnej toksycznosci lekow wymaga:

e kontroli poziomu hemoglobiny ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niedokrwistosci
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]

e kontroli glikemii szczegolnie jesli w schemacie ARV sg inhibitory proteazy. [12]

Pacjentka przekazywana do porodu powinna mie¢ pelng informacje o wynikach leczenia

do wgladu dla lekarza przyjmujacego pordd.
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Szczegolne aspekty profilaktyki transmisji wertykalnej HIV.

W przypadku wykrywalnej w trakcie leczenia wiremii HIV bezwzglednie jest wskazane
badanie lekoopornosci. Jesli u kobiety leczonej ARV nie osiagnigto pelnej supresji wiremii
lub leczenie przestalo by¢ skuteczne w czasie cigzy to jak najszybciej powinno si¢
przeanalizowa¢ adherencje, jesli pozostaje prawidtowa, zintensyfikowac leczenie lub zmieni¢

schemat na leki tatwo przenikajace przez tozysko i szybko obnizajace wiremig.

W sytuacjach szczegdlnie trudnych terapii zwigzanych z wielolekoopornoscia podejmowano
proby leczenia inhibitorami wej$cia i integrazy. Enfuvirtyd (T20) i Maraviroc nie przechodza
przez tozysko i naleza do kategorii B wedlug FDA, ich zastosowanie w ciagzy moze mie¢
miejsce tylko w sytuacjach wyjatkowych. Opisywano niepowodzenia takiej profilaktyki.
Raltegravir (inhibitor integrazy) nalezy do kategorii C wedlug FDA, przechodzi przez
tozysko. Raltegravir i dolutegravir majg przedtuzony okres pottrwania u (niedojrzatych)
noworodkow [7, 10, 13, 14]

W przewlektej koinfekcji HBV w cigzy Tenofovir i Lamiwudine lub Emtricytabine
sg rekomendowane jako ,,back bone” terapii ARV.[3,7]. W odniesieniu do koinfekcji HCV
schematy z Peg IFN- a Rybawiryna sg bezwzglednie przeciwwskazane w cigzy [17].

Zarejestrowane leki DAA (Directly Acting Antivirals - leki o bezposrednim dziataniu
przeciwwirusowym) nie majg bezwzglednych przeciwwskazan.[7,15] Koinfekcje wirusami
hepatotropowymi zwigkszajg ryzyko hepatotoksycznosci terapii antyretrowirusowej [11]

1 nalezy kwalifikujac do leczenia nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ interakcji lekow ARV 1 DAA.

W przypadku konieczno$ci przerwania ARV w cigzy np. z powodu uporczywych wymiotow
zasada jest przerwanie wszystkich lekéw (NRTI+PI) jednoczes$nie 1 wdrozenie ponownie
jednoczesnie. Wyjatek stanowig NNRTI, ktore nalezy przerwaé do 3 tygodni przed NRTI
celem uniknigcia rozwoju lekoopornosci. Sa doniesienia, ktore mowia, ze po przerwaniu
terapii

w cigzy ponowne osiggnigcie supresji HIV RNA jest trudniejsze i ryzyko transmisji zakazenia

wigksze. [7,16]

4.2.3.Rekomendacje dla okresu porodu.
Przypadkowo$¢ miejsca porodu niesie ryzyko niedopetlienia wszystkich zalecanych

procedur. Najlepiej sprawdza si¢ statla wspotpraca z jednym, badz kilkoma osrodkami,
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polegajaca

na wspolnym prowadzeniu cigzarnej 1 noworodka przez specjalistow potoznictwa
I ginekologii, chordb zakaznych oraz neonatologa i pediatry.

Z racji specyfiki epidemiologicznej zakazenia HIV w Polsce i wynikajacego z tego faktu,
ze pordd zakazonej ciezarnej jest zjawiskiem sporadycznym w codziennej praktyce
ginekologow-potoznikdw i1 neonatologéow, zasadnym jest aby personel medyczny obejmujacy
opieka ciezarng 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 zaleznosci od jej sytuacji zdrowotnej dotyczacej zakazenia HIV oraz
forma przygotowania przekazania pakietu lekow antyretrowirusowych dla matki i dziecka

majg fundamentalne znaczenie dla prawidtowego przebiegu porodu.

EACS zaleca rozwiazanie ci¢zarnej drogg 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 ciezarnej w trakcie cigcia cesarskiego:

* (AZT) 2 mg/kg/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 s3:

e Dbrak lub nieskuteczne leczenie antyretrowirusowe w ciazy,

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

e przedwczesne pgknigcie bton ptodowych,

e ekspozycja ptodu na krew 1 wydzieliny matki,

e Kkrwisty ptyn owodniowy odsysany z drég oddechowych i przewodu pokarmowego
noworodka,

e porod przedtuzony,

e porodd przedwczesny < 37 tygodnia cigzy,

e 0dptlyniecie wod ptodowych > 4 godz. przed urodzeniem dziecka,

e porodd kleszczowy lub przy pomocy proznio ciggu potozniczego,

e naciecie krocza,
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e pordd pochwowy przy wiremii > 1000 kopii/ml,
e ekspozycja dziecka po porodzie /np. karmienie piersia/,

e ckspozycja dziecka podczas ciecia cesarskiego — skaleczenie.

W trakcie porodu przedwczesnego u kobiety z VL HIV >50 kopii/ml, gdy wiek cigzowy
prognozuje, ze dziecko nie bedzie mogto otrzymac lekéw doustnych, rodzacej nalezy podac
dodatkowe leki, ktore *latwo przenikaja przez tozysko np. TDF (podwdjng dawke),
RAL lub NVP.[3]

4.2.4. Wybor sposobu rozwigzania cigzy.

Jest Scista korelacja pomiedzy 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¢, ze nie ma bezpiecznego poziomu wiremii HIV ze wzgledu na rdozne
czynniki mogace by¢ przyczyna zakazenia dziecka takie jak pordd przedwczesny czy

pekniecie pecherza ptodowego.

Porod sitami natury u kobiety zakazonej HIV jest zalecany w sytuacji kiedy ci¢zarna w czasie
cigzy otrzymywala ARV 1 w okresie porodu ma wiremi¢ HIV < 50 kopii/ml. Wowczas

ewentualne wskazania do cigcia cesarskiego sa takie same jak u kobiet niezakazonych HIV.

Planowe cigcie cesarskie w dniu ukonczenia 38 tygodnia cigzy nalezy przeprowadzié, jesli
wiremia HIV przed porodem w 34-36 tygodniu jest wykrywalna, czyli > 50 kopii/ml lub jest
nieznana. Cig¢zarng, u ktorej rozpoznanie zakazenia HIV bylo postawione bardzo pdzno
lub w okresie porodu nalezy traktowac jak chorg z wysoka wiremig i rozwigzywac cigciem

cesarskim. [1, 3, 4, 5, 7]

W doniesieniach ostatnich lat opartych na duzych populacjach ciezarnych 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 1 liczba porodow tg droga przy wiremii niewykrywalnej w Europie

siega juz 30%. [18,19].
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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
lekow stosowanych w profilaktyce u noworodka zalezy od skutecznosci ARV u matki

oraz od ewentualnych czynnikow ryzyka w okresie porodu [20, 21].

Decyzj¢ o rozszerzeniu profilaktyki nalezy skonsultowaé z pediatra, specjalista chordb
zakaznych. Podanie lekéw dziecku nalezy rozpoczgé w ciggu 4 godzin po porodzie, nie
pézniej niz do ukonczenia 48 godzin zycia dziecka. Jest to leczenie antyretrowirusowe
noworodkow narazonych na zakazenie HIV trwajace maksymalnie 4 tygodnie i 0znacza

terapi¢ wstepna.
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4.3.  Leczenie dzieci zakazonych HIV

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 u noworodka. Jesli matka
byla skutecznie leczona antyretrowirusowo w cigzy i w czasie porodu nie wystapity zadne
dodatkowe czynniki ryzyka to noworodek przez 4 tygodnie od pierwszej doby zycia
otrzymuje (AZT). Jesli nie uzyskano pelnej supresji wiremii u cigzarnej lub rozpoznanie u
kobiety postawiono na krétko przed porodem/w czasie porodu albo gdy porod byt powiktany i
ryzyko transmisji wertykalnej jest wysokie to u noworodka stosuje si¢ 2 lub 3 leki ARV (AZT,
NVP

i ewentualnie 3TC) — decyzja o schemacie profilaktyki wymaga konsultacji z ekspertem.

W Polsce, od 1987 roku odmatczyne zakazenie HIV rozpoznano u 185 dzieci.

Leczenie antyretrowirusowe dziecka powinno by¢ rozpoczete jak najszybceiej i jest ono
kontynuowane przez cale zycie. Wczesna skuteczna terapia zmniejsza ryzyko powaznych
uszkodzen narzadowych: HIV encefalopatii, uszkodzenia nerek, mig¢$nia sercowego, hamuje
stan zapalny i jego konsekwencje naczyniowe. Schemat terapii ARV dla dziecka musi by¢
dobrany indywidualnie 1 zalezy od: wieku, poziomu wiremii HIV, zaawansowania
klinicznego 1 immunologicznego choroby, interakcji lekowych, koniecznosci rownoczesnego

leczenia wspotistniejacych infekcji lub profilaktyki pierwotnej 1 wtorne;.

Nie wszystkie leki antyretrowirusowe dostepne dla dorostych moga by¢ stosowane u dzieci
ze wzgledu na brak rejestracji lub posta¢ umozliwiajaca przyjmowanie ich przez niemowlgta
czy dzieci w wieku przedszkolnym. Terapia jest prowadzona przez cate zycie. Kompleksowa

opicka odbywa si¢ w osrodkach specjalistycznych. Kontynuacja programu leczenia zapewnia
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ciggto$¢ terapii. Regularne wizyty, na ktorych pacjenci otrzymuja leki, pozwalaja
na prawidlowe monitorowanie adherencji, skutecznosci oraz dziatan niepozadanych leczenia
ARV a takze rownoczesne realizowanie programu szczepien ochronnych dostosowanego
indywidualnie do pacjentéw. Dzieci zakazone HIV szczepi si¢ wg rozszerzonego kalendarza

szczepien.

Strona 65 z 107
= Ministerstwo
Zdrowia




Tabela nr 9. Schemat szczepien ochronnych dzieci zakazonych HIV.

<24h | 2 34 |56 |7 8 13- 16- 3 6 10 | 11- 14 19
mz | mz| mz| mz| mz | 14 18 rz |rz|rz |13 r.z r.Z.
m.zZ m.zZ r.Z.
wzw B 1 2 3
DTaP 1 2 |3 4 5 Tdap
Tdap
IPV 1 2 3 4
Hib 1 2 |3 4
odra, 1 2
$winka,
rozyczka
grypa 1 2 i co rok
Str. 1 2 |3 PCV13 4 PCV13/PPV23
pneumoniae
wzw A 1,2
ospa 1,2
wietrzna
MenB 1 2 |3 4
MenC 1 2 3
HPV 12,3

W zaleznosci od wieku rozpoczecia modyfikuje si¢ schemat szczepien przestrzegajac
charakterystyki produktow. W ramach kontynuacji szczepien w kolejnych dawkach nalezy
stosowa¢ szczepionki tego samego producenta. Prawidlowa terapia dzieci umozliwia
im normalne funkcjonowanie w grupach roéwiesniczych, uczeszczanie do przedszkoli, nauke
szkolng, dojrzewanie do dorostosci oraz planowanie rodziny, ktora bedzie mogta

funkcjonowa¢ w zdrowiu.

Przed rozpoczeciem leczenia dziecka nalezy oznaczy¢ poziom wiremii HIV, poziom
limfocytow T CD4, lekoopornos¢, HLA B507, morfologie¢ krwi, parametry nerkowe,
aktywno$¢ aminotransferaz, glikemig; oraz wykluczy¢ ewentualne koinfekcje: HCV, HBV

I z grupy TORCH (zakazenia wrodzone u noworodka wywotane roznymi drobnoustrojami,
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ale charakteryzujgce si¢ podobnym przebiegiem i objawami klinicznymi. T - toksoplazmoza,
O —inne (ang. others) , R - rézyczka, C - cytomegalia, H — Herpes) [1,2].

