AKCEPTUJE
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/

Warszawa, 28 grudnia 2021

.qwe Ce
@10% g 7Ty

Krajowe Centrum ds. AIDS

ul. Samsonowska 1

02-829 Warszawa

tel.: 22 331-77-77, fax: 22 331-77-76
e-mail: aids@aids.gov.pl

Agenda Ministra Zdrowia

RZADOWY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ

p.n. ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV

w Polsce”

na lata 2022 — 2026

Podstawa prawna:

art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdzn. zm.).

art. 41 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu orazzwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z pdin. zm.)

Warszawa, 2021



»Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026”

Rzadowy Program polityki zdrowotnej

na lata 2022-2026

»Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV

w Polsce”

opracowany na podstawie materialow przygotowanych przez Zespo!l ekspertow do spraw
opracowania projektu programu polityki zdrowotnej ,,Leczenie antyretrowirusowe oséb
zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026” powolanego przez Dyrektora
Krajowego Centrum ds. AIDS.

Sklad Zespolu Ekspertow:

prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.
prof. dr hab.

n. med.
. med
. med.
. med.
. med
. med.
. med.
. med
n.

> 3 3 3 3 3 S

Andrzej Horban

. Brygida Knysz

Justyna Kowalska
Magdalena Marczyniska

. Bogustaw Okopien

Anita Olczak
Mitosz Parczewski

. Mirostaw Wielgos
med.

Alicja Wiercinska-Drapato

dr hab. n. med. Elzbieta Jabtonowska

dr hab. n. med. Monika Bocigga-Jasik

dr n. med. Grazyna Cholewinska-Szymanska
dr n. med. Jacek Gasiorowski

dr n. o zdr. Marta NiedZwiedzka-Stadnik
mgr Maciej Burski
mgr Joanna Kmiecik-Grudzien
Przewodniczgca Anna Marzec-Bogustawska
Sekretarz mgr Igor Grzesiak

Strona 2z123



»Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026”

Spis tresci

I. OPIS CHOROBY LUB PROBLEMU ZDROWOTNEGO | UZASADNIENIE WPROWADZENIA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE) ..eevvveerevennne 4
1.1. OPis ProblemuU ZArOWOLNEGO............cceecueeeeeiiieeeeeeeeeceee e e ee e e ettt e et ttae e e sttt e e e ssseaessasasastsasessssssssssssasasssesannnes 4

1.2. DANE EPIACMIOIOGICZNE ...ttt s e e st e et e e eae e s beeesaee et 6
1.3. OPiS 0DECNEGO POSTEPOWGNIG ........vveeeeeeeeeieeeeeeeeeeeee e e ee e e ettt e e sttt e e et tteeaeasaaaesasssaasssesasassseansssnssssssenanas

II. CELE PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ | MIERNIKI EFEKTYWNOSCI JEGO REALIZACII
I.1. Cel gtowny................
11.2. Cele szczegotowe

11.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki ZArOWOLNE]............ccccveeeeccvieeeiiiieesiieeesciieeecieae e
I1l. CHARAKTERYSTYKA POPULAC)I DOCELOWEJ DLA TERAPII ARV ORAZ CHARAKTERYSTYKA INTERWENCJI, JAKIE SA PLANOWANE W
RAMACH PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNES ..vteeuveerureeeueesteeesseesseessseessesesseesssessnsessnsessnsesssessnsesssesssseessessnsessssessssessses 44

[ 2o o101 o T fo e Lo ol =3 (o1 Vo TP UPPURPN 44

111.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wytqgczenia z programu
POLEYKI ZATOWOLNE] ...ttt ettt e e e e e ettt e e e e e e ettt a e e e e e s assaaaaaseeestsssssaaaseessssssssasaaanaanases
LR o [o T o X o = [ L (=] =3 Lo =SSR
111.4. Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej
111.5. Sposdb zakoriczenia udziatu w programie polityki ZAroOWOtNE;.............cccveeeeccvieeeciiieesiieeeecieeeciia e
IV. ORGANIZACIA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow ............cccceeecvvveennen.
IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczqce personelu, wyposazenia i warunkow
0] (e L0117V ol o USRS

V. SPOSOB MONITOROWANIA | EWALUAC)I PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE)
V.2 MONTEOTOWGNIE ...ttt e ettt ettt e et e e sttt e e e e st e e s assae e s asseeesnneeeensnneesnanneens
1 7o ][V e Lo) o PSSP PPN

VI. BUDZET PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE!
V1. KOSZLY JEANOSTKOWE: ...ttt ettt ettt e e e e ettt a e e e e et ettt aaaaeesesassssaaaaesasssssssnnaaseaanaes 102
V.2, KOSZEY COATKOWITE ...ttt e e ettt e et e e et e e e st a e st a e s ateeasasttaesnstaaessenasnnsteasnnses
V1.3, ZEOAIO FINANSOWGNIG ...ttt ettt ettt ettt et et s st et e st s st et s s s s ses s et sasas

VII. BIBLIOGRAFIA (PO KAZDYM ROZDZIALE)

Strona3z123



»Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026”

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

dr n. o zdr. Marta Niedzwiedzka-Stadnik

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Od wykrycia pierwszych przypadkoéw zakazenia wirusem HIV mineto juz 40 lat,
a dziesig¢ lat pdzniej pojawily si¢ pierwsze informacje o licznych zachorowaniach na AIDS
1 zgonach os6b, u ktorych wczesniej rozpoznano zakazenie wirusem HIV. Od tego czasu
w wielu krajach prowadzone sa dziatania profilaktyczne, edukacyjne oraz wspierajace osoby
zyjace z HIV/AIDS, ktorych celem jest ograniczenie liczby nowych zakazen w populacji,
a takze poprawa jakos$ci zycia osob zakazonych HIV i chorych na AIDS. W 2014 roku WHO
wprowadzilo strategiag Fast Track, stworzong przez UNAIDS, ktérej celem byta redukcja liczby
nowych zakazen HIV i zachorowan na AIDS do roku 2030 oraz osiggnigcie wyniku 90% - 90% -
90%, zgodnie z ktérym prawie wszystkie osoby zakazone (90%), wiedzg o swoim zakazeniu,
z czego 90% otrzymuje leczenie antyretrowirusowe (ARV) i 90% z nich ma niewykrywana
wiremi¢ (ponizej 50 kopii HIV RNA/1 ml krwi) [1]. W strategii zwalczania epidemii HIV/AIDS
przyjeto rowniez, ze celem leczenia ARV jest nie tylko poprawa stanu zdrowia osob zyjacych
z HIV, odbudowa ich sytemu odpornosciowego (odbudowy limfocytow T CD4) i zmniejszenie
ryzyka rozwoju AIDS, ale réwniez obnizenie poziomu zakaznosci osoby zakazonej wirusem HIV,
a tym samym zmniejszenie ryzyka transmisji zakazenia na osoby niezakazone
1 przerwanie transmisji wirusa w populacji. Dlatego zgodnie ze standardami medycznymi, leczenie
ARV powinno by¢ wdrozone u wszystkich osdb zakazonych HIV, bez wzgledu na liczbe
limfocytow T CD4 czy stan zdrowia, a z uwagi na znaczne zmniejszenie ryzyka transmisji wirusa
w populacji [2]. Natomiast z ostatniego raportu UNAIDS opublikowanego na pigtym posiedzeniu
UNAIDS, na poczatku czerwca 2021 roku, wynika, ze cel ten nie zostat osiagniety, liczba nowych
zakazen HIV w 2020 roku byla trzykrotnie wyzsza niz zaktadana, to jednak spadek zarowno liczby
zgonow jak i nowych zachorowan na AIDS, a takze nowych zakazen, chociaz mniej gwattowny,
jest jednak mozliwy, dlatego wyznaczono nowy cel, ktéry zaktada, ze do 2025 roku 95% osob
zyjacych z HIV zostanie obj¢ta opieka, co zredukuj¢ liczbg nowych zakazen z 1,5 miliona, ktore
zostaly zarejestrowane w 2020 roku do mniej niz 370 000, nowych zakazen w ciggu roku,
a w przypadku zgondéw zwigzanych z AIDS begdzie to spadek z 690 000 do mniej niz 250 000
przypadkéw do roku 2030 [3].
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Zatozeniem celu 90%-90%-90%, ktory zostal przyjety przez UNAIDS, byto dazenie do
osiggniecia minimum 73% o0sOb z supresjg wiremii, co znacznie pozwolitoby na ograniczenie
transmisji zakazen HIV w populacji. Wedtlug szacunkéw UNAIDS, na koniec 2020 roku, 84%
[68-98%] 0sob zyjacych z HIV znato swdj status serologiczny, 73% [57-88%] byto leczonych
terapia ARV, a 66% [53—79%] uzyskato supresj¢ wiremii, co oznacza, ze dazenie do poprawy
1 zmiany obrazu epidemii HIV/AIDS na $wiecie jest mozliwe 1 by¢ moze osiggalne w niedalekiej
przysztosci [3].

Niestety nadal nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na to, iz w wielu regionach $§wiata osoby
nalezace do populacji kluczowych maja zwigkszone ryzyko zakazenia HIV. Zakazenie wsrod
mezezyzn utrzymujacych kontakty seksualne z mezczyznami (MSM) jest 26 razy wyzsze niz
wsrdd heteroseksualnych mezczyzn, natomiast wsrod osob przyjmujacych narkotyki droga
dozylna (PWID) ryzyko jest 29 razy wyzsze w poréwnaniu z osobami, ktore takich substancji nie
uzywaja. W przypadku kobiet sprzedajacych swoje ustugi seksualne ryzyko to jest nawet 30 razy
wyzsze w poroOwnaniu z kobietami w populacji generalnej [4]. Najwigcej zakazen wsrod osob
o znanej drodze zakazenia rejestrowanych jest wsrod me¢zczyzn MSM - 23% wszystkich zakazen
oraz w$rod klientow korzystajacych z ptatnych ustug seksualnych, a takze wsrod partneréw osob
z populacji kluczowej - 19%. Kolejna populacja, w ktorej najczeéciej dochodzi do zakazen na
swiecie s3 osoby przyjmujace narkotyki droga dozylng - 10%, oraz kobiety sprzedajace swoje
ustugi seksualne - 8%.

Najnowszy raport UNAIDS [3] wskazuje rowniez, ze na podstawie dzialan przyjetych
w niektorych krajach, cel jakim jest znaczne ograniczenie liczby nowych zakazen HIV, jest
mozliwy do osiggnigcia m.in. poprzez poprawe dostepu do opieki medycznej dla osob zakazonych
HIV, w tym testbw na obecno$¢ wirusa HIV, profilaktyki przedekspozycyjnej
1 poekspozycyjnej, a takze dzialan zwigzanych z prowadzeniem programow redukcji szkod dla
0sOb uzaleznionych. Réwniez priorytetem jest objecie opieka osob nalezacych wlasnie do
wskazanych juz populacji kluczowych pod wzgledem ryzyka zakazenia HIV, w ktorych
najczesciej dochodzi do zakazen oraz wyrdwnanie nierownosci w zdrowiu 1 dostepie do opieki
medycznej dla tych osdb, co jednocze$nie zmniejszy ryzyko transmisji wirusa nie tylko

w populacjach kluczowych, ale 1 w catej populacji.
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1.2. Dane epidemiologiczne

dr n.o zdr. Marta Niedzwiedzka-Stadnik

Poniewaz sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Polsce jest w duzej mierze uzalezniona jest od
sytuacji na $wiecie i w Europie, w szczeg6élnosci w krajach osciennych, w rozdziale tym
przedstawiono szerszy kontekst epidemiologiczny. Ma on istotny wptyw takze na liczebnos¢

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

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

poziomu 90% w przysztosci.
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1.2.2. Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Europie

Sytuacja epidemiologiczna zakazen HIV w calym regionie Europy [6], utrzymuje si¢
w ostatnich latach na podobnym poziomie, wskaznik nowych rozpoznan wynosi 15,6-16,6
przypadkéw na 100 000 mieszkancow. Oceniajac jednak trend tego wskaznika z podziatem na
rézne regiony Europy, mozna zauwazy¢, ze niewielki, ale jednak ciagly wzrost liczby nowych
rozpoznan jest problemem w krajach Europy Srodkowej (wzrost wskaznika czestosci wykrywania
nowych zakazen o prawie 10% miedzy rokiem 2016, a 2019) oraz w krajach Europy Wschodnie;.
Natomiast jedynie w krajach Europy Zachodniej odnotowano spadek nowych rozpoznan HIV, az

o prawie 22,4% na przestrzeni lat 2016-2019 (Rycina 1).

Europa

Unia Europejska / UE
Europa Wschodnia / East
Europa Srodkowa / Centre

Europa Zachodnia / West

czestos¢ nowych rozpoznanh HIV na 100 000
mieszkancow

I
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

2016 m2017 w2018 w2019

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

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

Zakazenia HIV w Europie rejestrowane sg czeSciej wsrod mezczyzn w porOwnaniu
z kobietami, odpowiednio 65% przypadkow wsrdéd mezczyzn do 35% przypadkow wsrdd kobiet

na przestrzeni lat 2016-2019 (Rycina 2). Sredni wskaznik rozpoznawania nowych przypadkow
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W grupie me¢zczyzn jest prawie 2 razy wyzszy niz w populacji kobiet. Wskaznik ten, dla mezczyzn
wzrost nieznacznie z 20,8 przypadkdéw na 100 000 mezczyzn w roku 2016 do 22,4 przypadkoéw
na 100 000 me¢zczyzn w roku 2019, natomiast dla kobiet utrzymywal si¢ nie niezmienionym
poziomie — 11,2 przypadki na 100 000 kobiet od 2017 roku. Dominujaca grupa wiekowa
w Europie, w ktorej odnotowuje si¢ najwiecej zakazen sg osoby w wieku 30-39 lat (stanowiac od
34-36% populacji zakazonej w latach 2016-2019). Kolejng najliczniejszg grupe stanowig osoby
w wieku 40-49 lat (stanowiac 23-25% populacji zakazonej w latach 2016-2019) oraz osoby
po 50 r.z. (stanowigc 16-18% populacji zakazonej w latach 2016-2019).
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Rycina 2. Sytuacja epiemiologiczna zakazen HIV w Europie — charakterystyka populacji zakazonej HIV
w latach 2016-2019. Oprac. NIZP-PZH, zrédto: ECDC [6]

W Europie [6] dominujacg drogg zakazenia sg kontakty heteroseksualne, stanowigc ponad
polowe zakazen. W grupie mezczyzn utrzymujacych kontakty z mezczyznami nastapit nawet
spadek liczby nowych zakazen o prawie 24% w roku 2019 w poréwnaniu z rokiem 2016 (Rycina
2). Jednak w calej Europie wystepuja rdéznice w zaleznosci od prawdopodobnej drogi zakazenia
(Rycina 3). W Europie Zachodniej dominujaca drogg transmisji wirusa sg kontakty homoseksualne
(stanowigc 42% wszystkich zakazen), natomiast zakazenia w grupie osob heteroseksualnych
stanowig okoto 35%. Natomiast w Europie Wschodniej dominujacym czynnikiem ryzyka sa
kontakty heteroseksualne - ponad 68% oraz iniekcyjne przyjmowanie narkotykow, ktore
w pordéwaniu z innymi regionami jest w Europie Wschodniej najwyzsze — ponad 24% zakazen.

Natomiast zakazenia w grupie MSM stanowig niecate 4% wszystkich zakazen. W Europie
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Srodkowej natomiast, odsetek zakazen na drodze kontaktéw seksualnych jest poréwnywalny
zaroOwno w grupie MSM, jak i osob heteroseksualnych, stanowigc odpowiednio 29 1 27%
wszystkich zakazen, jednocze$nie odsetek brakow danych na temat prawdopodobnej drogi
zakazenia jest w tej cze$ci Europy najwyzszy — w ponad 40% wszystkich zgloszen brak jest

informacji o trasmisji zakazenia (Rycina 3).

Europa Europa Zachodnia

o
15,0% 20,0%
3,0%

" MsM 2,0%
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Inna/Brak danych 12,0%

49,0% 35,0% ‘

3,0%

m

E Srodk
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20% 4,0%
29,0%

41,0% 24,0%

.3, 0%

68,0%
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Rycina 3. Prawdopodobna droga transmisji zakazenia HIV w poszczegdlnych regionach Europy w latach
2016-2019. Oprac. NIZP-PZH, zrédto: ECDC [6]

1.2.3.Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Polsce.

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

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

e 1445 zgonow oso6b chorych na AIDS,

Na przestrzeni ostatnich 10 lat notowany jest prawie staty wzrost liczby osob zakazonych HIV,

w tym od 2010 roku jest to ponad 1000 nowo rozpoznawanych zakazen HIV rocznie, w tym po

1 Do analizy (wykresy) wigczono przypadki zarejestrowane do 31 grudnia 2020 r., bez przypadkéw rozpoznanych w
roku 2020, ale zgloszonych z opoznieniem. Dane z 2020 sq nadal niepetne i mogq ulec zmianie.
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wykluczeniu danych z 2020 roku, ktére podlegaja nadal weryfikacji, srednia liczba przypadkéw
rejestrowanych co roku wynosita ponad 1200 nowych rozpoznan, natomiast $rednia zapadalnos¢
nowo rozpoznanych zakazen wynosita w tym okresie 3,17 przypadki na 100 000 mieszkancow.
Rycina: Zapadalnos$¢ na 100 tys. mieszkancéw wg MPZ

http://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4/2019/02/27 hiv.pdf

ZAPADALNOSC REJESTROWANA NA 100 TYS.

5,56 4,85
5,83
5,03
431 397
3,59

4,20* 571 3,56

632 268

* Wojewddztwa, w ktorych nie ma poradni profilaktyczno-leczniczej HIVAAIDS

Natomiast w roku 2019 zanotowano najwyzsza zapadalnos$¢ od poczatku rejestracji zakazen HIV,
ktora wynosita 4,06 przypadki na 100 000 mieszkancow. Natomiast, prawdopodobnie w wyniku
zmiany procesu leczenia oséb zakazonych i rozpoczynania leczenia od poczatku rozpoznania
zakazenia HIV, bez wzgledu na poziom komoérek CD4, liczba nowych zachorowan na AIDS
1 zgonow o0sOb chorych na AIDS systematycznie spada. Rycina 4 przedstawia wyrazny spadek
liczby nowych zachorowan AIDS i zgonéw o0s6b chorych na AIDS w latach 2010-2020. Srednio
na przestrzeni ostatnich 10 lat, co roku rejestruje si¢ 130 zachorowan na AIDS i 40 zgondéw 0s6b
chorych na AIDS, w tym dla AIDS nastapil spadek o 50,3% nowych zachorowan miedzy rokiem
2010, a 2019, natomiast w przypadku zgonéw odnotowano w tym okresie spadek o prawie 70%.
Spadek zachorowan oraz zgondéw moze by¢ rowniez wynikiem niedoszacowania w wyniku
niezglaszania wszystkich przypadkow, wigc obserwowany obecnie trend spadkowy moze ulec

zmianie w kolejnych latach.
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Rycina 4. Zakazenia HIV, zachorowania na AIDS i

z 2020 s3 niedoszacowane oraz nadal podlegaja weryfikacji)

W ostatnich 10 latach, zakazenia HIV dotycza gtownie oséb miodych w wieku 25-35 lat
(43,1%) oraz 35-45 latkow (28,0%). Osoby w wieku 18-25 lat stanowig prawie 13% o0sob

zakazonych, a co 6 osoba zakazona jest po 45 r.z. Systematyczny wzrost liczby nowych zakazen

HIV rejestrowany jest w kazdej grupie wiekowej (Rycina 5).
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Rycina 5. Wiek osdb zakazonych przy rozpoznaniu zakazenia HIV w latach 2010-2020*.

(zrodto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiaddow przesytanych przez PSSE; *dane z 2020 s3

niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)
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W latach 2016-2017 oraz 2018-2019 szczyt zakazen wsrdd mezczyzn przypadal na ta
samg grupe wiekowa tj. 30—35 lat, natomiast wsrod kobiet w latach 20162017 szczyt zachorowan
odnotowano podobnie jak dla m¢zczyzn dla wieku 30-35 lat, to jednak w pdzniejszych latach
przesungt si¢ on do wieku okoto 35 lat (Rycina 6). W populacji kobiet mozna réwniez
zaobserwowac wzrost zakazen HIV rozpoznanych w wieku 45+ lat — z 16% w roku 2016 do 25%
w roku 2019, natomiast spadek liczby zakazen w mtodszej grupie wiekowej tj. wsrod 20-30 latek
z 33,3% w roku 2016 do 22,8% w roku 2019. Podobnie w roku 2020, znaczacy wzrost liczby
nowych zakazen zarejestrowano wsrod kobiet po 33 r.z. (Rycina 6). Natomiast wérdd mezczyzn
rozktad wieku wérdd oséb nowo zakazonych utrzymuje si¢ prawie na podobnym poziomie, jednak
w ostatnim roku nieznacznie obnizyl si¢ wiek zakazonych mezczyzn i dominujaca grupa wiekowa
pod wzgledem liczby nowych rozpoznan byly osoby w wieku 25-29 lat (21,9%) w porownaniu

z osobami w wieku 30-35 lat (19,1% wszystkich zakazen).
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Rycina 6. Rozktad wieku w momencie rozpoznania zakazenia HIV wsrdd mezczyzn i kobiet,
u ktérych zakazenie HIV rozpoznano w latach 2016-2020%*. (irédto: NIZP-PZH, dane na podstawie
jednostkowych wywiadow przesytanych przez PSSE; *dane z 2020 s3 niedoszacowane oraz nadal podlegajg
weryfikacji)