Schemat terapii ARV dla dziecka jest planowany indywidualnie, nie wszystkie leki
antyretrowirusowe rekomendowane dla dorostych mogg by¢ stosowane u dzieci ze wzgledu
na ich dostepnos¢ i bezpieczenstwo. Pierwszy schemat terapeutyczny powinien by¢ jak

najdtuzej skuteczny.

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

Dla noworodkéw : ZDV + 3TC + NVP,
ZDV +3TC +ABC +NVP,
ZDV-+3TC +LPV/r (u noworodkéw donoszonych i w wieku >14 dni zycia)

Od ukoniczenia 2 lat do 3 lat: ABC (lub ZDV) + 3TC (lub FTC) + LPV/r lub

ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + RAL

W wieku 3-6lat: ABC (lub ZzDV) + 3TC (lub FTC)+ LPV/r lub
ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + EFV [Al] lub
ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + RAL
____________________ - R >
6 latdo 12 lat : ABC (lub ZzDV) +3TC (lub FTC) + ATVI/r lub
ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + LPVI/r lub
ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + EFV lub
ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + RAL

> 12 lat: ABC (lub TAF) + 3TC (lub FTC) + DTG lub
ABC (lub TAF) +3TC (lub FTC) + ATV/r lub
ABC (lub TAF) +3TC (lub FTC) + LPV/r lub
ABC (lub TAF) +3TC (lub FTC) + EFV lub

/\/\7 “= Ministerstwo
- < [drowia

Strona 67 z 107



ABC (lub TAF) +3TC (lub FTC) + RAL

Nastolatki nalezy leczy¢ preparatami ztozonymi - zaleca si¢ uproszczenie terapii. W miarg
mozliwos$ci stosuje si¢ z wyboru leki jednotabletkowe podawane 1 raz dziennie:
(ABC/3TC/DTG), (TAF/FTC/EVG/Cobi), (TDF/FTC/EVG/Cobi), (TDF/FTC/EFV) lub inne
zlozone leki. Leki zlozone umozliwiaja utrzymanie skuteczno$ci terapii w tej grupie
wiekowej. Skuteczna terapia nastolatkéw redukuje ich zakazno$¢ i zmniejsza ryzyko wzrostu

liczby zakazen wsrdéd mtodziezy [1, 3].

W terapiach kolejnych nalezy stosowa¢ 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 rozpoczeciu / zmianie ARV po 1-2 tygodniach nalezy wykona¢ morfologie krwi
obwodowej i badania biochemiczne. Wiremi¢ HIV oznacza si¢ po 4 tygodniach od
rozpoczecia leczenia i potem co 3 miesigce. Dzieci skutecznie leczone, stabilne klinicznie i
immunologicznie,

z poziomem wiremii HIV < 50 kopii/ml przez co najmniej 2 lata mogg mie¢ oznaczang
wiremi¢ HIV i liczbe limfocytow T CD4 co 6 miesiecy, badanie biochemiczne stale co 3
miesigce.

U nastolatkow zaleca si¢ czgstsze monitorowanie skutecznosci terapii — co 3 miesigce liczby
limfocytow T - CD4 i poziom wiremii HIV. Spadek liczby limfocytow T CD4 lub wzrost
poziomu wiremii HIV w trakcie leczenia ARV wymaga powtdrzenia badania.

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 1 raz w roku) oraz

konsultacji psychologa (podczas kazdej wizyty kontrolne;j).

Ocena dzialan niepozadanych lekéw ARV odbywa si¢ w ramach rutynowych wizyt
kontrolnych, na ktorych wykonuje si¢ badania oceniajgce funkcje : szpiku (niedokrwistosé,
leukopenia), watroby, nerek oraz zaburzenia szlakow metabolicznych (glownie

weglowodanow i lipidow) oceng mineralizacji kosci [1].

Raz w roku nalezy wykona¢ EKG i ECHO serca, USG j. brzusznej, densytometrig,

na poczatku i ze wskazan rezonans magnetyczny OUN.
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Nastouli E, Niehues T, Noguera-Julian A, Rojo P, Rudin C, Scherpbier HJ, Tudor-Williams G, Welch SB
PENTA Steering Committee. Paediatric European Network for Treatment of AIDS (PENTA) guidelines for
treatment of paediatric HIV-1 infection 2015: optimizing health in preparation for adult life. 2015 , HIV
Medicine. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/hiv.12217/pdf

2. Panel of treatment HIV. Recommendations for Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant HIV-1-Infected
Women for Maternal Health and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the United States.
Last updated: August 6, 2015, http://aidsinfo.nih.gov/contentfiles/Ivguidelines/Perinatal GL.pdf

3. Panel on Antiretroviral Therapy and Medical Management of HIV-Infected Children. Guidelines for the Use
of Antiretroviral Agents in Pediatric HIV Infection, Last updated March 1, 2016; 1-268. http://aidsinfo.
nih.gov/ContentFiles/PaediatricGuidelines.pdf
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4.4.

Leczenie antyretrowirusowe dorostych pacjentow.

Tabela nr 10. Leki antyretrowirusowe aktualnie stosowane w leczeniu zakazonych HIV i chorych
na AIDS dopuszczone do obrotu na terenie Polski (stan na dzien 21 stycznia 2019 r. — Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych).

Lp. Sklad chemiczny Posta¢ farmaceutyczna Dawka
. tabletki powlekane 300 mg
1 |Abacavir roztwor doustny 20 mg/ml
2 | Abacavir + Lamivudine tabletki powlekane 600 mg + 300 mg

Abacavir + Lamivudine +

3 Zidovudine tabletki powlekane 300 mg + 150 mg + 300 mg
4 | Atazanavir kapsulki twarde 100 mg lub 150 mg lub 200 mg
lub 300 mg
5 | Atazanavir + Cobicistat tabletki powlekane 300 mg + 150 mg
6 | Cobicistat tabletki powlekane 150 mg
tabletki powlekane 75 mg lub 150 mg lub 300 mg lub
. 400 mg lub 600 mg lub
7 | Darunavir
800 mg
zawiesina doustna 100 mg/ml
8 | Darunavir + Cobicistat tabletki powlekane 800 mg + 150 mg
Darunavir + Cobicistat,
9 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 2r3nO0 mg + 150 mg +200 mg + 10
alafenamide g
10 | Dolutegravir tabletki powlekane 50 mg
11 [L)olu.tegravw + Abacavir + tabletki powlekane 50 mg + 600 mg + 300 mg
amivudyne
12 | Dolutegravir + Rilpivirine tabletki powlekane 50 mg + 25 mg
kapsulki twarde 50 mg lub 100 mg lub 200 mg
13 | Efavirenz roztwor doustny 30 mg/ml
tabletki powlekane 50 mg lub 200 mg lub 600 mg
14 Efawren; +.Emtr|c_|tab|ne * tabletki powlekane 600 mg + 200 mg + 245 mg
Tenofovir disoproxil
Elvitegravir + Cobicistat +
15 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg + 150 mg +200 mg +
- 10 mg
alafenamide
Elvitegravir + Cobicistat +
16 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg + 150 mg +200 mg +
. - 245 mg
disoproxil
17 | Elvitegravir tabletki powlekane 85 mg lub 150 mg
18 | Emtricitabine kapsu!ki twarde 200 mg
roztwor doustny 10 mg/ml
Emtricitabine + Rilpivirine + .
19 Tenofovir alafenamide tabletki powlekane 200 mg + 25 mg + 10 mg
20 Emtr|C|t_ab|r_1e * Rll_plvmne * tabletki powlekane 200 mg + 25 mg + 245 mg
Tenofovir disoproxil
2 Emtr|C|ta_b|ne + Tenofovir tabletki powlekane 200 mg + 10 mg lub 200 mg +
alafenamide 25 mg
22 Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 200 mg + 245 mg

disoproxil fumarate
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proszek i rozpuszczalnik do

23 | Enfuvirtide sporzadzania roztworu do 90 mg/ml
wstrzykiwan
24 | Etravirine tabletki 25 mg lub 100 mg lub 200 mg
. tabletki powlekane 700 mg
25 | Fosamprenavir Co
zawiesina doustna 50 mg/ml
26 | Indinavir kapsulki twarde 200 mg lub 400 mg
L roztwor doustny 5 mg/ml lub 10 mg/ml
27 | Lamivudine tabletki powlekane 100 mg lub 150 mg Iub 300 mg
28 | Lamivudine + Zidovudine tabletki powlekane 150 mg + 300 mg
roztwor doustny (80 mg + 20 mg)/ml
29 | Lopinavir + Ritonavir tabletki powlekane 100 mg + 25 mg
lub 200 mg + 50 mg
tabletki powlekane 150 mg lub 300 mg lub 25 mg lub
30 | Maraviroc 75 mg
roztwor doustny 20 mg/ml
tabletki 200 mg
31 | Nevirapine tabletl_ﬂ o_przedluzonym 50 mg lub 100 mg lub 400 mg
uwalnianiu
zawiesina doustna 50 mg/5 ml
tabletka do rozgryzania 25 mg lub 100 mg
i Zucia
32 | Raltegravir tabletki powlekane 400 mg
granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej 100 mg
33 | Rilpivirine tabletki powlekane 25 mg
kapsulki elastyczne 100 mg
34 | Ritonavir roztwor doustny 80 mg/ml
tabletki powlekane 100 mg
- kapsulki twarde 200 mg
35 | Saquinavir tabletki powlekane 500 mg
granulat 33 mg/g
36 | Tenofovir disoproxil tabletki powlekane 123 mg lub 163 mg lub 204 mg
lub 245 mg
. . kapsulki elastyczne 250 mg
37 | Tipranavir roztwoér doustny 100 mg/ml
kapsulki twarde 15 mg lub 20 mg lub 30 mg
38 | Stavudine . lub 40 mg
proszek do sporzadzania
roztworu doustnego 200 mg
kapsulki twarde 100 mg lub 250 mg
39 | Zidovudine koncentrat d(_) spor_z:;dzama
roztworu do infuzji 10 mg/ml
roztwor doustny 50 mg/5 ml

(zrodto: Narodowy Instytut Lekow)

Strategia leczenia antyretrowirusowego powinna by¢ prowadzona tak, by przy wykorzystaniu

srodkow finansowych przeznaczonych na ten cel, mozliwe byto stosowanie dostepnych lekow

antyretrowirusowych, stuzacych 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
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(potwierdzonej lekoopornosci na podawane leki antyretrowirusowe lub tez w przypadkach
niepowodzen terapeutycznych, powodujgcych wzrost poziomu wiremii HIV i spadek liczby
limfocytow T CD4) w trakcie trwania programu mogg by¢ wprowadzone nowe leki

antyretrowirusowe.

Nowe schematy terapeutyczne wigza si¢ rowniez z ograniczeniem dziatan niepozadanych
terapii antyretrowirusowej, jak np. zespotu lipodystrofii z powaznymi zaburzeniami

metabolicznymi, hepato-, nefrotoksycznosci i neurotoksycznosci.

Takie dziatania niepozadane rozwijajg si¢ przez wiele lat 1 0siggaja szczyt juz po zakonczeniu
oceny w badaniach klinicznych. Mogg stanowi¢ istotny problem zdrowotny, pomimo

skutecznej terapii ARV.

Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS 2016 r.