Glowng drogg rozprzestrzeniania si¢ zakazen HIV w ostatnich 10 latach stanowig kontakty
seksualne, zwlaszcza kontakty seksualne wsrdod mezczyzn utrzymujacych kontakty seksualne
z megzczyznami — MSM, ktére stanowig obecnie ponad 70% zakazen wsrdéd wszystkich nowych
rozpoznan ze znang drogg zakazenia. Zakazenia ws$rdd oséb podejmujacych kontakty
heteroseksualne utrzymujg si¢ na poziomie 17-20% w ostatnich 10 latach. Zakazenia w$rod osob

wstrzykujacych narkotyki droga dozylng utrzymuja si¢ na podobnym poziomie okoto 5% nowych

zakazen po 2016 roku (Rycina 7).
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Rycina 7. Prawdopodobne drogi zakazenia HIV w latach 2010-2020* wsrdd oséb ze znang drogg zakazenia,
z wykluczeniem brakdéw danych. (zrédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiadéw przesytanych
przez PSSE; *dane z 2020 sg niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Jednym z wyzwan profilaktyki HIV/AIDS jest problem p6znych rozpoznan HIV, czg¢sto
réwnoczes$nie z rozpoznaniem klinicznie pelnoobjawowego zespolu AIDS. Definicj¢ pdznych
rozpoznan, w krajach europejskich, opiera si¢ na liczbie limfocytow T CD4 w momencie
rozpoznania zakazenia HIV, tj., gdy liczba limfocytoéw T CD4 wynosi 500 komoérek/pl lub mnie;.
Takie dane nie sa w pelni dostepne w systemie nadzoru w Polsce, wigc do celow monitorowania
trendow pdznych rozpoznan przyjeto, ze pdzne rozpoznanie HIV ma miejsce, gdy w ciagu roku
od rozpoznania HIV wystapi choroba wskaznikowa AIDS. W ciggu ostatnich 10 lat mozna
zauwazy¢ znaczgcg poprawe w zakresie czgstosci zglaszania poznych rozpoznan, tzn. w kazdej
populacji kluczowej obserwowany jest wyrazny spadek przypadkéw zakazenia HIV,
rozpoznawanych juz na etapie AIDS, w tym najwicksza poprawe odnotowano wsrdod osob
heteroseksualnych, gdzie jeszcze w latach 2010-2013 pdzne zakazenia dotyczyly ponad 73%
nowych zakazen natomiast w ostatnich latach problem ten dotyczyl tylko 24% zakazonych
(Rycina 8). Mimo wszystko jest to grupa, wérdd ktdrej najwigcej rozpoznan HIV diagnozowanych
jest juz na etapie rozpoznania zachorowania na AIDS. Rowniez wysokie odsetki poznych
rozpoznan rejestrowane sg wsroéd osob dozylnie wstrzykujacych narkotyki. Wiekszo$¢ poznych

rozpoznan rejestrowana jest réwniez w grupie kobiet w porOwnaniu z mezczyznami,
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prawdopodobnie w zwigzki z czestszym rejestrowaniem zakazen w populacji MSM, ktora
z powodu narazenia, czes$ciej wykonuje badania w kierunku HIV [7], a wigc zakazenia HIV

w populacji m¢zczyzn sg wykrywane znacznie szybciej, w porownaniu z kobietami.

N 2010-2013 ™ 2014-2017 m2018-2020*
80,0
70,0
60,0
50,0

40,0

% poznych rozpoznan

SR

L

-

30,0
20,0 I I
10,0
0,0 l = I l 0 l B .
MSM

mezczyini kobiety PWID

Rycina 8. Pdzne rozpoznania HIV, rdwnoczesnie z diagnozg AIDS wsrdd poszczegdlnych populacji
kluczowych zarejestrowanych w latach 2010-2020*, zastosowane skréty: MSM — mezczyzni
utrzymujacych kontakty seksualne z mezczyznami, PWID — dozylne wstrzykiwanie narkotykéw, hetero —
kontakty heteroseksualne. (zrédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiadéw przesytanych przez
PSSE; *dane z 2020 sg niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Z danych dostgpnych w Krajowym Centrum ds. AIDS wynika, Ze na koniec roku 2020
leczeniem antyretrowirusowym objetych byto 13 475 pacjentow, w tym co roku liczba nowych
pacjentow, ktorzy rozpoczynaja leczenie antyretrowirusowe (ARV) przekracza 1 000 osob (dane
niepublikowane). Odsetek 0so6b chorych na AIDS, u ktorych wdrozono leczenie ARV przed
rozwinigciem si¢ pelnoobjawowego AIDS, od 2010 roku zmniejszyt si¢ o 14,2 punkty procentowe
w poréwnaniu z poprzednim rokiem. Obecnie tylko niecate 5% oséb, u ktorych rozpoznano AIDS,
bylo wczesniej na leczeniu ARV. Systematycznie zmniejsza si¢ rowniez liczba oséb, u ktorych
nie wdrozono leczenia przed rozpoznaniem AIDS, jednak rosnie rowniez brak danych w zakresie
rozpoczynania terapii przez pacjentow z rozpoznaniem AIDS. Ogotem liczba osob, u ktérych nie
podjeto proby leczenia przed rozpoznaniem AIDS w momencie rozpoznania AIDS, stanowi

prawie 62% (949/1533) wszystkich osob chorych na AIDS w latach 2010-2020.
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Rycina 9. Liczba o0séb leczonych i nieleczonych antyretrowirusowo przed rozpoznaniem AIDS

w latach 2010-2020 (zrédto: NIZP-PZH, dane na podstawie jednostkowych wywiadéw przesytanych przez PSSE
(*dane z 2020 s3 niedoszacowane oraz nadal podlegajg weryfikacji)

Jednym z probleméw w leczeniu pacjentdw zakazonych HIV jest konieczno$¢ posiadania
ubezpieczenia zdrowotnego w celu korzystania z dostepu do bezplatnego leczenia dla osob
zakazonych HIV [8]. Natomiast konieczno$¢ przerwania transmisji zakazen wymaga, aby kazda
osoba, zakazona HIV przebywajaca na terytorium Polski mogta by¢ leczona antyretrowirusowo,
co dotyczy zar6wno nieubezpieczonych obywateli Polski, jak i cudzoziemcow wymagajacych
terapii antyretrowirusowej, przebywajacych w Polsce na pobyt staty lub czasowy, pracujacych,
jak 1 posiadajacych tylko wizy turystyczne. Z danych z nadzoru epidemiologicznego nad
zakazeniami HIV w Polsce wynika, ze ponad 4% wszystkich zakazen w ostatnich 10 latach
dotyczyto cudzoziemcoéw (540/12892), w tym w roku 2010 zarejestrowano tylko 29 przypadkow
u os6b innego obywatelstwa niz Polskie, natomiast w 2019 roku bylo to juz ponad 140 oséb.
Wsrdd oséb ze znanym obywatelstwem, najwigcej zakazen rejestrowanych jest u 0oso6b z Ukrainy
(20,7%) oraz z Rosji (2,8%). Jednoczesnie w ostatnich latach notowany jest rowniez coraz wigkszy
brak danych w zakresie narodowos$ci rozpoznanych zakazen. W roku 2019 dotyczyto to ponad
polowy zgloszen — 57,2%, dlatego trudno jest okresli¢, ile z tych oséb bylo osobami innego
obywatelstwa niz polskie, a jednocze$nie wymagajacymi dostepu do bezplatnego leczenia

antyretrowirusowego.
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Przedstawione powyzej dane epidemiologiczne wskazuja na poprawe sytuacji zakazen
HIV w skali $wiata, nalezy jednak zwrdci¢ szczeg6lng uwage na szybko rosngca liczbe zakazen
HIV w krajach Europy Srodkowej i Wschodniej, co niesie ze soba potencjalne ryzyko
gwalttownego rozprzestrzeniania si¢ HIV/AIDS w regionie. Moze mie¢ to bezposrednie
przetozenie takze na sytuacje epidemiologiczng HIV w Polsce, biorac pod uwage rosngca liczbe
nowych zakazen wsérdd cudzoziemcoéw diagnozowanych na terenie Polski, co jednocze$nie
przektada si¢ na zwigkszone zapotrzebowanie na dostep do leczenia antyretrowirusowego. Nalezy
réwniez w dalszym ciggu prowadzi¢ dziatania profilaktyczne w populacjach kluczowych, a takze
wsrod osob mtodych, ktére w Polsce stanowia najliczniejsza populacje 0osob zakazonych. Jednak
podobne dzialania edukacyjne powinny by¢ kierowane do osob starszych, ktorych wzrost
notowany jest rowniez w Polsce, natomiast z Europie, to wlasnie ta grupa stanowi najliczniejsza

populacje 0sob zyjacych z rozpoznanym zakazeniem HIV.
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L.3. Opis obecnego postepowania
I.3.1. Programy leczenia antyretrowirusowego i strategia walki z epidemig HIV
w Polsce na tle innych krajow z regionu Europy Centralnej i Wschodniej (CEE)

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

Pierwsze przypadki zakazenia HIV w krajach regionu CEE odnotowano w latach 1984-
1988, a epidemia szerzyla si¢ gtownie w populacji 0sob stosujacych narkotyki dozylnie (1, 2).
Dlatego strategie narodowe w zakresie walki z epidemia HIV oparte byly o tworzenie programow
redukcji szkdd, w szczegdlnosci programdw substytucji metadonowej. W Polsce programy te byty
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
srodki psychoaktywne dozylnie, za$ dominujaca forma zakazenia staty si¢ kontakty seksualne (3,
4). Natomiast wzrost liczby nowych zakazen HIV w Rosji uznaje si¢ za efekt braku dostgpnosci

takich programow profilaktycznych.

Kolejnym istotnym krokiem w przeciwdzialaniu epidemii HIV byto wprowadzenie bezptatnego
leczenia antyretrowirusowego (ARV). Wsrdd krajow CEE Polska uzyskata jeden z najwyzszych
odsetkdw pacjentéw leczonych antyretrowirusowo, za$ dane kliniczne wskazujg na wiaczanie
terapii zgodnie z najnowszymi wytycznymi medycznymi. Postgpowanie takie warunkuje wysoka
skuteczno$¢ leczenia, ktora przektada si¢ takze na ochrong partneréw seksualnych a co za tym
idzie, ograniczenie rozprzestrzeniania zakazenia w populacji. (5, 6). Kolejnym kluczowym
aspektem jest jak najszybsze wiaczenie leczenia ARV, co pozwala nie tylko ochroni¢ uktad
immunologiczny pacjenta, ale takze przerwac¢ tancuch epidemiczny zakazenia. Dane polskie z lat
2012-2016 wskazuja na wysoki odsetek pacjentow, u ktorych rozpoczeto leczenie w pierwszym
roku od zgloszenia si¢ do poradni specjalistycznych (7, 8). Trendy te utrzymuja si¢ w kolejnych
latach (9). Niestety w krajach os$ciennych, jak Biatorus, Ukraina czy Rosja nadal jedynie do 45%
0sOb ze wskazaniami do rozpoczecia leczenia jest nim objetych (10, 11). We wszystkich
wymienionych krajach CEE leczenie dostepne jest bezptatnie, ale moga wystepowac restrykcje co

do wyboru schematu.

Ze wzgledu na konieczno$§¢ monitorowania skutecznosci i toksycznos$ci 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,

Strona 18 z 123



»Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026”

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

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

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
wsrod osob stosujacych srodki psychoaktywne dozylnie, za§ dominujaca forma zakazenia staty sie
kontakty seksualne [3, 4]. Natomiast wzrost liczby nowych zakazen HIV w Rosji uznaje si¢ za

efekt braku dostgpnosci takich programow profilaktycznych.

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

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

Naukowego AIDS (17-22).