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

e Weczesne leczenie antyretrowirusowe przy zastosowaniu nowoczesnych preparatow
gwarantuje praktycznie catkowite zahamowanie namnazania HIV oraz obnizenie
do niewykrywalnego poziomu wiremii HIV w surowicy krwi. Jedna z kluczowych
korzysci skutecznego leczenia jest 96% redukcja ryzyka transmisji zakazenia -
leczenie pozwala na przerwanie tancucha epidemiologicznego nowych zakazen
poprawiajac bezpieczenstwo populacji polskiej.

e Ponadto wczesne rozpoczynanie leczenia pozwala zredukowaé¢ ryzyko powiklan
zwiazanych z glebokim niedoborem odpornosci (AIDS) oraz ciezkich chorob
wspolistniejacych niezwiazanych z AIDS: w tym nowotworow, chorob sercowo-
naczyniowych i choréob nerek.

e Korzyscig z prowadzonego efektywnego leczenia jest rowniez poprawa jakoSci Zycia
os0b zyjacych z zakazeniem HIV oraz redukcja kosztow leczenia chorob
wspolistniejacych.

e Optymalny dobor preparatow pierwszej linii wsréd osob nieleczonych pozwala
osiggna¢ powyzsze korzysci przy jednoczesnej minimalizacji dziatan niepozadanych

1 medycznych obcigzen kosztow z nimi zwigzanych.
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Po dogtebnej analizie danych medycznych zwigzanych ze skutecznos$cig i bezpieczenstwem
preparatow antyretrowirusowych Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS rekomenduje

rozpoczynanie leczenia ponizszymi schematami przedstawionymi w tabeli nr 11 oraz jego

zmiang z zastosowaniem lekow ARV wymienionych w tabeli nr 12.

Rozpoczynanie leczenia: kombinowana terapia antyretrowirusowa (combined

antiretroviral therapy- CART) i dzialania niepozadane lekow.
Klasy lekéw antyretrowirusowych (ARV).

Obecnie stosowane leki antyretrowirusowe naleza do jednej z 6 klas:

e nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy — NRTI (Nucleoside reverse
transcriptase inhibitors),

e nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy — NNRTI (Non-Nucleoside
reverse transcriptase inhibitors),

e inhibitory integrazy — INSTI (Integrase Strand Transfer Inhibitors),

e inhibitory proteazy — Pl (Protease inhibitors),

e inhibitory koreceptora - CCR5,

e inhibitor fuzji — FI (Fusion inhibitor).

Ritonavir (RTV) - inhibitor proteazy wykazuje dziatanie przeciwwirusowe jest niezbedny

jako preparat wzmacniajacy dzialanie innego inhibitora proteazy (PI/r).

Cobicistat (COBI) nie wykazuje dzialania przeciwwirusowego, jest niezbedny jako preparat
wzmacniajacy dziatanie inhibitora proteazy lub elvitegraviru. Stosowany przede wszystkim

w preparatach ztozonych (PI/c).
4.4.1.Pacjenci dotychczas nieleczeni antyretrowirusowo.
Wybér 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 potaczeniu z inhibitorem proteazy wzmacnianym
(bustowanym) ritonavirem lub cobicistatem lub,

e dwa analogi nukleozydowe w potaczeniu z inhibitorem integrazy.
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Najistotniejsze przy wyborze pierwszego schematu leczenia ARV jest jego skutecznosc,

tzn. zapewnienie dtugotrwatej supresji replikacji HIV.

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

e styl zycia pacjenta.

Nalezy zwro¢ uwage na interakcje lekow antyretrowirusowych z innymi lekami
bedacymi inhibitorami lub induktorami enzymow 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.

4.4.2. Wybor lekéw antyretrowirusowych do rozpoczynania terapii ARV.
Podejmujac decyzje, ktory schemat wybraé czy zawierajagcy NNRTI, PI, INSTI lub inny

zestaw alternatywny nalezy uwzgledni¢ ich zalety i wady poszczegdlnych lekow.

Przy wyborze terapii nalezy wzia¢ pod uwage nast¢pujace informacje:

e Abacavir (ABC) jest przeciwwskazany u 0sob z dodatnim antygenem HLA B5701
1 powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z chorobg sercowo-naczyniowa lub
z ryzykiem jej rozwoju,

e Tenofovir disoproxil (TDF) nie powinien by¢ stosowany u 0s6b z osteoporoza oraz
uposledzong funkcjg nerek,

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

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

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

e Zidovudine (ZDV), Efavirenz (EFV), Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) moga by¢
przyczyna zespotu lipodystrofii. Moze to dotyczy¢ rowniez innych inhibitorow

proteazy.
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Dla uproszczenia leczenia rekomendowane sa preparaty zlozone - jednotabletkowe.
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Tabela nr 11. Preferowane schematy leczenia u pacjentow wczesniej nieleczonych.
Leki z kolumny A powinny by¢ potgczone z lekami wyszczegdlnionymi w kolumnie B.

NNRTI NRTI
rilpivirine RPV tenofovir disoproxil/ emtricitabine/rilpivirine/tenofovir
stosowana w emtricitabine disoproxil FTC /RPV/ TDF
preparacie TDF/ 200/25/245/ mg 1xdz preparat
ztozonym zlozony
i ) emtricitabine/rilpivirine/tenofovir
tenofovir alafenamide/ alafenamide FTC/RPV/TDF
emtricitabine TAF/FTC 300/25/25 mg 1xdz preparat ztozony
Pl

darunavir/ritonavir
DRVI/r

lub

darunavir/cobicistat
DRV/c

abacavir/lamivudine
ABC/3TC

lub

tenofovir disoproxil/
emtricitabine
TDF/FTC

tenofovir alafenamide/
emtricitabine TAF/FTC

abacavir/lamivudine
ABC/3TC 600/300 mg 1xdz preparat
ztozony

tenofovir disoproxil/
emtricitabine TDF/FTC
245/200 mg 1xdz preparat ztozony

tenofovir alafenamide/
emtricitabine TAF/FTC
10/200 mg 1xdz preparat ztozony

darunavir/ritonavir
DRV/r 800/100 mg 1xdz
darunavir/cobicistat
DRV/c 800/150 mg 1xdz
preparat ztozony
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INSTI

dolutegravir, DTG abacavir/lamivudine
ABC/3TC

lub

tenofovir disoproxil/
emtricitabine TDF/FTC

tenofovir alafenamide/
emtricitabine TAF/FTC

lub
raltegravir RAL

lub

elvitegravir EVG
(wystepuje w
preparatach
ztozonych)

abacavir/lamivudine
ABC/3TC 600/300 mg 1xdz preparat
zlozony

dolutegravir DTG 50 mg
1xdz

abacavir/lamivudine/dolutegravir
ABC/3TC/DTG 1xdz preparat
zlozony

tenofovir disoproxil/
emtricitabine TDF/FTC 245/200 mg
1xdz preparat ztozony

tenofovir alafenamide/
emtricitabine TAF/FTC 10/200 mg
1xdz preparat ztozony

raltegravir RAL 400 mg 2xdz

elvitegravir /cobicistat/ emtricitabine/
tenofovir disoproxil FTC/c
/IEVG/TDF

150/150/200/245 mg 1xdz

preparat zlozony

elvitegravir/cobicistat /emtricitabine/
tenofovir alafenamide

FTC/c [IEVG/TAF 150/150/200/10mg
1xdz

preparat ztozony

* U pacjentow bez zakazenia HBV preferowane sa preparaty:

o TAF/FTC/RPV,
e TAF/FTC
e TAF/FTC/EVG/cC
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W przypadku 0sob juz leczonych antyretrowirusowo, czesto od wielu lat, pierwszorzgdowym
celem jest utrzymanie skutecznosci terapii, minimalizacja ryzyka progresji powiktan leczenia
przy uwzglednieniu interakcji lekowych z preparatami stosowanych w leczeniu chordb

wspolistniejacych.

Utrata skuteczno$ci leczenia skutkuje nawrotem wiremii HIV, selekcja opornosci na leki oraz,

najczesciej szybka, progresja do AIDS.

U pacjentéw leczonych nieskutecznie dochodzi do selekcji wirusow opornych na leki oraz
znaczacego wzrostu zakaznos$ci - osoby te sg zrédtem nowych zakazen wielolekoopornymi
wirusami z ograniczong wrazliwos$cig na leki, co ponownie napedza epidemi¢ HIV/AIDS, tym

razem ze znacznie utrudnionym leczeniem.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przypadku HIV raz nabyta opornos¢ na leki nigdy sie nie
cofa, dlatego leczenie jest optymalizowane tak, aby zapewni¢ jego maksymalng skuteczno$é.
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 lekow, w rdéznych dawkach w zaleznosci od schematu
terapeutycznego oraz leczenia wspoétistniejacego, mogacego indukowac/hamowac metabolizm

lekéw podstawowych.

Leki stosowane w terapii skojarzonej osob uprzednio leczonych (tzw. ang. "treatment-

experienced"):
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Tabela nr 12. Leki stosowane w terapii antyretrowirusowej osob uprzednio leczonych ARV.

= Inhibitory

NRTI NNRTI Pl INSTI CCR5
tenofovir efavirenz atazanavir/ raltegravir enfuvirtide | maraviroc
disoproxil/ (EFV) ritonavir (ATV) (RAL) (ENF) (MVC)
emtricitabine | stosowany tez
TDF/FTC W preparacie elvitegravir

zlozonym atazanavir/ (EVG)-
tenofovir cobicistat ATV/c | wystepuje
alafepgmiQe/ rilpivirine w preparatach
'er rRtIg/I'(; I_'I[_ag)l ne (RPV) zlozonych

stosowana darunavir/ritonavir .

najczesciej (DRV) dolutegravir
abacavir/ . (DTG) -
lamivudine W p.reparaue stosowany
ABC/3TC zlozonym, I rgwniez w

lopinavir/ritonavir preparacie
zidovudine/ o (LPVIr zlozonym
lamivudine SRkl
ETV

ZDVISTC ( ) saquinavir/r (SQV)
abacavir
(ABC) nevirapine
lamivudine (NVP) tipranavir/r (TPV)
(3TC) 400 mg -

preparat o
tenofovir przedluzonym ritonavir (RTV)
(TDF) dzialaniu, lub)
zidovudine
(ZDV, AZT)
tenofovir
alafenamide
(TAF)

Preparaty zlozone, jednotabletkowe zawierajace w swoim skladzie leki nalezace

do réznych klas:

elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil TDF/FTC/EVG/c,

e elvitegravir/cobistat/emtricitabine/tenofovir alafenamide TAF/FTC/EVGlc,
e dolutegravir/abacavir/lamivudine DTG/ABC/3TC/,
e emtricitabine/rilpivirine/tenovovir disoproxil TDF/FTC/RPV,

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

o efavirenz/emtricitabine/tenofovir disoproxil TDF/FTC/EFV.
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Profilaktyka zakazen HIV pozazawodowych - wypadkowych

Ekspozycja pozazawodowa jest to narazenie na zakazenie HIV pozazawodowe (ekspozycja
lub kontakt z materiatem potencjalnie zakaznym). Ze $rodkow zarezerwowanych na program
w 2016 r. sg pokrywane koszty lekow stosowanych tylko w ekspozycjach pozazawodowych
wypadkowych, tzn. takich, do ktoérych doszto w konsekwencji nieszczgsliwych zdarzen,
takich jak np.: gwalt, zaklucie igla zanieczyszczong materialem potencjalnie zakaznym,
zranienia odniesione w trakcie napasci i bojki itp. Celowos$¢ stosowania profilaktyki zakazen
poekspozycyjnych potwierdza fakt, iz dzigki zastosowaniu lekow ARV w celach
profilaktycznych w trakcie realizacji programu nie zarejestrowano zadnego przypadku

zakazenia HIV w Polsce.

4.4.3.Diagnostyka pacjentow leczonych antyretrowirusowo

Diagnostyka laboratoryjna stanowi integralng czg¢$¢ Programu leczenia antyretrowirusowego,
pozwalajac, poza monitoringiem odpowiedzi wirusowej i immunologicznej, na optymalizacje¢
schematu terapeutycznego 1 minimalizacj¢ dziatan niepozadanych terapii. Stosowanie
diagnostyki molekularnej i wprowadzanie nowatorskich rozwigzan do monitorowania
oporno$ci pozwala na ograniczenie transmisji szczepow lekoopornych. Aktualna rutynowa
diagnostyka laboratoryjna i molekularna, konieczna dla optymalnego prowadzenia terapii

antyretrowirusowego obejmuje podstawowg diagnostyke laboratoryjna:

e 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 dzialan niepozadanych terapii.
Obok oznaczen parametrow morfologicznych krwi, funkcj¢ watroby, nerek, trzustki,
parametry lipidowe, glikemi¢ i inne badania podstawowe (zgodnie ze wskazaniami
lekarskimi), ponadto badania serologiczne w tym serologie WZW AB,C,
toksoplazmozy, cytomegalii, kily i inne w razie potrzeby oraz testy IGRA (interferon
gamma release assay) w diagnostyce gruzlicy;

e monitorowanie fadunku HIV-1 RNA w surowicy oraz w szczegolnych przypadkach
ptynie mézgowo-rdzeniowym oraz oznaczanie HLA B*5701 - testowanie liczby oraz
odsetka limfocytow T CD3+/CD4+, CD3+/CD8+ w surowicy oraz o0znaczanie

tadunku HIV-1 RNA stanowi podstawg wlasciwego monitorowania terapii
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antyretrowirusowej u wszystkich pacjentéw. Konieczne jest systematyczne
wykonywanie badania ilo$ciowego oznaczania poziomu wiremii HIV RNA, liczby
limfocytow CD4/CDS8. Obecnie zaleca si¢ badanie HIV RNA w surowicy przed
wlaczeniem do leczenia,
a nastepnie po 4 tyg., 3 1 6 miesigcach, nastgpnie co 3 - 6 miesiecy. 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/CDS8) 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 médzgowo-rdzeniowym
(pojedyncze oznaczenia ze wzgledu na koniecznos¢ wykonania punkcji ledzwiowey);

e Monitorowanie zmienno$ci genetycznej HIV-1 w surowicy 1 w szczegélnych
przypadkach plynie moézgowo-rdzeniowym, przed wdrozeniem leczenia oraz
w przypadkach nieskutecznosci wirusowej ARV wiaczajac wariant HLA B*5701
pozwala na identyfikacj¢ osob podatnych na wystapienie reakcji nadwrazliwosci
na abakavir - obserwowanej przed wprowadzeniem tego testowania u ok. 8% osob
zakazonych HIV rasy kaukaskiej po zastosowaniu leku, manifestujac si¢ wysypka,
goraczka, kaszlem, duszno$ciami, zaburzeniami Zoladkowo-jelitowymi lub ogdlnym
ostabieniem [1]. Oznaczanie HLA B*5701 pozwolito na znaczace obnizenie czestosci
reakcji nadwrazliwosci po wigczeniu abacaviru, z dodatnig warto$cig prognostyczng
testu na poziomie 61,2% 1 ujemng wartoscig prognostyczng 95,5%, czuloscig dla
ABC-HSR obserwowanych klinicznie na poziomie 44%, i specyficznoscia 96% [2].
Czesto$¢ wystgpowania allelu HLA B*5701 wsrod 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;

e (Qenetyczng lekoopornos¢ na inhibitory odwrotnej transkryptazy i proteazy -
monitorowanie zmiennosci genetycznej HIV-1 w surowicy 1 w szczegolnych
przypadkach plynie moézgowo-rdzeniowym, przed wdrozeniem leczenia oraz
w przypadkach nieskuteczno$ci wirusowej leczenia.

Klinicznie istotnym skutkiem rozwoju opornosci na leki antyretrowirusowe jest nie
tylko ryzyko opornosci krzyzowej na kilka lekow z jednej grupy 1 zwigkszenie ryzyka
progresji zakazenia HIV ale takze konieczno$¢ takiej modyfikacji leczenia, ktore

z duzym prawdopodobienstwem begdzie oparte na schemacie bardziej ztoZzonym,
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o wickszej liczbie tabletek 1 wymagajace czestszego dawkowania, wigkszym
potencjale toksycznych dziatan niepozadanych i czesto drozszym [4, 5, 6]. Ponadto
lekooporno$¢  skutkuje skroceniem czasu skutecznosci kolejnego schematu
terapeutycznego, zwigksza ryzyko akumulacji kolejnych mutacji 1 transmisji
wariantow opornych. Oporno$¢ na leki antyretrowirusowe zostala powigzana z
Mmutacjami w genomie HIV na podstawie analiz zwigzku miedzy danymi
fenotypowymi (replikacja wirusowa
w Srodowisku leku) z genotypowymi (sekwencjonowanie genomu wirusa) [7]. Takie
analizy pozwolily na zdefiniowanie listy mutacji zwigzanych z lekoopornoscia oraz
stworzenie algorytmow interpretacyjnych umozliwiajace powigzanie wykrytych
mutacji z odpornoscig na dany lek in vivo [8, 9, 10, 11];

e genetyczng lekooporno$¢ na inhibitory integrazy - oznaczenia wiremii (HCV-RNA)
i genotypu/subgenotypu HCV u o0s6b z koinfekcja HIV/HCV powinny by¢
wykonywane u wszystkich pacjentoéw z dodatnig serologia WZW-C (anty-HCV).
Pierwszoplanowo powinno by¢ wykonane oznaczenie HCV-RNA (preferencyjnie
ilosciowo) celem potwierdzenia replikacji HCV;

e genetyczne przewidywanie tropizmu HIV-1 przed wdrozeniem inhibitorow CCRS5;

e 0znaczanie subtypu HIV-1;

e Oznaczenia wiremii 1 genotypu/subgenotypu HCV u 0s6b z koinfekcjg HIV/HCV.

Ze wzgledu na fakt, ze leki antyretrowirusowe maja rdézng tzw. ,barier¢ genetyczng
lekooporno$ci” — bedaca iloscig mutacji pozwalajagcych 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

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

Badania wrazliwosci genotypowej dla tych lekow sa najistotniejsze z klinicznego punktu
widzenia, szczegdlnie w konteks$cie koniecznos$ci prowadzenia tej terapii do konca zycia
pacjenta. Lekooporno$¢ pierwotna, zwigzana z zakazeniem wariantami o zmniejszonej
wrazliwos$ci 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 wystepowania pierwotnej lekoopornosci na rilpiviring [16]. Aktualnie
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czesto$¢ wystepowania wariantow lekoopornych na $wiecie jest wysoka, szczegdlnie 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 zalezno$ci od obserwowane]j charakterystyki lekoopornosci musi uwzglednia¢ zaréwno
barier¢ genetyczng lekéw, jak mutacje lekooporno$ci obserwowane w przesziosci.
W ostatnich latach obserwuje si¢ réwniez powstawanie wariantow lekoopornych
w centralnym uktadzie nerwowym, szczegdlnie w przypadkach gorszej penetracji lekéw przez

barier¢ krew-mozg [18, 19].

Oznaczanie lekooporno$ci na inhibitory odwrotnej transkryptazy i proteazy oraz subtypu HIV
(moze by¢ wykonane na podstawie sekwencji genetycznej wirusa uzyskanej dla celow
oznaczania lekoopornosci) powinno by¢ wykonane co najmniej jednokrotnie (zaréwno
dorostego jak dziecka) u kazdego pacjenta z probki krwi pobranej przed wdrozeniem terapii

antyretrowirusowej.

Ponadto oznaczenie genetycznej lekoopornosci na inhibitory odwrotnej transkryptazy,
proteazy, integrazy, oraz w razie potrzeby tropizmu HIV-1, powinno by¢ wykonane w
kazdym przypadku nieskutecznosci terapeutycznej (wirusowej) leczenia antyretrowirusowego
- zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, indywidualnymi dla danego pacjenta, oraz u kobiet w
cigzy

z wykrywalng wiremig.

Oznaczanie lekoopornosci powinno by¢ rozwazane przez lekarza w kazdym przypadku
uznanym przez niego za zasadny, z mozliwoscig wykonania oznaczen z ptynu mézgowo
rdzeniowego w przypadku podejrzenia replikacji HIV-1 w kompartmencie mozgowym
(pojedyncze oznaczenia w skali kraju z powodu koniecznosci wykonania punkcji ledzwiowej).
Oznaczanie tropizmu powinno by¢ wykonane z zastosowaniem inhibitoréw CCRS.
U wszystkich pacjentow u ktérych planowane jest wdroZenie terapii przeciwwirusowej
WZW-C powinno by¢ wykonane oznaczenie genotypu i subgenotypu HCV (jednokrotnie).
W  przypadkach podejrzenia  reinfekcji/superinfekcji HCV  oznaczenie  wiremii

I genotypu/subgenotypu HCV powinny by¢ powtarzane.
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4.4.4.Diagnostyka pacjentow zakazonych HIV, a nieleczonych antyretrowirusowo.

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

w surowicy krwi oraz w szczeg6lnych przypadkach ptynie mézgowo-rdzeniowym.

W przypadku oséb z koinfekcja HIV-HCV powinno by¢ wykonane jednokrotne oznaczenie
HCV-RNA (preferencyjnie ilo§ciowo) oraz genotyp HCV w przypadku planowanego leczenia
przeciwwirusowego HCV. Dla wlasciwego monitorowania terapii antyretrowirusowej
u wszystkich pacjentow konieczne jest wykonywanie badania ilo§ciowego oznaczania
tadunku wirusowego HIV RNA, liczby limfocytow CD4/CDS8 oraz jednorazowe oznaczanie

HLA B*5701.

U wszystkich pacjentow bedzie rowniez jednokrotnie wykonywane testowanie genetycznej
lekoopornosci na inhibitory odwrotnej transkryptazy 1 proteazy, celem wykluczenia
pierwotnej lekoopornosci, oraz oznaczenie subtypu HIV-1 z prébki 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 nieskutecznosci wirusowej 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 i 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 i dla kobiet w cigzy.
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5. Zrodta finansowania.

5.1.  Budzet ministra wlasciwego do spraw zdrowia

Zakup lekéw antyretrowirusowych, 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 29 stycznia 2004 r.
prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2164, z pézn. zm.). Stosownie
do postanowien ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) leki ARV powinny by¢ skladowane i przechowywane
w uprawnionych do tego magazynach, zapewniajacych odpowiednie warunki

przechowywania.

Programem leczenia antyretrowirusowego powinni by¢ objeci pacjenci zakwalifikowani
do wszystkich grup §wiadczeniobiorcow, uprawnionych do leczenia zgodnie z ustawg z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych. Platnika ww. $§wiadczen wskazuje przepis art. 13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Finansowanie
leczenia chorob zakaznych z budzetu panstwa reguluja roéwniez przepisy ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi

(Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, z p6zn. zm.).

Zabezpieczone w ustawie budzetowej na 2017 r. srodki finansowe, na realizacje
Programu, to kwota 343 279 000,00 PLN w ramach Rozdzialu 85149 — Programy
polityki zdrowotnej

5.2.  Udzial wlasny realizatoréw — brak

(z zastrzezeniem art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U. z 2016 r. poz. 1638))

5.3. Inne koszty - koszty, w tym osobowe, obstugi Programu.

Koszty dodatkowe (np. biegli, obstuga prawna, internetowa monitorujaca gospodarke lekowa

baza danych) oszacowano na ok. 0,3 promila $rodkéw przeznaczonych na realizacje
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Programu. Obstuga realizacji Programu w Krajowym Centrum ds. AIDS jest prowadzona

przez trzy osoby.