W poréwnaniu do innych krajow z regionu CEE system opieki nad pacjentami z HIV w Polsce
wykazuje istotng stabilnos$¢. Oznacza to, Ze jest zachowano zarowno ciaggtos¢ w dostawie lekow,
jak 1 finansowaniu opieki medycznej dla tej grupy chorych. W konsekwencji odsetek 0sob
skutecznie leczonych jest satysfakcjonujacy, za$ liczba nowych zachorowan na AIDS,
swiadczacych o progresji choroby, znaczaco spadta (23, 24). Co wigcej Polska jest krajem o niskie;j
czestosci wystepowania szczepow HIV-1 wykazujacych opornosci na terapi¢ antyretrowirusowa
(25, 26). Nalezy jednak podkresli¢, ze w ostatnich latach odsetek 0so6b z pdznym rozpoznaniem
choroby utrzymuje si¢ na podobnym poziomie, co wskazuje na niedostateczny nacisk na wczesne

wykrycie zakazenia HIV (27).
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Dzigki dostepnosci lekow ARV, w tym inhibitoréw integrazy oraz nowoczesnych inhibitoroéw
proteazy, nie- 1 nukleozydowe inhibitorow odwrotnej transkryptazy, znaczaco zmniejszyla si¢
liczba dziatan niepozadanych, a tym samym koszty zwigzane z opieka medyczng nad tg grupa
chorych. W krajach z ograniczonym dostgpem do tych opcji terapeutycznych nadal obserwuje si¢
wysoki odsetek dziatan niepozadanych (28, 29).

Nie jest pewne w jaki sposob beda si¢ ksztaltowad programy terapeutyczne w poszczegdlnych
krajach regionu w sytuacji ekonomicznej i spotecznej wywotanej pandemig COVID-19. Obecnie
podnosi si¢ problem spadku wykrywalnos$ci nowych zakazen HIV, trudnosci w dostepie do opieki
specjalistycznej 1 przecigzenie personelu medycznego (30). Waznym aspektem pozostaje takze

sytuacja ekonomiczna krajow.

Wobec utrzymujacej si¢ liczby nowych przypadkow zakazen HIV oraz wydhluzenia czasu
przezycia pacjentow do poréwnywalnego z populacja ogdélna, koszty leczenia
antyretrowirusowego znaczaco rosng, chociaz w wieloletniej perspektywie z pewnos$cig moga
przynie$¢ wymierne oszczednosci (31). W tej sytuacji kluczowe staje si¢ tworzenie nie tylko
strategii narodowych, ale rowniez wspéipraca na poziomie regionalnym, czy europejskim

w wypracowaniu mechanizmow redukujacych koszty leczenia (1, 32).
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1.3.2. Wybrane elementy ewaluacji poprzedniej edycji programu polityki zdrowotnej

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

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

W ocenie ekspertdow uznano za istotne znaczenie Krajowego Programu na lata 2017-2021
w konteks$cie zapobiegania i walki z epidemig HIV/AIDS. Program doceniano w szczego6lnosci
za wyznaczenie kierunkow dziatan oraz ich koordynacje przez jeden, centralny podmiot - Krajowe
Centrum ds. AIDS, co gwarantowato jego spojnos¢ 1 efektywnos¢. Krajowy Program na lata 2017-
2021 oceniany byl jako dobrze skonstruowany, obejmujacy szerokie spektrum zagadnien
1 konsultowany z r6znymi instytucjami oraz srodowiskami.

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

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

Program ,,Leczenie antyretrowirusowe o0sob Zyjgcych z wirusem HIV w Polsce” jest
koordynowany przez Krajowe Centrum ds. AIDS. Leczeniem objete sq wszystkie osoby zakazone
HIV i chore na AIDS w Polsce, ktore spetniajq kryteria medyczne kwalifikujgce do odbycia takiej
terapii.

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

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

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

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

W ramach Obszaru 111 - kluczowym realizowanym zadaniem bylo zapewnienie osobom zakazonym
HIV dostepu do leczenia antyretrowirusowego (ARV).

Liczba 0sob objetych leczeniem ARV sukcesywnie wzrasta.

Program leczenia ARV byt realizowany przez stalg liczbe 22 podmiotow (szpitali/placowek
medycznych).

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

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

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

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

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

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

Zapewnienie kontynuacji leczenia antyretrowirusowego w sytuacji pandemii potwierdzito
skutecznos¢ wypracowywanego od lat systemu opieki leczenia 0sob zakazonych HIV. W sytuacji
krytycznej, wytworzone przez lata formy wspolpracy, sieci kontaktow (w tym takze bardzo
bezposrednich, osobistych) pozwolily utrzymac system opieki i wparcia dla osob z HIV/AIDS,
mimo utrudnionego dostepu do placowek medycznych, czy PKD.

W dziatania z trzeciego obszaru zaangazowane byly:

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

organizacje pozarzqdowe, szczegolnie organizacje pacjenckie (glownie kwestie wsparcia dla 0sob
z HIV/AIDS),

Punkty Konsultacyjno-Diagnostyczne (wsparcie i porady dla 0osob odwiedzajgcych punkt),

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

Ocena rezultatow Krajowego Programu 2017-2021

W tym kontekscie podkreslano szczegdlnie zapewnienie wysokiego poziomu leczenia dla 0sob
z HIV/AIDS — model leczenia ARV przyjety w Polsce byt i jest zgodny z miedzynarodowymi
standardami, zapewniajqc osobom z HIV dostep do najnowszych terapii i lekow.

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

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

Dodatkowe czynniki wplywajgce na osiggniecie rezultatow
Dostep do leczenia zgodnego z miedzynarodowymi standardami

Mozliwos¢ — lub jej brak — rozmowy z doradcq w PKD w momencie otrzymania wyniku testu
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Mozliwos¢  zatrudnienia specjalistow udzielajgcych porad w  telefonie zaufania (lekarzy,
psychologow, prawnikow) — zapewnienie odpowiedniego finansowania

Organizowanie spotkan grup wsparcia 0osob z HIV oraz ich rodzin — wymiana informacji, wsparcie
psychologiczne, prawne i materialne

Postrzeganie i spoteczna akceptacja osob z HIV — wplywajgca na to, czy te osoby majg odwage
sig ujawnié, czuc bezpiecznie w swoim srodowisku, miejscu pracy, itp.

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

Nadal obserwowana stygmatyzacja i odrzucenie osob z HIV/AIDS, utoZsamianych glownie ze
srodowiskiem mezZczyzn majqcych seks z mezczyznami (szczegolnie zwracata na to uwage jedna z
ekspertek z wojewodztwa podlaskiego)

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

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

Zapewnienie odpowiedniego finansowania leczenia antyretrowirusowego

Wyodrebnienie leczenia HIV/AIDS sposrod innych chorob zakaznych — wigksze poczucie
bezpieczenstwa u osob z HIV/AIDS, pewnosci, Ze Srodki przeznaczone na leczenie trafig do tej
konkretnej grupy chorych.

Podsumowanie wraz 7 wnioskami

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

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

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

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

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

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

Prowadzone od wielu lat dziatania profilaktyczne dotyczace problematyki HIV/AIDS
spowodowaty wzrost §wiadomo$ci na temat zagrozen, w tym drog zakazen, ryzykownych
zachowan seksualnych. W konsekwencji kompleksowych dziatan profilaktycznych wigcej 0sob
decyduje si¢ na wykonanie testu w kierunku HIV. Powoduje to wzrost wykrywalnosci zakazen
HIV. Czesto jednak, rownoczesnie z wykrytym HIV, jest rozpoznawany pelnoobjawowy zespot

AIDS.

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

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

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

zdrowotny) pn: ,,Leczenie antyretrowirusowe 0sob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”
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Kolejne edycje Programu polityki zdrowotnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia -
Leczenia ARV (wcze$niej jako programy zdrowotne):

e 2004, 2003, 2002, 2001

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

1.3.4. Przedstawienie trudnos$ci w uzyskaniu Swiadczen

W latach poprzedzajacych uruchomienie programu leczenia antyretrowirusowego,
tzn. do 2001 r., dostepnos¢ leczenia ARV byta utrudniona w zwigzku z podziatem finansowania
na dwie grupy:
e indywidualne zakupy przez pacjentow lekoéw antyretrowirusowych zarejestrowanych
w Polsce, wypisywanych na tzw. ,,zielone recepty”,
e zakupy lekoéw niezarejestrowanych w Polsce ze Srodkéw finansowych poszczegoélnych

szpitali, prowadzacych terapi¢ (import docelowy).

Ze wzgledu na wysokie koszty terapii antyretrowirusowej, liczba osob poddawanych leczeniu byta
w kraju ograniczona. W wielu przypadkach, pomimo istniejacych zalecef, nie mozna byto
realizowa¢ wysoce aktywnej terapii antyretrowirusowej - HAART, co, z powodu suboptymalnej
terapii 1 przerw w jej stosowaniu, skutkowato szybkim rozwojem trwatej opornosci wirusa HIV

na leki.

Wzgledy finansowe byty rdwniez przyczyna niepetnego 1 nieregularnego monitorowania leczenia,
co powodowato, ze z braku mozliwosci okreslenia np. wartosci HIV RNA stosowano nieskuteczng

terapi¢ z rozwijajaca si¢ lekoopornoscia.

Przedstawione trudnosci dotyczyly calego kraju, a w niektorych wojewodztwach byly
szczegoOlnie dotkliwe i niemozliwe na takim etapie do poprawy. W zwiazku z tym, dla poprawy
dostgpnosci, przeciwdziatania stygmatyzacji oraz usprawnienia procesu udzielania §wiadczen,
wystapita koniecznos$¢ przejecia przez Ministra Zdrowia koordynacji dziatan oraz zaangazowania
srodkow finansowych z przeznaczeniem na zakup lekow antyretrowirusowych i monitorowanie
terapii ARV. Zadania te Minister Zdrowia powierzyl wyspecjalizowanej jednostce merytoryczne;j:

Krajowemu Centrum ds. AIDS
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1.3.5. Korzys$ci wynikajace z przyjetych rozwiazan systemowych

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

leczeniem antyretrowirusowym, majg zapewniony dostep do ogolnopolskiego ujednoliconego

systemu opieki medycznej, w szczegdlnosci nowoczesnej terapii HAART z pelng

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

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

zdrowia, a koordynowany przez Centrum daje mozliwos¢:

a)

b)

d)

szybkiego reagowania na potrzeby w zakresie zmiany terapii: pacjenci nie do§wiadczaja
przerw w terapii ze wzgledu na mozliwo$¢ przesuni¢¢ danego leku z innych o$rodkéw
w przypadku jego chwilowego niedoboru,

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

zabezpieczenia og6lnopolskiego systemu tzw. ,,zestawow porodowych” do profilaktyki
zakazen wertykalnych, ktéry daje mozliwo$¢ zapewnienia szybkiej dostawy lekoéw
2-3 godziny do kazdego porodu kobiety zakazonej HIV (realizatorzy Programu zapewniajg
24 godzinny dostep do lekow ARV),

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

Program umozliwia szybkie wiaczenie do terapii zarowno osob nieubezpieczonych, jaki
1 pacjentow trafiajacych do zaktadow penitencjarnych oraz opuszczajacych je.
Zamknigty system zakupu i 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$cig natychmiastowego (2-48h) wdrozenia profilaktyki poekspozycyjnej
pozazawodowe] wypadkowej — terapii wstepne;.

Ogolnopolski system elektroniczny monitorowania gospodarki lekowej pelniacy role

centralnego rejestru prowadzonych terapii,
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7.

niezawierajacy danych wrazliwych, prowadzony przez Centrum, oparty na danych
wprowadzanych przez poszczegdlne osrodki, zapewnia optymalng efektywnos¢
gospodarki lekowe;.