6. Szczegdlowy harmonogram dziatah wynikajacy z formy opisowe;.

Specyfika leczenia antyretrowirusowego nie zawsze umozliwia okreslenie jednego
optymalnego schematu leczenia dla danego pacjenta na caty rok. Niezbedne jest zatem
przeprowadzenie zakupu lekow ARV w kilku transzach, co pozwala na biezgce dokonywanie
ilosciowe] korekty zgloszonych wczesniej przez osrodki referencyjne zapotrzebowan oraz
na monitorowanie terminowos$ci realizacji zamoOwien. W zwigzku z tym istnienie
ogolnopolskiej puli lekow - dzigki prowadzeniu biezacej analizy wykorzystania stanu
zapasOw lekoéw 1 zmian terapii, pozwala na sprawng realizacj¢ zamowien zglaszanych przez

osrodki leczace.

Tabela nr 13. Wykaz magazynéw obcych przechowujacych leki ARV na dzien 19 kwietnia 2019

roku.
L Producent leku ARV Wiasciciel magazynu - Adres magazynu
P- dostawca leku ARV gazy
. . 62-023 Gadki k/Poznania,
1. | GSK Services Sp. z o0.0. GSK Services Sp. z 0.0. Robakowo, ul. Zernicka 22
) Bristol-Myers Squibb Bristol-Myers Squibb 94-406 L.odz,
" | Polska Sp. z 0.0. Polska Sp. z 0.0. ul. Kinga C. Gillette 1
3. | Roche Polska Sp. z 0.0. Roche Polska Sp. z 0.0. 01-237 Warszawa,

ul. Ordona 3

AbbVie Polska Sp. z 0.0.;
4. | Celon Pharma Sp. z 0.0,; Farmacol Logistyka Sp. z 0.0.
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

40-431 Katowice,
ul. Szopienicka 77

02-830 Warszawa,

5. | MSD Polska Sp. z 0.0. Komtur Polska Sp. z 0.0. ul. Mazura 18a
. . . . -320 M ¢
6. | Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. 96 - 320 Mszczondw,
ul. Lugowa 85
. . . . 94-406 Lodz,
7. | Gilead Sciences Poland Sp z 0.0. Gilead Sciences Poland Sp z o. o. ul. Kinga C. Gillette 1
. . 05-870 Btonie
8. |J - Cilag Polska Sp. z o.0. J - Cilag Polska Sp. z o.0. ’
anssen - Cilag Polska Sp. z 0.0 anssen - Cilag Polska Sp. z 0.0 ul. Stefana Batorego 1
. 94-406 Lodz,
9. | Mylan Healthcare Sp. z o.0. Urtica Sp. z o.0. ul. Kinga C. Gillette 1
10. Neuca S.A.

Accord Healthcare Sp. z 0.0. 05-850 Ozaréw Mazowiecki,
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Sandoz Polska Sp. z 0. o. ul. Ceramiczna 1

11.

MSD Polska Sp. z 0.0. Delfarma Sp. z 0.0.

93-231 Lodz,
ul. Dostawcza 17

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

Dystrybucja lekéw antyretrowirusowych:

Wszystkie zakupione w ramach programu leki antyretrowirusowe tworzg
ogolnopolska pule lekoéw.

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

Szpitale, ktore zostang wylonione jako realizatorzy programu beda pisemnie

zamawiaty u Koordynatora programu (Krajowe Centrum ds. AIDS) leki dla pacjentow

na okres
1 - 2 omiesiecy, uwzgledniajac zabezpieczenie ciagloSci prowadzonych
terapii ARV.

Leki beda wysytane zgodnie z dyspozycjami Koordynatora do poszczegdlnych
szpitali, wg podpisanych umow na realizacj¢ programu polityki zdrowotnej pn.:
,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”.

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

Osrodek leczacy pobiera z apteki potrzebne leki antyretrowirusowe, ktore
sa przekazywane poszczegdlnym pacjentom (za pokwitowaniem) - w oparciu

0 wystawiane elektronicznie recepty.

Rozliczanie wartosciowe zakupionych lekow.

Podmiot koordynujacy realizacje programu bedzie co kwartal sktadal do Departamentu

Polityki Zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Budzetu, Finansow i
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Inwestycji Ministerstwa Zdrowia sprawozdanie finansowe z realizacji programu z Rozdziatu
85149 — Programy polityki zdrowotnej, wedlug ustalonych zasad sprawozdawania.

Dopuszcza si¢ inne okresy sprawozdawania, jezeli nastgpi taka potrzeba.

7. Wskazniki monitorowania oczekiwanych efektoéw.

» liczba pacjentow objetych terapig w skali roku w poréwnaniu z rokiem poprzednim,

* przyrost liczby pacjentow leczonych ARV w stosunku do lat ubiegtych,

* liczba zakazen HIV po ekspozycji pozazawodowej wypadkowej na zakazenia HIV,
w stosunku do liczby 0s6b objetych profilaktyka ARV,

* odsetek zakazen wertykalnych w grupie dzieci urodzonych z matek zakazonych
HIV objetych profilaktyka ARV,

+ liczba zgonow z powodu AIDS,

* liczba zgondéw z powodu AIDS u pacjentdw objetych leczeniem.

Ewaluacja programu bedzie prowadzona przez Departament Polityki Zdrowotnej,
na podstawie raportu z rocznej realizacji Programu opracowanego przez koordynatora

(KC ds. AIDS), ztozonego kazdego roku do ostatniego dnia marca kazdego roku.

Raport bedzie zawiera¢ opis korzysci ptynacych z zapewnienia dostepu do leczenia ARV,
analize jakoSciowa, ilosciowa i wartosciowag prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia
antyretrowirusowego w odniesieniu do wskaznikow monitorowania oczekiwanych efektow.
Raport bedzie odnosit si¢ do aktualnej sytuacji epidemiologicznej w zakresie HIV/AIDS
w Polsce (w tym liczby zgonow z powodu HIV/AIDS w populacji polskiej, aktualnego odsetka
zakazen wertykalnych w grupie dzieci urodzonych z matek zakazonych HIV), stosowanych
terapii antyretrowirusowych, okre§lenia przyczyn przyrostu liczby osob z HIV/AIDS
w Polsce w odniesieniu do prowadzonych przez Krajowe Centrum ds. AIDS dziatan z zakresu

profilaktyki.
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V. Kosztorys

Analiza kosztow poniesionych na leczenie ARV z zastosowaniem przyktadowych schematow

terapeutycznych (wg cen lekéw na dzien 28 czerwca 2016 r.).

Poprzez realizacje koncepcji optymalizacji kosztow terapii, tj. wprowadzenie okreslonego
kosztu realizacji Programu w przeliczeniu na jednego pacjenta na jeden miesigc mozliwe stato
si¢ ograniczenie cato§ciowych kosztéw realizacji Programu, przy jednoczesnym utrzymaniu

indywidualizacji doboru terapii ARV.

Koszt realizacji Programu w przeliczeniu na jednego pacjenta na jeden miesigc na lata 2017-
2018 wynosit ok. 3200,00 PLN, natomiast na lata 2019-2021 koszt ten zostal okreslony
na poziomie 2250 PLN. Wynika to z faktu zwigkszenia si¢ liczby dostgpnych lekow

generycznych oraz polityki systematycznego obnizania cen.

Specyfika terapii antyretrowirusowej jest stosowanie kombinacji wielolekowej lekow
antyretrowirusowych (terapia skojarzona), ktérych przyktadowe schematy dla terapii
pierwszorazowych przy wlaczeniu do leczenia ARV, wraz z uwzglednieniem cen lekéw
wchodzacych w sktad zestawdw terapeutycznych przedstawiono ponizej (warto$¢ miesig¢czne]
terapii):

Tabela nr 14. Koszty gtownych schematow terapeutycznych ARV, w odniesieniu do cen
lekéw uzyskanych w ramach procedur przetargowych, jak w tabeli 15.

Lp. Nazwy chemiczne lekéw ARV Li.czberl Kﬁzzi ifl?:sr;itu

pacjentow terapii w PLN
1 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Disoproxil 1157 2 960,59
2 | Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 948 3 225,25
3 | Ritonavir | Darunavir | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 712 3 595,56
4 | Darunavir/Cobicistat | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 626 3476,10
5 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine 579 2 886,14
6 | Dolutegravir | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 503 3 844,78
7 | Lopinavir/Ritonavir | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 460 3425,19
8 | Raltegravir | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 327 3 649,33
9 | Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 218 3013,69
10 | Ritonavir | Atazanavir | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 198 3 528,88
11 | Atazanavir/Cobicistat | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 183 3 706,56
12 | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine | Nevirapine 400mg 172 2 103,44
13 | Lamivudine/Abacavir | Ritonavir | Darunavir 130 3 300,93
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14 | Lamivudine/Zidovudine | Lopinavir/Ritonavir 110 1576,96
15 | Lopinavir/Ritonavir | Lamivudine/Abacavir 108 3 130,56
16 Ritonavir | Darunavir 88 1685,93
17 | Ritonavir | Darunavir | Dolutegravir 72 3621,08
18 | Raltegravir | Ritonavir | Darunavir 61 3 425,63
19 | Lamivudine/Abacavir | Darunavir/Cobicistat 60 3181,47
20 | Lamivudine | Ritonavir | Darunavir | Tenofovir disoproxil 60 2 297,29
21 | Efavirenz | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 57 2541,32
22 | Raltegravir | Lamivudine/Abacavir 54 3 354,70
23 | Lamivudine/Abacavir | Nevirapine 400mg 48 1808,81
24 | Rilpivirine | Lamivudine/Abacavir 47 2 659,99
25 | Lamivudine/Abacavir | Ritonavir | Atazanavir 42 3234,25
26 | Lamivudine | Lopinavir/Ritonavir | Tenofovir disoproxil 42 2 126,92
27 | Darunavir/Cobicistat | Dolutegravir 37 3501,62
Saquinavir mesylate | Ri i i
28 DigoproxiI/Emt?/icitalloilile'zconavIr | Tenofovir 33 3248,49
29 | Lamivudine/Abacavir | Dolutegravir 32 3 550,15
30 | Lamivudine/Abacavir | Efavirenz 31 2 246,69
31 | Atazanavir/Cobicistat | Lamivudine/Abacavir 29 341193
32 | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 29 1 909,63
33 | Lopinavir/Ritonavir 28 1515,56
34 | Lamivudine | Ritonavir | Atazanavir | Tenofovir disoproxil 24 2 230,61
Ritonavir | Darunavir | Dolutegravir | Tenofovir
35 DisoproxiI|/Emtricitabi|ne ’ | 24 5530,71
e o e Tencior n | s
37 | Rilpivirine | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine 20 2 923,27

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

Tabela nr 14a. Koszty gtownych schematow terapeutycznych ARV na dzien 19 kwietnia
2019 roku, w odniesieniu do cen lekéw uzyskanych w ramach procedur przetargowych, jak

w tabeli 15a.

Liczba Koszt schematu

Lp. Nazwy chemiczne lekéw ARV pacjentow na 1 miesigc
2019-04-19 terapii w PLN
1 | Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide 1962 2 457,84
2 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide 1355 2256,14
3 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine 1130 2886,14
4 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Dolutegravir 1074 3299,45
5 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Darunavir/Cobicistat 956 2852,44
6 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Ritonavir | Darunavir 315 1582,39
7 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Raltegravir 293 214552
8 | Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 247 1 988,53
9 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Lopinavir/Ritonavir 209 2424,26
10 | Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 145 271,47
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11 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Atazanavir/Cobicistat 143 2981,06
12 | Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 135 322525
13 | Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 134 1575,61
14 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Nevirapine 112 1 620,26
15 | Darunavir/Cobicistat | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 109 1541,52
16 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Disoproxil 106 2 960,59
17 | Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 105 2643,84
18 | Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 98 3013,69
19 | Darunavir/Cobicistat | Dolutegravir 94 3423,29
20 | Abacavir/Lamivudine | Darunavir/Cobicistat 82 172574
21 | Lopinavir/Ritonavir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 70 111334
22 | Ritonavir | Darunavir | Dolutegravir 68 2153,24
23 | Abacavir/Lamivudine | Ritonavir | Darunavir 61 455,69
24 | Lopinavir/Ritonavir | Abacavir/Lamivudine o4 1297,56
25 | Raltegravir | Abacavir/Lamivudine 47 1759,83
26 | Ritonavir | Darunavir 44 465,04
27 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Ritonavir | Atazanavir 43 2491,60
28 | Raltegravir | Ritonavir | Darunavir 38 1740,32
29 | Lamivudine/Zidovudine | Lopinavir/Ritonavir 38 1200,36
30 | Lamivudine | Dolutegravir 31 2111,38
31 | Atazanavir/Cobicistat | Abacavir/Lamivudine 28 1854,36
32 | Abacavir/Lamivudine | Nevirapine 26 493,56
33 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide [200/10mg | tabletka | 30 25 1364,30
34 |Rilpivirine | Abacavir/Lamivudine 23 1220,83
35 | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | Nevirapine 22 309,34
36 | Abacavir/Lamivudine | Dolutegravir 22 2172,75
37 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | Efavirenz 20 1 935,62

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

Tabela nr 15. Wykaz cen lekow antyretrowirusowych uzyskanych w ramach procedur przetargowych

Cena 1 opakowania

Lp. Nazwa chemiczna leku antyretrowirusowego leku ARV W PLN
1 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine | 50/600/300mg | tabletka | 30 2 886,14
2 | Zidovudine/Lamivudine/Abacavir | 300/150/300mg | tabletka | 60 2 350,00
3 | Zidovudine | 250mg | kapsulka | 40 361,00
4 | Zidovudine | 100mg | kapsulka | 100 361,00
5 | Zidovudine | 200ml | syrop | 1 95,00
6 |Zidovudine | 20ml | ampulka | 5 235,00
7 | Lamivudine | 240ml | syrop | 1 190,00
8 | Abacavir | 300mg | tabletka | 60 843,17
9 |Abacavir|240ml |syrop |1 290,00
10 | Fosamprenavir | 700mg | tabletka | 60 1 400,00
11 | Lamivudine/Abacavir | 300/600mg | tabletka | 30 1615,00
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12 | Maraviroc | 150mg | tabletka | 60 3133,10
13 | Maraviroc | 300mg | tabletka | 60 3230,00
14 | Dolutegravir | 50mg | tabletka | 30 1935,15
15 | Atazanavir/Cobicistat | 300mg/150mg | tabletka | 30 1796,93
16 | Atazanavir | 200mg | kapsulka | 60 1 658,70
17 | Atazanavir | 300mg | kapsulka | 30 1 458,00
18 | Enfuvirtide | 108mg | fiolka | 60 6 660,00
19 | Saquinavir mesylate | 500mg | tabletka | 120 1177,61
20 | Ritonavir | 100mg | tabletka | 30 161,25
21 | Lopinavir/Ritonavir | 60ml | syrop | 5 1 235,00
22 | Lopinavir/Ritonavir | 100/25mg | tabletka | 60 781,22
23 | Lopinavir/Ritonavir | 200/50mg | tabletka | 120 1 515,56
24 | Raltegravir | 400mg | tabletka | 60 1739,70
25 | Efavirenz | 600mg | tabletka | 30 631,69
26 | Efavirenz | 200mg | tabletka | 90 1110,38
27 | Efavirenz | 50mg | tabletka | 30 90,84
28 | Nevirapine | 240ml | zawiesina | 1 231,12
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | 392595
29 |150/150/200/245mg | tabletka | 30 '
30 | Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | 600/200/245mg | tabletka | 30 3013,69
31 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Disoproxil | 200/25/245mg | tabletka | 30 2 960,59
32 | Tenofovir Disoproxil/Emtricitabine | 245/200mg | tabletka | 30 1 909,63
33 | Emtricitabine | 200mg | kapsutka | 30 969,55
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 319200
34 |150/150/200/10mg | tabletka | 30 ’
35 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide | 200/25/25mg | tabletka | 30 2 930,06
36 | Tenofovir alafenamide/Emtricitabine | 10/200mg | tabletka | 30 1771,82
37 | Tenofovir alafenamide/Emtricitabine | 25/200mg | tabletka | 30 1771,82
38 | Darunavir/Cobicistat | 800mg/150mg | tabletka | 30 1 566,47
39 | Darunavir | 150mg | tabletka | 240 2 646,00
40 | Darunavir | 800mg | tabletka | 30 1524,68
41 | Darunavir | 600mg | tabletka | 60 2 438,29
42 | Etravirine | 200mg | tabletka | 60 1479,98
43 | Rilpivirine | 25mg | tabletka | 30 1013,64
44 | Lamivudine/Zidovudine | 150/300mg | tabletka | 60 61,40
45 | Nevirapine | tabletka | 200mg | 60 203,15
46 | Nevirapine | tabletka | 400mg | 30 193,81
47 | Tenofovir disoproxil | 245mg | tabletka | 30 411,59
48 | Lamivudine | 150mg | tabletka | 60 199,77

(zr6dto: opracowanie wlasne na podstawie danych KC ds. AIDS)
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Tabela nr 15a. Wykaz cen lekoéw antyretrowirusowych uzyskanych w ramach procedur
przetargowych na dzien 19 kwietnia 2019 roku.

Ceny brutto na

Lp. Nazwa chemiczna leku dzien

19/04/2019

1 | Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | 600/200/245mg | tabletka | 30 3 013,69
2 | Maraviroc | 150mg | tabletka | 60 3133,10
3 | Maraviroc | 300mg | tabletka | 60 3 230,00
4 | Lamivudine/Zidovudine | 150/300mg | tabletka | 60 140,40
5 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide [200/10mg | tabletka | 30 1364,30
6 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 200/25mg | tabletka | 30 1364,30
7 | Rilpivirine | 25mg | tabletka | 30 983,23
8 | Emtricitabine | 200mg | kapsutka | 30 969,55
9 | Lamivudine | 240ml | syrop | 1 190,00
10 | Lamivudine | 150mg | tabletka | 60 albo 300mg / 30 137,98
11 | Lamivudine | 300mg | tabletka | 30 176,23
12 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Disoproxil | 200/25/245mg | tabletka | 30 2 960,59
13 | Atazanavir/Cobicistat | 300mg/150mg | tabletka | 30 1616,76
14 | Enfuvirtide | 108mg | fiolka | 60 6 660,00
15 | Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 150/150/200/10mg | tabletka | 30 245784
16 | Etravirine | 200mg | tabletka | 60 1361,50
17 | Saquinavir mesylate | 500mg | tabletka | 120 2690,00
18 | Raltegravir | 100mg | tabletka | 60 993,60
19 | Raltegravir | 100mg | saszetka | 60 1 026,00
20 | Raltegravir | 400mg | tabletka | 60 1522,23
21 | Lopinavir/Ritonavir | 100/25mg | tabletka | 60 781,22
22 | Lopinavir/Ritonavir | 200/50mg | tabletka | 120 1 059,96
23 | Lopinavir/Ritonavir | 60ml | syrop | 5 1235,00
24 | Abacavir/Lamivudine | 600/300mg | tabletka | 30 237,60
25 | Ritonavir | 100mg | tabletka | 30 64,58
26 | Ritonavir | 100mg | proszek |30 259,20
27 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide | 200/25/25mg | tabletka | 30 2256,14
28 | Darunavir | 75mg | tabletka | 480 5432,40
29 | Darunavir | 150mg | tabletka | 240 2 646,00
30 | Darunavir | 600mg | tabletka | 60 400,46
31 | Darunavir | 800mg | tabletka | 30 153,51
32 | Zidovudine | 100mg | kapsutka | 100 361,00
33 | Zidovudine | 200ml | syrop | 1 95,00
34 | Zidovudine | 20ml | ampuika | 5 235,00
35 | Zidovudine | 250mg | kapsutka | 40 361,00
36 | Atazanavir | 200mg | kapsutka | 60 134244
37 | Atazanavir | 300mg | kapsutka | 30 1062,72
38 | Darunavir/Cobicistat | 800mg/150mg | tabletka | 30 1488,14
39 | Efavirenz | 600mg | tabletka | 30 571,32
40 | Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | 150/150/200/245mg | tabletka | 30 322525
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41 | DarunavirCobicistatEmtricitabine/Tenofovir Alafenamide / 800/150/200/10mg/tabletka/30 264384
42 | Fosamprenawir/700mg/tabletka/60 1 400,00
43 | Dolutegravir] 10mg | tabletka | 30 652,32
44 | Dolutegravir | 25mg | tabletka | 30 1 630,80
45 | Dolutegravir | 50mg | tabletka | 30 1935,15
46 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine | 50/600/300mg | tabletka | 30 2886,14
47 | Abacavir/Lamivudine/Zidovudine | 300/150/300mg | tabletka | 60 2 350,00
48 | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil/ 200/245mg | tabletka | 30 53,38
49 | Didanosine | 2g | proszek | 1 486,00
50 | Nevirapine | 240ml | zawiesina |1 231,12
51 | Nevirapine | tabletka | 200mg | 60 albo 400mg | 30 255,96
52 | Tenofovir disoproxil | 204mg | tabletka | 30 1 836,00
53 | Tenofovir disoproxil | 245mg | tabletka | 30 37,24
54 | Abacavir | 240ml | syrop | 1 290,00
55 | Abacavir | 300mg | tabletka | 60 843,17

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

Warto$¢ terapii zalezy od wskazan klinicznych, dostosowanych indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Szacunkowa warto$¢ jest wyliczona dla pacjenta o masie ciata 70 kg. Koszty rocznej
kuracji zostaly podane przy zalozeniu podawania pelnej dawki leku, z uwzglednieniem cen
lekow z ostatniego postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego. W przypadku doboru
indywidualnych terapii (np. mniejsze dawki poszczegolnych lekéw przy ich wigkszej liczbie

w zestawie terapeutycznym), koszty sa uzaleznione od zastosowanej dawki leku.

Koszt roczny leczenia antyretrowirusowego jednego doroslego pacjenta ksztaltowat sig
od 15 123,78 PLN do 66 919,71 PLN (srednio do ok. 38 400 PLN — w zaleznosci
od indywidualnego doboru lekéw). Koszty miesigcznych kuracji zostaly podane przy
zalozeniu podawania pelnej dawki leku. W przypadku doboru indywidualnych terapii (np.
mniejsze dawki poszczegolnych lekow, przy wigkszej liczbie lekow w kombinacji), koszty sa

proporcjonalne do zastosowanej dawki leku i liczby lekow wchodzacych w sktad terapii.

PEP - postepowanie poekspozycyjne. Zabezpieczenie lekow antyretrowirusowych dla osob,
ktore ulegly ekspozycji na zakazenie HIV - leczenie antyretrowirusowe osob narazonych

na zakazenie HIV trwajace maksymalnie 4 tygodnie - terapi¢ wstepna:

» 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

1 poziomu limfocytow CD4.
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Diagnostyka monitorujaca przebieg zakazenia i leczenie ARV
* Koszt jednego oznaczenia wiremii wynosi srednio ok. 120,00 PLN

» Koszt jednego badania liczebnos$ci limfocytow CD4 ok. 80,00 PLN

Roczny koszt diagnostyki (wartos¢ odczynnikow) jednego pacjenta oszacowano
na ok. 500,00 — 2500,00 PLN (nowo wprowadzany do leczenia w ramach programu, dzieci,

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

Oznaczanie lekoopornosci HIV — sa zalecane u pacjentow, u ktérych doszto do
niepowodzenia terapeutycznego, u kobiet ciezarnych 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 szczepow lekoopornych w Polsce wynosi
ponad 10 %). Lekooporno$¢ powinna by¢ wykonywana szacunkowo u 10% pacjentow

rocznie. Koszt jednego badania lekooporno$ci wynosi okoto 500,00 PLN

W powyzszych wyliczeniach zastosowano $redni 10% wskaznik przyrostu liczby pacjentow
objetych terapia ARV, obserwowany w latach 2012 — 2015, przy zalozeniu obecnie
obowigzujacych cen lekéw antyretrowirusowych i testOw do monitorowania terapii ARV
(profil immunologiczny CD4, CD8, poziom HIV RNA, testy opornosci i do oznaczania

HLA B*57) oraz szczepionek dla dzieci matek zakazonych wirusem HIV.
Koszty osobowe i administracyjne zwiazane z realizacjg programu.