Bardzo niskie koszty, w tym osobowe obstugi Programu.

1.3.6. Korzysci dla zdrowia jednostki oraz populacji

1.

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

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

Dzigki mozliwosci stosowania od roku 2001 w ramach Programu lekéw ARV
w postgpowaniu poekspozycyjnym (od 2009 pozazawodowym — wypadkowym)
nie zarejestrowano zadnego przypadku zakazenia HIV w populacji 0sob objetych ta forma
profilaktyki.

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 takze na choroby nowotworowe.
Terapia HAART wptywa na systematyczng poprawe jakosci zycia oraz jego dlugosci.
Zakazeni HIV pacjenci zyja jednak o ok. 14 lat krocej niz analogiczna populacja oséb
niezakazonych.

Dzigki szerokiej dostepnosci bezptatnej dla pacjentow terapii ARV znaczaco spadta
Smiertelnos$¢ z przyczyn zwigzanych z AIDS.

Skojarzone leczenie antyretrowirusowe znaczaco poprawito rokowanie oséb zyjacych
z HIV. Przebieg zakazenia HIV stal si¢ porownywalny do choroby przewlekle;j,
poddajacej sie¢ kontroli w przebiegu terapii. Dzigki leczeniu pacjenci zyja dhluze;,

a jakos$¢ ich zycia ulega poprawie.
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1.3.7 Ekonomiczne korzysci skojarzonej terapii antyretrowirusowej

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski

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

catkowite zniwelowanie ryzyka transmisji tego zakazenia.

Z obserwacji prowadzonych w wielu krajach [1,2] wynika, iZ wprowadzenie skojarzonej
terapii antyretrowirusowej wplyneto na zmniejszenie kosztow opieki medycznej, poprawe jakosci
1 wydluzenie zycia 0osob zakazonych, pozwalajgc 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 slabiej hamujace replikacje HIV
w dluzszym okresie jest nieekonomiczne i nie gwarantuje wydtuzenia spodziewanej dtugosci
zycia. Ponadto stosowanie schematow prowadzacych do szybkiego obnizenia wiremii HIV

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

Skojarzone, silnie dziatajace leczenie antyretrowirusowe radykalnie poprawito rokowania
0sob zyjacych z HIV, sprawito, iz zyja one diuzej i poprawia si¢ tez jakos$¢ ich zycia.
Z prowadzonych obserwacji pacjentow leczonych ARV wynika, Zze Zycie pacjentow ulega
wydluzeniu nawet do wieku naturalnej $mierci. Ponadto, skuteczne skojarzone leczenie
antyretrowirusowe powoduje obnizenie ilo$ci wirusa (poziomu wiremii) W organizmie 0soby
zakazonej, co dodatkowo zmniejsza jej zakazno$¢, powodujgc wzmocnienie odpowiedzi
immunologicznej (wzrost liczby limfocytow T CD4), dzigki czemu mozliwe jest kontrolowanie
innych infekcji weczesniej opornych na leczenie, czesto nawracajacych, jak na przyktad kandydoza
jamy ustnej 1 przeltyku oraz choréb zwigzanych z niedoborem odpornosci — chorob
wskaznikowych AIDS, ktére czgsto wymagaja wielotygodniowego lub wielomiesiecznego
leczenia (gruzlica pluc lub pozaptucna, mykobakteriozy, cytomegalowirusowe zapalenie
kryptokokoza). Leczenie zmniejsza réwniez ryzyko nowotworow zwigzanych i niezwigzanych

z AIDS redukujac koszty terapii przeciwnowotworowej.
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1.3.8. Wykorzystanie postepu naukowo-technicznego w zaproponowanych
rozwigzaniach.

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

przeciwciala monoklonalne itp.).

W przypadku innowacyjnych produktow leczniczych zawierajacych dotychczas
niestosowane substancje czynne lub nowa, dotychczas niestosowang posta¢ leku
(zarejestrowanych po 01.01.2020 r.), ktére miatyby zosta¢ wprowadzone do Programu,
wymagane jest zlozenie przez podmiot odpowiedzialny  kompletnych  analiz
farmakoekonomicznych. Analizy te nalezy przygotowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi Wytycznymi
Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji oraz ztozy¢ w Ministerstwie Zdrowia.
Minister Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (tj. Dz. U. 22021 r. poz. 1285 z pdzn. zm.) zleca Prezesowi
AOTMIT oceng analiz farmakoekonomicznych dostarczonych przez podmiot odpowiedzialny
oraz wydanie opinii w sprawie zasadnosci wprowadzania do Programu ocenianych produktow
leczniczych (ewentualnie: zleca Prezesowi AOTMIT ocene efektywnosci klinicznej i finansowej

wprowadzania do Programu nowych produktow leczniczych).

Rozwigzanie takie zostalo zaproponowane ze wzgledu na specyfike terapii
antyretrowirusowej. Warunkiem jej efektywnosci jest zachowanie cigglosci terapii i niezmienianie
lekéw ze wskazan innych niz $cisle kliniczne. Postep wiedzy medycznej powoduje, iz producenci
lekow w trakcie terapii, na podstawie badan klinicznych zmieniajg np. ilo$¢ substancji czynnej

w tabletce. Wprowadzenie mozliwosci zmiany dawkowania prowadzi do zwigkszenia efektu
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terapeutycznego. W takich przypadkach oczekiwanie na ocen¢ efektywnosci mogloby
spowodowac nieuzasadnione klinicznie przerwy w terapii ARV lub konieczno$¢ zmiany lekow
z przyczyn innych niz medyczne. Innym waznym aspektem leczenia ARV jest koniecznos¢
dostosowania lekow do indywidualnych wskazah medyczno-spotecznych pacjenta, tzw.
indywidualizacja terapii. Moze si¢ to wigza¢ z konieczno$cig wprowadzenia przez lekarzy
klinicystow dotychczas niestosowanych dawek leku. Konieczno$¢ oczekiwania na oceng Agencji

w takim przypadku stanowitaby istotne ograniczenie mozliwosci terapeutycznych.

Uzasadnieniem do stosowania nowych produktow leczniczych powinna by¢ réwniez
ich mniejsza toksyczno$¢, ktoéra nie zawsze ujawnia si¢ w trakcie prowadzenia badania

klinicznego. Takim przykladem jest nieodwracalny zesp6t lipodystrofii.

Zasady opieki medycznej nad pacjentami zakazonymi HIV, w tym leczenia
antyretrowirusowego sa3 w Polsce opracowywane (w formie rekomendacji) przez Polskie
Towarzystwo Naukowe AIDS, z udziatem grupy ekspertow z roznych osrodkdéw prowadzacych
leczenie pacjentow zakazonych HIV i chorych na AIDS w Polsce, w oparciu o rekomendacje
Europejskie (European AIDS Clinical Society — EACS) z uwzglednieniem warunkéw krajowych.
Aktualnie obowigzuja rekomendacje opracowane i opublikowane przez Polskie Towarzystwo

Naukowe AIDS w czerwcu 202 1r. http://www.ptnaids.pl/images/pliki/wytyczne AIDS 2021 .pdf.

Rekomendacje PTN AIDS odzwierciedlajg praktyke leczenia stosowang w niniejszym

Programie w katalogu interwencji.

1.3.9. Promowanie wspoélpracy miedzy réznymi instytucjami i organizacjami.

W stopniowo dokonujacym si¢ postepie w tworzeniu stabilnej strategii panstwa w walce
z epidemig HIV/AIDS, oparto si¢ m.in. takze na rekomendacjach zawartych w nastepujacych
dokumentach i deklaracjach:
e Deklaracja Polityczna ONZ w sprawie HIV/AIDS: Przys$pieszenie zakonczenia epidemii
do roku 2030, czerwiec 2021,
e Strategia UNAIDS zakonczenia epidemii AIDS do roku 2030 jako zagrozenia
dla zdrowia publicznego,
e Strategia WHO dla sektora zdrowia na lata 2016-2021, dotyczaca walki z HIV,
wirusowym zapaleniem watroby i1 zakazeniami przenoszonymi droga plciowa: 2016-

2021 Global Health Sector Strategies for HIV/Viral Hepatitis/Sexually Transmitted
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Infections (dokument w przygotowaniu, zostanie przedstawiony na 69 Swiatowym
Zgromadzeniu Zdrowia),

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

e Deklaracja Zgromadzenia Ogolnego Narodéw Zjednoczonych z 2021 roku dotyczaca
szybkiej $ciezki zakonczenia epidemii AIDS w dobie zrbwnowazonego wzrostu,

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

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

e Deklaracja Unii Europejskiej (2008),

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

e Deklaracja Dublinska WHO, UE (2004),

e Deklaracja Wilenska UE (2004),

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

e Pekinska Deklaracja Dziatan (Pekin 1995) oraz p6zniejsze inicjatywy i1 dziatania majgce
na celu wdrazanie Deklaracji Pekinskiej 1 Platformy na Rzecz Dziatania przyjetych
podczas 23 Sesji Specjalnej Zgromadzenia ONZ (czerwiec 2000),

e Program Dziatan z Miedzynarodowej Konferencji Ludnosci i Rozwoju (Kair 1994).

Krajowe Centrum do spraw AIDS, bedac koordynatorem Programu prowadzi wspotprace
z instytucjami mig¢dzynarodowymi, polegajaca w szczegdlno$ci na: udziale w procesie
ksztaltowania polityki miedzynarodowej w obszarze HIV/AIDS poprzez aktywne uczestniczenie
przedstawicieli Rzeczypospolitej Polskiej we wlasciwych merytorycznie konferencjach
miedzynarodowych oraz dzialaniach instytucji 1 organizacji migdzynarodowych zajmujacych si¢
problematyka z zakresu HIV/AIDS, reprezentowaniu Rzeczypospolitej Polskiej w organizacjach
mi¢dzynarodowych, ktore swoim dzialaniem obejmuja HIV/AIDS, wymianie do$wiadczen
w zakresie najlepszych praktyk w oparciu o istniejacg wiedzg. Dziatalno§¢ miedzynarodowa nie

jest przedmiotem finasowania ze srodkow NPLA.
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1.3.10. Mozliwo$¢ ponownego wykorzystania programu w przyszlosci lub kontynuowania

jego realizacji przez inne jednostki.

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

populacyjnych.

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

do opracowania kolejnej dziesiatej jego edycji.
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I1. Cele Programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji
Okreslenie czy Program stanowi kontynuacje z lat ubieglych

Program Leczenia ARV stanowi jeden z glownych elementow Krajowego Programu
Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS (KP). Zadania z zakresu profilaktyki
HIV/AIDS, w szczegolnosci edukacji oraz diagnostyki przesiewowej zawarte sg w obszarze
tematycznym I oraz II KP. Zadania z zakresu terapii antyretrowirusowej zawarte sa w obszarze I11

Krajowego Programu.

Ujednolicone i zintegrowane leczenie ARV dla wszystkich regionéw Polski prowadzone
jest nieprzerwanie od 2001 roku, w ramach Programu polityki zdrowotnej ministra wtasciwego
do spraw zdrowia pn.: ,,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”.
Niniejszy Program begdzie stanowit kontynuacje obecnie realizowanej 6smej edycja Programu na

lata 2017-2021.

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

od objawow choroby oraz poprawa jakosci ich Zycia.

Wtlasciwie prowadzone leczenie ARV powoduje zmniejszenie $Smiertelnosci z powodu
AIDS, zmniejszenie zakaznos$ci 0osob zakazonych HIV dla populacji 0osob zdrowych w Polsce
oraz utrzymanie poziomu jakos$ci zycia porownywalnego do czasu sprzed choroby. W procesie
leczenia, obok realizacji celé6w medycznych, wazna role odgrywa realizacja celow
pozamedycznych, do ktérych nalezy poprawa samopoczucia chorego, umozliwiajaca sprawne
funkcjonowanie fizyczne i spoteczne. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku zakazenia HIV gdy
nie jest mozliwe pelne wyzdrowienie. Wigkszego znaczenia nabierajg cele sluzace poprawie
komfortu zZycia pacjenta, stajac si¢ na réwni  waznymi celami w  stosunku

do wydhuzenia czasu zycia oraz czasu wolnego od objawdéw choroby.

Definicja jakosci zycia sformutowana przez sekcje World Health Organization Quality of Life
(WHOQOL) przy Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) mowi, ze jest to ,indywidualna
percepcja wlasnej pozycji zyciowej z uwzglednieniem warunkow kulturowych, systemu wartosci

W powigzaniu z osobistymi celami, oczekiwaniami, normami, problemami.” Wskazuje rowniez,
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ze ,,wplywa na nig w zlozony sposob: zdrowie fizyczne, relacje z innymi ludzmi i wazne dla danej

osoby cechy srodowiska”.

Przytoczona definicja obejmuje wiele aspektow zycia cztowieka — nauki medyczne postuguja si¢

pojeciem jakosci zycia zaleznej od stanu zdrowia (ang. Health-related quality of life, HRQoL).

Gltowny cel Programu opiera si¢ na holistycznym podejsciu do leczenia ARV, wyznaczajacym

wielowymiarowg percepcj¢ jego efektow.

I1.2. Cele szczegotowe

1.

Zmniejszenie poziomu S$miertelnosci z powodu AIDS w populacji o0sob zyjacych
z HIV w Polsce, leczonych ARV.

Obnizenie poziomu zakaznos$ci u pacjentow w trakcie leczenia w ramach Programu.
Utrzymanie niewykrywalnego poziomu wiremii u pacjentow objetych Programem.
Utrzymanie poziomu jakosci zycia (w perspektywie 5-cioletniej) u pacjentow, u ktorych
w okresie rozpoczecia leczenia ARV nie stwierdzono objawoéw choroby AIDS obnizajacych
jakos¢ zycia - dotyczy czterech glownych dziedzin zycia:
- somatyczna (odczuwanie dyskomfortu / bolu, ocena wtasnej witalnosci, ocena jakosci snu,
poczucie wydolnosci w codziennym Zzyciu, ocena wtasnej zdolnosci do pracy, przekonanie
o wysokiej warto$ci terapii  w  kontek$cie codziennego funkcjonowania)
- spoleczna (ocena relacji osobistych, ocena zycia intymnego, ocena uzyskiwanego wsparcia
spotecznego),

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

- $rodowiskowa (poczucie bezpieczenstwa, postrzeganie wpltywu otoczenia na zdrowie,
postrzeganie wilasnych finansoOw, dostgpnos¢ potrzebnych informacji, mozliwo$¢
samorealizacji, ocena warunkéw mieszkaniowych, ocena dostepnych ustug medycznych,
ocena mozliwo$ci samodzielnego przemieszczania si¢ poza miejscem zamieszkania)

Wazrost poziomu jakosci zycia (w perspektywie 5-cioletniej) u pacjentow, u ktorych
w okresie rozpoczecia leczenia ARV stwierdzono objawy zespolu AIDS obnizajace jakos¢
zycia — dotyczy tych samych czterech gtownych dziedzin zycia, ktore zostaly wymienione
w punkcie 4 celéw szczegdlowych Programu

Zmniejszenie czgstosci zakazen HIV w populacji Polakow, wynikajace z wyzszego poziomu

swiadomosci osob objetych terapia ARV odnosnie koniecznos$ci ograniczenia zachowan
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9.

ryzykownych do czasu uzyskania niewykrywalnego poziomu wiremii (niewykrywalny =
niezakazajacy ang. U=U).

Zwiekszenie poziomu adherencji pacjentow wlaczonych do Programu poprzez:
- zapewnienie dostgpu do kompleksowej informacji o korzySciach ptynacych z leczenia
- zapewnienie wysokiego poziomu $wiadczen medycznych udzielanych w ramach
prowadzenia leczenia ARV.

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

Zmniejszenie czestosci zakazen po ekspozycji pozazawodowej wypadkowe;.

10. Osiagniecie celu stawianego przez UNAIDS

I1.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

I1.3.1. Miernikami efektywnosci realizacji programu beda:

Liczba zgonow w przeliczeniu na 1000 pacjentow objetych Programem w latach 2022-2026
w porownaniu z wynikiem dla okresu 2017-2021,

% pacjentdow nowo wiaczanych do Programu, u ktérych uzyskano poziom wiremii <50 kopii
HIV-RNA/ml po minimum 12 miesigcach od rozpoczecia terapii,

Odsetek pacjentow, u ktorych osiaggnigto sukces terapeutyczny w kontekscie jakosci zycia,
Istotny statystycznie wzrost dla kazdej z czterech dziedzin profilu jakosci zycia w grupie
pacjentow poddanych leczeniu ARV w ramach Programu w latach 2022-2026. Profil jakos$ci
zycia obejmuje cztery gléwne dziedziny: somatyczna, psychologiczna, spoleczna
i Srodowiskowa), w przypadku grupy pacjentow, ktdrzy na etapie rozpoczynania leczenia ARV
w ramach Programu odczuwali objawy choroby AIDS istotnie obnizajace poziom jakos$ci ich
zycia, Zalacznik nr 4 Projekt ankiety do samodzielnego wypetnienia przez pacjentdéw Ocena
Jjakosci zycia pacjentow objetych Programem pn.. ,, Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych
z wirusem HIV w Polsce”

Brak istotnych statystycznie zmian dla kazdej z czterech dziedzin profilu jakosci zycia
w przypadku pacjentéw, ktérzy nie odczuwali objawdw choroby istotnie obnizajacych jakos¢
ich zycia, Zalacznik nr 4 Projekt ankiety do samodzielnego wypehienia przez pacjentow
Ocena jakosci zZycia pacjentow objetych Programem pn.: ,, Leczenie antyretrowirusowe osob

zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”
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6. Odsetek zakazen wertykalnych w grupie dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV,
objete profilaktyka,

7. Subiektywnie postrzegana przez pacjenta tatwos$¢ / trudno$¢ dostepu do potrzebnych mu
informacji na temat choroby, leczenia, korzysci, itd.

8. Poziom jakosci §wiadczen medycznych realizowanych w ramach leczenia ARV (jako$é
rozumiana jako: relacja z lekarzem, pomoc w rozwigzywaniu biezacych probleméw
zwigzanych z leczeniem, itd.)

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

I1.3.2. Plan dzialan — opis dzialan, ktore maja doprowadzi¢ do osiagni¢cia celow

Cele programu realizowane begda gldwnie poprzez objecie leczeniem antyretrowirusowym
pacjentéw zakazonych HIV i kontynuacje terapii u pacjentéw leczonych na koniec 2021 r. Dla
wlasciwego monitorowania prowadzonej terapii, u wszystkich pacjentow konieczne jest
wykonywanie badania ilosciowego oznaczania poziomu wiremii HIV, liczby limfocytéw T CD4,
CD8 oraz jednorazowe oznaczanie HLA B*57. U pewnej grupy pacjentow konieczne jest rOwniez

wykonywaniu testéw opornosci na leki ARV 1 tropizmu CCRS.

Ze wzgledu na ograniczenia finansowe przyjeto, ze zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
w Polsce wytycznymi, z programu finansowane bedzie wykonywanie testow diagnostycznych
do oznaczania poziomu wiremii HIV RNA 1 liczby limfocytéw 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.

Pozostale 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 1 dalszego leczenia pacjentdéw zakazonych HIV
i chorych na AIDS w Polsce sg zgodne z rekomendacjami (ostatnia aktualizacja z czerwca 2021
roku), ktore zostaly 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 wynikajace z postepu wiedzy
medycznej] w leczeniu pacjentow zakazonych HIV i chorych na AIDS. Zasady opisane

w rekomendacjach stosowane sa w codziennej praktyce.
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I1.3.3. Przebieg zakazenia HIV w dobie skojarzonej terapii antyretrowirusowej
(HAART) - klinika, a farmakoekonomika.

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski

Leczenie antyretrowirusowe przy zastosowaniu nowoczesnych preparatow gwarantuje
praktycznie catkowite zahamowanie namnazania HIV oraz obnizenie do niewykrywalnego
poziomu wiremii HIV w surowicy krwi co prowadzi do zmniejszenia zachorowalno$ci
1 $miertelno$ci zwigzanej z zakazeniem HIV, zahamowania progresji zakazenia, zniwelowanie
ryzyka transmisji oraz zmniejszenia czgstoSci wystepowania zdarzen zwigzanych z AIDS
1 zwigzanych z przewlekta immunostymulacja - chorob sercowo-naczyniowych, chorob watroby,
schytkowej niewydolnos$ci nerek, cukrzycy czy choréb nowotworowych niezwigzanych z AIDS

[1,2].

Spadek liczby limfocytow T CD4 zwiazany z nieleczonym zakazeniem HIV prowadzi
do wzrostu ryzyka zgonu (HR dla spadku liczby limfocytow L CD4 o 10 kom /ul/miesige, 95%ClI:
1.98-4.67) [3]. Réwniez w analizach wilasnych najwazniejszymi predyktorami zmniejszajagcym
ryzyko zgonu byty wdrozenie terapii antyretrowirususowej (HR 4.85) 1 biezaca liczba limfocytow

T CD4 (HR 5.44) [4].

W migdzynarodowym badaniu START [5, 6], ktore stalo si¢ kamieniem milowym
do zmian w rekomendacjach terapii antyretrowirusowych wykazano, ze wcze$nie wprowadzane
leczenie pozwala zredukowa¢ ryzyko powiktan zwigzanych z glgbokim niedoborem odpornosci
(AIDS), oraz cigzkich choréb wspotistniejacych niezwigzanych z AIDS w tym nowotworow,
choréb sercowo-naczyniowych 1 chorob nerek do 0.6%/100 pacjentolat, redukcja ryzyka
wzglednego AIDS przy wcezesnym leczeniu antyretrowirusowym wynosita 0.28 (95% CI: 0.15-
0.5; p<0.001 w poréwnaniu z osobami leczonymi z opdznieniem) a zdarzen niezwigzanych
z AIDS (choroby sercowo-naczyniowe - zawal mig$nia sercowego, udar, zastosowanie
rewaskularyzacji wiencowej; schylkowa choroba nerek - rozpoczecie dializoterapii lub
przeszczepienie nerki; choroba watroby - zdekomensowana marsko$¢ watroby) 0.61 (95% CI:
038-0.97; p=0.04 w poréwnaniu z osobami leczonymi z opo6znieniem). W grupie leczonej
wczesnie istotnie rzadziej wystepowata gruzlica (6 vs. 20 przypadkow, ryzyko wzgledne 0.29
(95% CI: 0.12-0.73), p=0.008), migsak Kaposiego (1 vs 11 przypadkoéw, ryzyko wzgledne 0.002
(91% CI: 0.01-0.71, p=0.02), nieznacznie rzadziej chloniaki ztosliwe (3 vs. 10, HR: 0.3 ; 35% CI:
0.08-1.1, p=0.07) 1 inne nowotwory niezwigzane z AIDS (9 vs. 18 przypadkéw, HR: 0.5 (95% CI:
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0.22-1.11, p=0.09). Wyniki badania przetozyly si¢ na rekomendacje bezzwlocznego leczenia
wszystkich osob zakazonych, niezalezenie od poziomu wiremii HIV, aby korzy$ci zaréwno

kliniczne jak epidemiologiczne byty jak najwigksze.