Realizacja programu wymaga systematycznego prowadzenia komputerowej bazy danych
w celu monitorowania i zuzycia lekow antyretrowirusowych, pozwalajacej doktadnie ocenic¢
rzeczywiste zapotrzebowanie na leki, a takze prowadzenie nalezytej gospodarki objetymi

programem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

Konieczne jest takze prowadzenie postgpowan o udzielenie zamowienia publicznego na

zakup lekow ARV i1 testow diagnostycznych.
Koszty uzupeklniajace

Koszty uzupelniajace dotycza redystrybucji lekow antyretrowirusowych i testow pomiedzy
poszczegdlnymi osrodkami 1 s3 zwigzane ze specyfikg terapii antyretrowirusowej
i koniecznoscig dodatkowego przesylania lekow pomigdzy szpitalami wylonionymi jako
realizatorzy programu. Wynika to z przesuni¢¢ terapeutycznych, spowodowanych zlg

tolerancja leku przez pacjentow lub brakiem efektow leczenia, co powoduje konieczno$¢
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zwrotu danego leku i przestania niewykorzystanych opakowan do innego osrodka, ktory moze

ten lek zastosowac u swoich pacjentow.

Skutki finansowe dla czesci 46 — Zdrowie dot. realizacji Programu polityki zdrowotnej
na lata 2017-2021 roku.

Tabela nr 16. Koszty rodzajowe do programu leczenia ARV na lata 2017-2021.

Koszty programu w rozbiciu na zakup lekow ARV, testow diagnostycznych i szczepionek oraz koszty

administracyjne.

Plan wydatkow z budzetu do poniesienia
w ciggu roku (srodki biezace), w tym na:
Kolejne lata Ogoétem:
Prognozowana
liczba pacjentéw do | zakup lekéw ARV, testéw | sfinansowanie kosztow
objecia w ciggu diagnostycznych i administracyjnych (w
roku szczepionek) PLN):
2017 10800 379 309 100,00 91 900 379 401 000*
2018 11900 257 776 819,00 72571 257 849 390*
2019 13100 493 779 600,00 80 000 493 859 600
2020 14400 542 451 600,00 80 000 542 531 600
2021 15850 597 651 600,00 80 000 597 731 600
Razem 2271373 190

*) planowane kwoty wraz ze srodkami niewygasajacymi

Koszty administracyjne obstugi programu | Kwota w Kwota w Kwota w Kwota w Kwota w
2017r. 2018r. 2019r. 2020 . 2021r.

koszty bezosobowe: zbieranie danych,

biegli, obstuga administracyjna w zakresie
przygotowywania materiatow niezbednych
do prowadzenia przez ZZP postepowan o 40 900 0 40 000 40 000 40 000
udzielenie zamdéwienia publicznego

przesyiki lekow ARV miedzy osrodkami 51 000 72571 40 000 40 000 40 000
leczacymi

ustugi informatyczne w zakresie utrzymania
elektronicznej bazy danych monitorujgcej
program leczenia ARV

modernizacja bazy monitorowania 0 0
gospodarkg lekami

Razem 91 900 72571 80 000 80 000 80 000

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

uwzglednieniu prognozowanej liczby pacjentdow do objecia programem w danym roku,
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wskazane w tabeli kwoty przewidziane do wydatkowania w kolejnych latach moga rowniez

ulec zmianie.

Majac powyzsze na uwadze departament nadzorujacy we wspolpracy z jednostka
koordynujacg realizacj¢ programu na biezgco bedzie monitorowal poziom realizacji
programu i rzeczywiste wydatkowanie $rodkoéw finansowych lub zapotrzebowanie na

dodatkowe srodki finansowe.

Tym samym ponizej zamieszczona zostaje tabela pn.: Tabela 16a — 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.

Tabela 16a. Rzeczywiste wydatki poniesione z budzetu panstwa w latach 2017-2018 oraz plan

finansowy wydatkow na lata 2019-2021 dot. realizacji programu ($rodki biezace).

Kolejne lata | liczba pacjentow objetych | Faktycznie wydatkowane $rodki | Koszty administracyjne obstugi

realizacji leczeniem w ramach na realizacje programu w programu w kolejnych latach
programu programu w kolejnych kolejnych latach, w tym koszty
latach administracyjne

359 637 281,37 dodatkowo:
kwota 19 762 322 -
2017 10 496 kwota przeniesiona do 91 012, 65
wydatkéw niewygasajgcych z
koncem 2017, (plan — z
terminem realizacji 31 marca
2018r.)

203 149 380,64 oraz
54 698 234,59 tzw. Wydatki

2018 11 063 . . . 72 570,72
niewygasajace (z terminem
realizacji 31 marca 2019)
2019 13 100 493 859 600 80 000,00
2020 14 400 542 531 600 80 000,00
2021 15 850 597 731 600 80 000,00
403 583,37

Razem
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Realizatorzy programu

1. Kryteria doboru realizatora

Przepisy wlasciwe dotyczace wyboru realizatorow Programu okresla art. 48 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych. Realizatorem programu jest Minister Zdrowia, ktory poprzez Krajowe Centrum
ds. AIDS,
na mocy § 5 ust. 2 statutu Krajowego Centrum ds. AIDS stanowigcego zat. nr 1 do
zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2010 r. w sprawie Krajowego Centrum do
Spraw AIDS (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2010 r. Nr 8, poz. 49), finansuje zakup lekéw ARV i
testow diagnostycznych nabywanych w ramach realizacji programu, monitoruje i koordynuje
ich wykorzystanie w osrodkach leczniczych na terenie kraju oraz prowadzi informatyczng
baz¢ danych w tym zakresie. Krajowe Centrum ds. AIDS powierza przeprowadzenie
postepowan

o udzielenie zamodéwien publicznych (zakup lekoéw 1 testow) Zaktadowi Zamodwien

Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

Kolejnymi realizatorami programu beda wybrane w drodze konkursu ofert osrodki
prowadzace terapi¢ antyretrowirusowa, ktore otrzymuja od Krajowego Centrum ds. AIDS leki
antyretrowirusowe, testy diagnostyczne oraz szczepionki dla dzieci urodzonych przez matki
HIV(+).

Zgodnie z kryteriami doboru o$rodkéw referencyjnych leczacych antyretrowirusowo,
otrzymujacych leki zakupione przez Krajowe Centrum ds. AIDS, zatwierdzonymi przez
Krajowego Konsultanta w dziedzinie chordb zakaznych, osrodek zajmujacy si¢ leczeniem
osob zakazonych HIV 1 chorych na AIDS powinien spetnia¢ nastepujace warunki 1 powinien

posiadac:

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

» oddzial pobytu stacjonarnego (sale z pelnym wezlem sanitarnym), preferowana jest

dziatalno$¢ lecznicza w zakresie stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne
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inne niz szpitalne. Leczeniem szpitalnym objetych jest na obecnym etapie realizacji
programu ok. 1 % pacjentow a leczeniem ambulatoryjnym 99%

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

*  mozliwos¢ wykonania diagnostyki inwazyjnej: punkcja szpiku, punkcja ledzwiowa,
punkcja optucnowa, punkcja otrzewnowa, biopsja watroby, biopsja weziow
chlonnych,

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

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 doswiadczenie w pracy z osobami zyjacymi z HIV 1 chorymi
na AIDS (leczenie w ostatnich trzech latach min. 20 dorostych pacjentow),

* mozliwos¢ prowadzenia kompleksowej terapii antyretrowirusowej, profilaktyki
i leczenia zakazen oportunistycznych (réwniez chemioterapii nowotworow),

* mozliwos¢ prowadzenia profilaktyki poekspozycyjne;,

*  mozliwos¢ wspdlpracy z psychologiem, pracownikiem socjalnym, pedagogiem,
pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej 1 osobami zajmujacymi si¢ leczeniem
narkomanii.

Umowa na leczenie ARV powinna zosta¢ zawarta rowniez z Centralnym Zarzadem Stuzby
Wigziennej, w celu zapewnienia leczenia pacjentom przebywajacym w zaktadach
penitencjarnych. Zgodnie z art. 102 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
wykonawczy (Dz. U. Nr 90, poz. 557, z pézn. zm.) osadzony i skazany ma prawo m.in.
do $wiadczen zdrowotnych, a w mys$l art. 115 § 1 Kodeksu karnego wykonawczego,

swiadczenia zdrowotne, leki 1 artykuty sanitarne zapewnia si¢ skazanemu bezptatnie.

W przypadku koniecznosci utworzenia nowego osrodka referencyjnego, spowodowanej

wzgledami merytorycznymi (nowi pacjenci wymagajacy leczenia ARV w miejscu
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zamieszkania lub w jego poblizu), podstawg jego utworzenia bedzie uzyskanie stosownej

opinii i akceptacji konsultanta krajowego w dziedzinie chorob zakaznych.

Wedlug stanu na dzien 3 listopada 2016 r. Program jest realizowany

w 22 szpitalach/placowkach medycznych, na bazie ktorych dziatajg osrodki referencyjne

leczace zakazonych HIV i chorych na AIDS w Polsce (umowy z realizatorami na lata

2012 - 2016):

w 17 szpitalach/placowkach medycznych Program ARV jest realizowany w pelnym

zakresie,

szpitale realizuja Program ARV w zakresie postgpowania poekspozycyjnego

wypadkowego pozazawodowego ( Lublin - dzieci, Torun, Lancut),

Instytut Matki i Dziecka w Warszawie oraz Uniwersyteckie Centrum Zdrowia Kobiety

i Noworodka, Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego Sp. z 0.0. prowadzity

badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV u kobiet ci¢zarnych oraz profilaktyke

zakazen wertykalnych HIV — podawania lekéw antyretrowirusowych kobiecie

zakazonej

i noworodkowi.

HIV

Tabela nr 17. Osrodki referencyjne prowadzace terapi¢ osob zyjacych z HIV i chorych na AIDS
wedtug stanu na 3 listopada 2016 r.