Nalezy rowniez podkreslié, Ze terapia antyretrowirusowa musi by¢ prowadzona
nieprzerwanie przez cate zycie. Nawroty wiremii HIV sg zwigzane rowniez z ryzykiem progresji
chorob wspdtistniejagcych - na przyktad widknienia migzszu watroby u oséb zakazonych
przewlekle HCV [7] oraz wzrostem aktywnos$ci markeréw zapalnych, a co za tym idzie promuja
starzenie oraz rozwoj powiktan sercowo-naczyniowych, metabolicznych oraz kostnych [8].
W ostatnich latach podkresla si¢ rowniez wzrost ryzyka nowotwordow zwigzanych

z nieskutecznym leczeniem [9].

Ponadto, przerwanie leczenia prowadzi do zwigkszenia ryzyka nieskuteczno$ci wirusowe;j
(brak supresji replikacji) po ponownym jego wdrozeniu, co wynika z selekcji mutacji
lekoopornosci na leczenie [10]. Lekoopornos¢ HIV ulega archiwizacji, co oznacza, ze warianty
oporne, po pojawieniu si¢ beda obecne zawsze, czyli beda nieodwracalnie ograniczaty skutecznosé
terapii ARV. Selekcja mutacji lekoopornosci wigze si¢ nie tylko z koniecznos$cig stosowania
bardziej zlozonych schematow terapeutycznych, zwigksza réwniez bezposrednio koszt
prowadzonego leczenia [11]. W przypadku raz wyselekcjonowanej lekoopornosci trudniej jest
osiggnac¢ stabilizacje poziomu wiremii - ryzyko przetomu wirusowego zawsze jest wyzsze niz
u 0sOb bez wariantow lekoopornych. Przeciwdziataniem jest stosowanie schematow o wysokiej
barierze genetycznej takich jak inhibitory integrazy nowszych generacji (dolutegrawir,
biktegrawir) czy darunawir skutkuje zmniejszeniem ryzyka selekcji wirusow opornych a co za tym
idzie oszczedza opcje terapeutyczne. Udowodniono rowniez, ze przerwy Ww terapii
antyretrowirusowej zwickszaja ryzyko transmisji zakazenia HIV u oséb przewlekle zakazonych,
przyczyniajac si¢ do rozszerzania epidemii HIV/AIDS [12], 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 [13, 14] 1 jest podstawg strategii prewencyjnych (ang: treatment as prevention) W leczeniu
wprowadzane aktualnie sg roéwniez iniekcyjne preparaty dtugodziatajace, ktore sg przeznaczone
do podawania co 1-2 miesigce — takie podej$cie redukuje ryzyko selekcji opornosci oraz

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

I11.1. Populacja docelowa

Programem polityki zdrowotnej leczenia antyretrowirusowego (RPLA) objete beda,
zgodnie z zapisem art. 41 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych

u ludzi (tj. Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z pdzn. zm.) wszystkie osoby zakazone HIV i chore

na AIDS przebywajace na terytorium RP, niezaleznie od statusu ubezpieczeniowego w tym

kobiety w cigzy zakazone HIV oraz noworodki urodzone z matek zakazonych HIV, zgodnie

z obowigzujacymi w tym zakresie standardami zawartymi w aktualnych Rekomendacjach

Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS (czerwiec 2021 r.). Liczebno$¢ populacji oséb

zakazonych HIV i chorych na AIDS, docelowej dla niniejszego Programu szacuje si¢ obecnie na

ok 25 tys. osob. Na dzien 23.11.2021 terapiag ARV objetych jest 14328 pacjentow, ktorzy
kontynuowa¢ beda leczenie w ramach nowej edycji programu leczenia ARV. Wg szacunkow

w trakcie trwania Programu objetych nim zostanie ok 8200 pacjentow.

Leczeniem antyretrowirusowym objeci bedg rowniez cudzoziemcy przebywajacy
na terytorium RP, nieposiadajacy innych mozliwosci leczenia ARV, niezaleznie od statusu
ubezpieczeniowego, do czasu uzyskania mozliwosci leczenia w kraju macierzystym. W kazdej
sytuacji nalezy jednak rekomendowal uzyskanie przez pacjenta tytulu do powszechnego

ubezpieczenia zdrowotnego, niezaleznie od mechanizmu jego uzyskania.

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

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

(zrodto: opracowanie na podstawie danych KC ds. AIDS wg sprawozdan Realizatoréw Programu; zZrédto:
opracowanie witasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

Wykres nr. 10 Roczny przyrost procentowy liczby pacjentéw i liczby dzieci objetych terapig ARV w latach
2001 — 2020 wzgledem roku poprzedzajgcego.

Liczba pacjentéw leczonych ARV w ramach Programu
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I Liczba pacjentéw objetych programem leczenia ARV
== | iczba dzieci do 18 roku zycia leczonych ARV

(Zzrédto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)
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Wykres nr. 11 Roczny przyrost liczby pacjentdw oraz procentowy wzrost liczby pacjentow objetych terapig
ARV w latach 2001 — 2020 wzgledem roku poprzedzajgcego.

Procentowy wzrost liczby oséb leczonych ARV
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=== Procentowy wzrost liczby pacjentéw leczonych ARV

(zrodto: opracowanie witasne Krajowe Centrum ds. AIDS)

Wykres nr. 12 Liczba pacjentéw wtgczonych do Programu w poszczegdlnych latach 2001 — 2020.

Liczba pacjentéw witgczonych do Programu
w poszczegoblnych latach
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(zrodto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS
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III.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wylaczenia z programu polityki zdrowotnej

Do leczenia antyretrowirusowego jest kwalifikowany kazdy pacjent zakazony HIV,
niezaleznie od liczby limfocytow T CD4 i1 poziomu wiremii HIV w krwi obwodowej. Przed
rozpoczeciem terapii antyretrowirusowej u nieleczonego wczesniej pacjenta zakazonego HIV,

nalezy rozwazyc¢:

e gotowos¢ 1 przygotowanie pacjenta do rozpoczgcia terapii,

e mozliwos$ci stosowania si¢ pacjenta do zalecen,

e potencjalne dzialania 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 /lub plany prokreacyjne pary HIV+/HIV-.

Decyzje o rozpoczgciu leczenia antyretrowirusowego podejmuje lekarz prowadzacy
indywidualnie danego pacjenta, po uwzglednieniu jego stanu klinicznego, chorob
wspotistniejacych, cigzy pacjentki zakazonej HIV itp. Istotnym elementem Programu jest
mozliwos¢ dostosowania terapii do indywidualnych warunkow medycznych pacjenta, tzw.
indywidualizacja terapii. W szczego6lnosci nalezy zwroci¢ uwage na np. choroby watroby, nerek),
mozliwe interakcje lekowe, styl zycia pacjenta, potencjat do utrzymania adherencji do terapii

oraz wzig¢ pod uwage na profil lekoopornosci.

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

i noworodki objete profilaktyka wertykalng na dzien 31.12.2020r.

3 . W tym dzieci Liczba . .
; Ogotem liczba . L. Liczba Liczba
Nazwa osrodka L, zakazone HIV - cigz B L.
. pacjentéow . noworodkéw | poronien/martw
referencyjnego leczone ARV (0- | kobiet z
leczonych ARV matka HIV+ o urodzone
18 lat) HIV+
Ce.ntralny Z'arzqd. 229 0 0 0 0
Stuzby Wieziennej

Biatystok 275 0 4 1 0
Bydgoszcz 511 2 4 0 0
Chorzéw 1537 0 4 2 0
Gdarnsk 865 7 12 9 0
Krakéw 1236 0 3 0 0
Lublin 176 0 0 0 0
tancut 0 0 0 2 0
todz 652 6 5 8 0
Opole 113 0 0 0 0
Ostréda 102 0 0 0 0
Poznan dzieci 8 8 0 0 0
Poznan 721 0 0 0 0
Szczecin 601 0 1 3 0
Warszawa 4190 45 12 10 0
Wroctaw 387 0 1 0 0
Wroctaw dzieci 28 26 0 0 0
Wroctaw WCZ 1613 0 10 6 0
Zielona Goéra 231 0 2 0 0
Razem: 13 475 94 58 41 0
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Tab. 3 Liczba leczonych ARV w poszczegdlnych osrodkach referencyjnych w tym dzieci zakazone HIV, cigze
i noworodki objete profilaktyka wertykalng na dzien 30.06.2021 r.

W tym
Ogoétem dzieci .
. . Liczba . .
liczba zakazone ciaz Liczba Liczba
Nazwa osrodka referencyjnego pacjentow HIV - ko:iet noworodkéw | poronien/martwo
leczonych leczone ZHIV+ matka HIV+ urodzone
ARV ARV (0-18
lat)
Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej 248 0 0 0 0
Biatystok 272 0 2 1 0
Bydgoszcz 576 2 0 0 0
Chorzéw 1584 1 2 3 1
Gdansk 893 7 6 3 0
Krakow 1301 1 0 0 0
Lublin 188 0 0 0 0
tancut 0 0 0 0 0
Lédz 650 5 9 6 0
Opole 120 0 0 0 0
Ostroda 110 0 0 0 0
Poznah dzieci 10 9 0 0 0
Poznah 764 0 0 0 0
Szczecin 629 0 1 1 0
Warszawa 4288 44 9 0 2
Wroctaw 332 0 1 0 0
Wroctaw dzieci 26 25 0 0 0
Wroctaw WCZ 1685 0 7 5 0
Zielona Gora 241 0 0 0 0
Razem: 13 867 94 37 19 3

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

Osrodek Wprowadzeni 0-200 201 -350 351 -500 Powyzej 500
referencyjny | do leczenia ARV
Biatystok 7 3 0 2 2
Bydgoszcz 26 12 3 8 3
Chorzéw 54 26 5 10 13
Stuzba wiezienna 3 1 1 0 1
Gdanisk 42 10 8 12 12
Krakow 88 16 15 16 41
Lublin 13 4 3 1 5
t6dz 39 0 3 7 29
Opole 12 5 3 3 1
Ostréda 8 4 2 0 2
Poznan 58 25 13 12 8
Poznan dzieci 2 2 0 0 0
Szczecin 28 9 3 6 10
Warszawa 162 29 39 39 55
Wroctaw WCZ 53 41 1 6 5
Wroctaw 14 4 3 3 4
Wroctaw dzieci 0 0 0 0 0
Zielona Géra 9 0 1 8 0
Razem
618 191 103 133 191

(zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych z komputerowej bazy monitorujgcej KC ds. AIDS)
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Tab. 5 Liczba obcokrajowcdédw objetych leczeniem ARV w o$rodkach referencyjnych realizatoréw
programu leczenia ARV. Stan na dzien 30.06.2021 r.