SZPITALE, NA BAZIE KTORYCH DZIALAJA

LP. | NAZWA | ADRES PLACOWKI .
OSRODKI REFERENCYJNE
Poradnia Profilaktyczno — Lecznicza, ul. Wolska SP ZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny
37, 01 — 201 Warszawa w Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201 Warszawa
Klinika Chorob Zakaznych Wieku Dziecigcego C . . ,
WUM w Warszawie, 01 — 201 Warszawa, SP 20z WOJeWOdeI Szpital Zakazny w
1. Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201 Warszawa
ul. Wolska 37
Klinika Hepatologn i Nabytych Nledol:_)orow SP ZOZ Wojewddzki Szpital Zakazny
Immunologicznych WUM w Warszawie, w Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201 Warszawa
01 — 201 Warszawa, ul. Wolska 37 T '
2 Klinika Chorob Zakaznych i Hepatologii UM, Uniwersytecki Szpital Kliniczny, ul. M. C.
| ul. Zurawia 14, 15 — 540 Bialystok Sktodowskiej 24a, 15-276 Biatystok
Katedra i Klinika Chorob Zakaznych i Hepatologii | Wojewodzki Szpital Obserwacyjno - Zakazny
3. |CM im. Ludwika Rydygiera, ul. Sw. Floriana 12, im. T. Browicza, ul. Sw. Floriana 12, 85-030
85 — 030 Bydgoszcz Bydgoszcz
4 Poradnia Diagnostyki i Terapii AIDS, Szpital Specjalistyczny, ul. Zjednoczenia 10, 41 —
" | ul. Zjednoczenia 10, 41 — 500 Chorzéw 500 Chorzow
. . , Pomorskie Centrum Choréb Zakaznych i Gruzlicy
5. Klinika Chor6b Z.akaZHYCh GUM, , Sp. z 0.0., ul. Smoluchowskiego 18, 80 — 214
ul. Smoluchowskiego 18, 80-214 Gdansk .
Gdansk
6 Oddziat Kliniczny Chorob Zakaznych, SP Z0Z Szpital Uniwersytecki w Krakowie,

ul. Sniadeckich 5, 31 — 531 Krakow

ul. Kopernika 36, 31 — 501 Krakow
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Klinika Choréb Zakaznych UM, ul. Staszica 16,

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1

71 20-081 Lublin w Lublinie, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin
8 Katedra i Klinika Chorob Zakaznych i Hepatologii | Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. dr Wi
" | UM, ul. Kniaziewicza 1/5, 91 — 347 £.6dzZ Bieganskiego, ul. Kniaziewicza 1/5, 91 — 347 L6dZ
9 Oddzial Choréb Zakaznych, ul. Kosnego 53, Szpital Wojewodzki w Opolu, ul. Kosnego 53,
" | 45-372 Opole 45-372 Opole
10 Oddzial Choréb Zakaznych, ul. Wt. Jagielty 1, Powiatowy Zesp6t Opieki Zdrowotnej w Ostrodzie
* | 14-100 Ostroda SA, ul. Wt. Jagietty 1, 14-100 Ostroda
Klinika Choréb Zakaznych UM im. Karola Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im. J. Strusia
11. | Marcinkowskiego, ul. Szwajcarska 3, z Zaktadem Opiekunczo — Leczniczym SPZOZ, ul.
61-285 Poznah Szwajcarska 3, 61-285 Poznan
Klinika Choréb Zakaznych i Neurologii Dzieciecej | Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera UM
12. | UM im. Karola Marcinkowskiego, im. Karola Marcinkowskiego, ul. Szpitalna 27 /33,
ul. Szpitalna 27 /33, 65 — 572 Poznan 65 — 572 Poznan
Klinika Cholrob Zak?znych, Troplkglnych ! Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital
13. | Nabytych Niedoboréw Immunologicznych PUM, Zespolonv. ul. Arkofiska 4. 71 — 455 Szczecin
ul. Arkonska 4, 71 — 455 Szczecin potony, ul. :
Katedra 1.K11n1ka Chorpb Zaka,z nych, Choréb Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. J.
Watroby i Nabytych Niedoboréw .
14. g Gromkowskiego, ul. Koszarowa 5, 51 — 149
Odpornosciowych UM, ul. Koszarowa 5, Wroct
51- 149 Wroctaw roctaw
15 Katedra i Klinika Pediatrii i Choréb Infekcyjnych | SP Szpital Kliniczny nr 1 we Wroctawiu, ul. Marii
" | UM, ul. Chatubinskiego 2-2a, 50 — 368 Wroctaw Curie-Sktodowskiej 58, 50 — 369 Wroctaw
16 Poradnia Profilqktyczno — Lecznicza, Wroctawskie Centrum Zdrowia SP ZOZ,
" | ul. Wszystkich Swigtych 2, 50-136 Wroctaw ul. Podréznicza 26/28, 53-208 Wroctaw
. . , , Wojewddzki Szpital Kliniczny im. Karola
Kliniczny Oddziatl Choréb Zakaznych, . - )
17. ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Gora Marcmkovysklego Sp. z 0.0., ul. Zyty 26, 65-046
Zielona Goéra
18 Oddziat Choréb Zakaznych Dziecigcych, Samodzwlny Pubhcznyl'Sz'pltai WF)J ewoigh
* | ul. Biernackiego 9, 20-089 Lublin im. Jana Boz_ego w Lublinie, ul. Biernackiego 9,
' ’ 20-089 Lublin
19 Oddziat Obserwacyjno — Zakazny, Wojewodzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera,
" | ul. Krasinskiego 4/4a, 87-100 Torun ul. Sw. Jozefa 53-59, 87-100 Torun
20 Oddziat Chordb Zakaznych, ul. Paderewskiego 5, | Centrum Medyczne w Lancucie Sp. z 0.0.,
© 137-100 Lancut ul. Paderewskiego 5, 37-100 Lancut
21 Klinika Potoznictwa i Ginekologii, ul. Kasprzaka Instytut Matki i Dziecka, ul. Kasprzaka 173,
" | 17a, 01-211 Warszawa 01-211 Warszawa
Uniwersyteckie Centrum Zdrowia Kobiety Uniwersyteckie Centrum Zdrowia Kobiety
29 i Noworodka Warszawskiego Uniwersytetu i Noworodka Warszawskiego Uniwersytetu

Medycznego Sp. z 0.0., Plac Starynkiewicza 1/3,
02-015 Warszawa

Medycznego Sp. z 0.0., Plac Starynkiewicza 1/3,
02-015 Warszawa

AVAYA

Ponadto os$rodki wieziennej stuzby zdrowia prowadza leczenie pacjentow osadzonych w zaktadach

penitencjarnych.
(zrodto: opracowanie wtasne KC ds. AIDS)
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2. Sposdb monitorowania i analizy celow ogdlnych i szczegdtowych Programu leczenia

Na biezaco bedzie prowadzone monitorowanie realizacji Programu przy wykorzystaniu
komputerowej bazy monitorujacej, poczynajac od momentu wiaczenia nowego pacjenta
z HIV/AIDS do leczenia ARV, przebiegu prowadzonej terapii ARV, wykonywanych badan
monitorujgcych itd. Rownoczesnie beda przekazywane sprawozdania kwartale oraz roczna
ocena i sprawozdanie z realizacji niniejszego Programu w kolejnych latach realizacji w

terminie do konca marca roku nastgpnego.

Ewaluacja bedzie zawierac opis korzysci pltyngcych z zapewnienia dostepu do leczenia ARV
oraz analize¢ sytuacji epidemiologicznej HIV/AIDS. Ponadto zostanie przeprowadzona analiza

jakosciowa, ilo§ciowa i warto$ciowa prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia ARV.

Okreslony w programie cel spetnia cechy, jakie powinien spetnia¢ dobrze sformutowany cel,

czyli jest:
S — Sprecyzowany M — Mierzalny A — Atrakcyjny R — Realistyczny T —Terminowy

Sprecyzowany - cel jest okreslony w sposob konkretny i1 jednoznaczny, nie pozostawiajacy

miejsca na dowolno$¢ interpretacji.

Mierzalny — dobrze okreslony cel daje mozliwo$¢ sprawdzania postepéw na drodze do jego

realizacji. Wskaznikami monitorowania realizacji programu beda:

e liczba pacjentéw kwalifikowanych do programu,

e przyrostu pacjentow leczonych ARV w stosunku do ubieglych lata,

e liczba zakazen HIV po ekspozycji pozazawodowe] wypadkowe] na zakazenie HIV
w stosunku do liczby o0s6b objetych profilaktyka ARV,

e Odsetek zakazen wertykalnych w grupie dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV
1 objete profilaktyka,

e Liczba zgonow z powodu AIDS,

e Liczba zgonéw z powodu AIDS u pacjentow objetych leczeniem.

Atrakcyjny — atrakcyjnos¢ programu wykazana poprzez odniesienie si¢ do bilansu korzysci i

strat

ZyskKi Straty

Objegcie  programem  pelnej  populacji | Wysokie koszty leczenia

zakazonej wirusem HIV
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Monitorowanie skuteczno$ci leczenia 1

wykorzystania leku

Racjonalne wykorzystanie lekow ARV

Stworzenie ram organizacyjnych leczenia

chorych

Realistyczny — czyli mozliwy do osiagnigcia. W ramach oszacowanych na realizacje

programu $rodkow finansowych mozliwe jest objecie leczeniem w ciggu 5 lat ok. 16 tys.

pacjentow kwalifikowanych do programu.

Terminowy — realizacja programu bedzie przebiega przez kolejne 5 lat. Zapewnienie

cigglosci leczenia pacjentom przedtuza ich czas przezycia, prowadzi do zmniejszenia

zapadalno$ci

i $miertelno$ci z 0s6b z wirusem HIV i chorych na AIDS. W przypadku leczenia nie jest

jednak mozliwe ustalenie ostatecznej daty ktora doprowadzi do catkowitego osiagnigcia celu.

Kryteria oceny efektow realizacji programu.

czy w ramach programu zapewniono dostepnos¢ do lekow ARV wszystkim osobom
kwalifikowanym do programu,

czy zaplanowany budzet byt wykorzystany w cato$ci na zakup lekow ARV,

czy w ramach programu osiggni¢to zmniejszenie wskaznikow $miertelnosci,
zakaznos$ci 0sob zyjacych z HIV/ASIDS, czestosci zakazen HIV w populacji Polakéw,
czy zapewniono w ramach programu dostgpnos¢ do lekow ARV niezbednych na
postgpowanie poekspozycyjne na zakazenie HIV pozazawodowe, wypadkowe,

czy zostaly zapewnione leki antyretrowirusowe stosowane w profilaktyce zakazen

wertykalnych dziecka i matki

Kryteria oceny efektow realizacji programu bedg opiera¢ si¢ na:

trafnos$ci (relevance) rozumianej jako stopien, w jakim cele Programu odpowiadaja
realnym potrzebom w zakresie zwalczania AIDS i zapobiegania HIV;
skutecznos$ci (effectiveness) rozumianej jako stopien realizacji zatozonych

w Programie celow;
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* uzytecznos$ci (utility) rozumianej jako stopien, w jakim dziatania podjete w ramach

Programu odpowiadajg potrzebom grup docelowych (pacjentéw).

VI. Kontynuacja dzialan podjetych w programie

Poniewaz Leczenie ARV jest terapig, ktéora nie moze by¢ przerywana, wieloletnia,
prowadzong dozywotnio, wybor pierwszego schematu leczenia dla pacjentow 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 i dlugoterminowym bezpieczenstwie.

Drugim klinicznie bardzo waznym problemem terapii ARV, szczegolnie u pacjentow dtugo
leczonych, starzejacych si¢ sa dziatania niepozadane, pojawiajace si¢ po kilkunastu
miesigcach lub latach terapii ARV. Obnizanie czy tez catkowita eliminacja dziatan
niepozadanych lekow stanowi bezsporng korzys$¢, szczegdlnie istotng przy przewleklym
leczeniu farmakologicznym i wieloletnich terapiach takich jak min. leczenie

antyretrowirusowe.

Kontynuacja Programu pozwoli na dalsza poprawg wskaznikow, miedzy innymi:
umieralno$ci, zachorowalnosci na HIV/AIDS, dlugosci zycia osob z wirusem HIV.
Korzyscia wynikajaca
z prowadzonego leczenia osob zakazonych HIV jest zmniejszenie zakaznosci tych osob dla
populacji os6b zdrowych. Dodatkowym efektem pozytywnym leczenia ARV jest
zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice, ktora u osob zakazonych HIV 1 chorych na AIDS

wystepuje jako zakazenie oportunistyczne.
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VIl. Wyjasnienia skrétow 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 lekéw antyretrowirusowych

« INSTI — inhibitory integrazy

 STI — terapia antyretrowirusowa przerywana

Leki antyretrowirusowe

« 3TC — Lamivudine;

« ABC — Abacavir;

« ATV/r — Atazanavir/Ritonavir;
« Cobi - Cobicistat

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

« LPV/r — Lopinavir/Ritonavir;

« NVP — Nevirapine;

« RAL — Raltegravir;

« RTV — Ritonavir;

« TAF - Tenofovir Alafenamide;
« ZDV (lub) AZT — Zidovudine;

Diagnostyka:
* HTV RNA - badanie - wiremia HIV

* p24 - badanie antygenu p24 wirusa HIV

* Tropizm CCRS5 — badanie tropizmu HIV-1 przed wprowadzeniem do terapii wtasciwego
leku
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Inne:
* CZSW — Centralny Zarzad Stuzby Wigziennej
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