Nazwa oérodka referencyjnego Liczba obcokrajowc:;vvobjetych leczeniem

Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej 8
Biatystok 1
Bydgoszcz 27
Chorzow 14
Gdarisk 63
Krakow 4
Lublin !
tancut 0
£odz 57
Opole -
Ostréda 4
Poznan dzieci 0
Poznan 81
Szczecin 76
Warszawa 265
Wroctaw dzieci 0
Wroctaw 2
wez %
Zielona Gora 2

Razem: 816

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

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

Rekomendacje dotyczace leczenia ARV w Polsce zawarte sa3 w aktualnych wytycznych PTN

AIDS p.t. Zasady opieki nad osobami zakazonymi HIV. Praktyka kliniczna w pelni odzwierciedla

zasady terapii ARV opisane w tym opracowaniu.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi PTN AIDS leczenie antyretrowirusowe jest terapig
stosowang ze wskazan zyciowych; powinno by¢ rozpoczynane 1 kontynuowane
bez przerwy, przez cate zycie u wszystkich osob zakazonych HIV.

Wecezesne 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 polskie;.

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

Korzyscig z prowadzonego efektywnego leczenia jest rowniez poprawa jakoSci zycia oséb
zyjacych z zakazeniem HIV oraz redukcja kosztow leczenia choréb wspolistniejacych.
Optymalny dobor preparatow pierwszej linii wsrod osob nieleczonych pozwala osiggnaé
powyzsze  korzySci przy jednoczesnej minimalizacji  dzialah  niepozadanych

1 medycznych obcigzen kosztow z nimi zwigzanych.

I11.3.2. Klasy lekow antyretrowirusowych (ARYV)

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski, dr n.med. Piotr Pulik, prof. dr hab. n. med. Andrze;j

Horban

Obecnie stosowane leki antyretrowirusowe nalezg do nast¢pujacych klas:

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

¢ nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy — NNRTI (Non-Nucleoside reverse
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tran-scriptase inhibitors)
e inhibitory proteazy — PI (Protease inhibitors)
e inhibitory fuzji — FI (Fusion inhibitors)
e inhibitory integrazy — InSTI (Integrase inhibitors)
e inhibitory koreceptora CCR-5 (CCR-5 inhibitors)

e inhibiotry wigzania — Al (Attachment inhibitors)

e przeciwciala monoklonalne — MAB (Monoclonal antibodies).

Leki ARV moga by¢ podawane doustnie, paraenteralnie wiaczajac krotko i dlugodziatajace
preparaty iniekcyjne. Szacuje si¢, ze podczas trwania Programu, docelowo, na preparaty
iniekcyjne moze przejs¢ do 30% pacjentéw. W celu poprawy wiasciwosci farmakokinetycznych
niektorych inhibitoréw proteazy oraz inhibitoréw integrazy, stosowane sg preparaty wzmacniajace
— rytonawir (r) oraz kobicystat (COBI). Zarejestrowane sg rowniez preparaty ztozone sktadajgce
si¢ z dwoch NRTI: AZT/3TC, ABC/3TC, TDF/FTC, TAF/FTC, dwoéch NRTI 1 jednego NNRTTI:
TDF/FTC/EFV, TDF/FTC/RPV, TAF/FTC/RPV, TDF/3TC/DOR, dwoch NRTI i jednego InSTTI:
ABC/3TC/DTG, TAF/FTC/EVG/COBI, TDF/FTC/EVG/COBI, TAF/FTC/BIC oraz dwodch
NRTI z PI: TAF/FTC/DRV/COBI. Zarejestrowano rowniez dtugodziatajace preparaty iniekcyjne

— cabotegrawir 1 rilpiwiryna oraz przedstawiciela nowej klasy lekow — fostemsawir.

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

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

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

w preparatach ztozonych (PI/c).

Tab. 6 Klasy lekéw antyretrowirusowych i poszczegdlne preparaty:

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

I11.4. Sposo6b udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

I11.4.1. Diagnostyka pacjentow leczonych antyretrowirusowo

Diagnostyka laboratoryjna stanowi integralng cz¢s¢ Programu leczenia antyretrowirusowego,

pozwalajac, poza monitoringiem odpowiedzi wirusowej 1 immunologicznej, na optymalizacje

schematu terapeutycznego i minimalizacj¢ dziatan niepozadanych terapii. Stosowanie diagnostyki

molekularnej i wprowadzanie nowatorskich rozwigzan do monitorowania opornosci pozwala na

ograniczenie transmisji szczepdéw lekoopornych. Aktualna rutynowa diagnostyka laboratoryjna

1 molekularna, konieczna dla optymalnego prowadzenia terapii antyretrowirusowego obejmuje

podstawowa diagnostyke laboratoryjna:

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

monitorowanie fadunku HIV-1 RNA w surowicy oraz w szczegdlnych przypadkach plynie
moézgowo-rdzeniowym oraz oznaczanie HLA B*5701 - testowanie liczby oraz odsetka
limfocytow T CD3+/CD4+, CD3+/CD8+ w surowicy oraz oznaczanie fadunku HIV-1 RNA
stanowi podstawe wlasciwego monitorowania terapii antyretrowirusowej u wszystkich
pacjentow. Konieczne jest systematyczne wykonywanie badania iloSciowego oznaczania
poziomu wiremii HIV RNA, liczby limfocytéw CD4/CD8. Obecnie zaleca si¢ badanie HIV
RNA w surowicy przed wiaczeniem do leczenia, a nastepnie po 4 tyg., 3 i 6 miesigcach,
nastepnie co 3 - 6 miesi¢cy. 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/CDS) oraz bez ograniczenia liczby oznaczen dla kobiet w cigzy 1 dzieci
leczonych ARV do 18 r.z. W razie potrzeby Kklinicznej (progresja zaburzen

neuropoznawczych) konieczne jest réwniez oznaczenie ladunku HIV-1 RNA w plynie
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moézgowo-rdzeniowym (pojedyncze oznaczenia ze wzgledu na koniecznos¢ wykonania punkcji
ledzwiowej);

e monitorowanie zmienno$ci genetycznej HIV-1 w surowicy i w szczegdlnych przypadkach
ptynie moézgowo-rdzeniowym, przed wdrozeniem leczenia oraz w przypadkach
nieskutecznosci wirusowej ARV wiaczajac wariant HLA B*5701 pozwala na identyfikacje
0sOb 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, dusznosciami, zaburzeniami
zotadkowo-jelitowymi lub ogolnym ostabieniem [1]. Oznaczanie HLA B*5701 pozwolilo na
znaczace obnizenie czgstosci reakcji nadwrazliwosci po wlaczeniu abacaviru, z dodatnig
wartoscig prognostyczng testu na poziomie 61,2% i ujemng wartoscig prognostyczng 95,5%,
czutoscig dla ABC-HSR obserwowanych klinicznie na poziomie 44%, 1 specyficznoscig 96%
[2]. Czestos¢ wystepowania allelu HLA B*5701 wsrod oséb 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 genetyczng lekoopornos¢ na inhibitory odwrotnej transkryptazy i proteazy - monitorowanie
zmienno$ci genetycznej HIV-1 w surowicy 1 w szczegdlnych przypadkach ptynie mézgowo-
rdzeniowym, przed wdrozeniem leczenia oraz w przypadkach nieskuteczno$ci wirusowej
leczenia.

Klinicznie istotnym skutkiem rozwoju opornosci na leki antyretrowirusowe jest nie tylko
ryzyko opornosci krzyzowej na kilka lekow z jednej grupy i zwigkszenie ryzyka progresji
zakazenia HIV ale takze konieczno$¢ takiej modyfikacji leczenia, ktore z duzym
prawdopodobienstwem bedzie oparte na schemacie bardziej ztlozonym, o wiekszej liczbie
tabletek 1 wymagajace czgstszego dawkowania, wigkszym potencjale toksycznych dziatan
niepozadanych i czesto drozszym [4, 5, 6]. Ponadto lekooporno$¢ skutkuje skrdéceniem czasu
skutecznos$ci kolejnego schematu terapeutycznego, zwigksza ryzyko akumulacji kolejnych
mutacji 1 transmisji wariantow opornych. Oporno$¢ na leki antyretrowirusowe zostala
powigzana z mutacjami w genomie HIV na podstawie analiz zwigzku migdzy danymi
fenotypowymi (replikacja wirusowa w srodowisku leku) z genotypowymi (sekwencjonowanie
genomu wirusa) [7]. Takie analizy pozwolily na zdefiniowanie listy mutacji zwigzanych
z lekoopornoscig oraz stworzenie algorytméw interpretacyjnych umozliwiajgce powigzanie

wykrytych mutacji z odpornoscia na dany lek in vivo [8, 9, 10, 11];
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e genetyczng lekooporno$¢ na inhibitory integrazy - oznaczenia wiremii (HCV-RNA)
1 genotypu/subgenotypu HCV u o0s6b z koinfekcja HIV/HCV powinny by¢ wykonywane
u wszystkich pacjentéw z dodatnig serologia WZW-C (anty-HCV). Pierwszoplanowo powinno
by¢ wykonane oznaczenie HCV-RNA (preferencyjnie ilosciowo) celem potwierdzenia
replikacji HCV;

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

e oznaczanie subtypu HIV-1;

e oznaczenia wiremii i genotypu/subgenotypu HCV u 0s6b z koinfekcjg HIV/HCV.

Ze wzgledu na fakt, ze leki antyretrowirusowe majg rdzng tzw. ,barier¢ genetyczng
lekoopornosci” — bedaca iloscig mutacji pozwalajagcych wirusowi na skuteczng replikacje -
prawdopodobienstwo wystepowania wariantow lekoopornych w przypadku nieskutecznych
terapii jest rézne dla réznych lekow [6, 12]. Lekami o najnizszej barierze genetycznej,
dla ktorych kluczowe jest szybkie wykrycie mutacji 1 ewentualnie zmiana/korekta leczenia

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

Badania wrazliwosci genotypowej dla tych lekow sa najistotniejsze z klinicznego punktu
widzenia, szczegolnie w kontekscie konieczno$ci prowadzenia tej terapii do konca zycia pacjenta.
Lekooporno$¢ pierwotna, zwigzana z zakazeniem wariantami o zmniejszonej wrazliwosci na leki,
przenoszona miedzy pacjentami wystepuje w Polsce, podobnie jak w Europie w okoto 9% - 10%
przypadkow [4, 15]. W ostatnich latach obserwuje si¢ rowniez wzrost czesto§ci wystepowania
pierwotnej lekooporno$ci na rilpiviring [16]. Aktualnie czegsto$¢ wystepowania wariantow
lekoopornych na $wiecie jest wysoka, szczeg6lnie w krajach Afrykanskich i Rosji, ponadto

wzrasta w populacjach MSM [17].

Problem lekoopornosci jest jednym z podstawowych aspektow rozwazanych
przy projektowaniu i wprowadzaniu nowych lekow. Dobor terapii antyretrowirusowej
w zaleznos$ci od obserwowanej charakterystyki lekoopornosci musi uwzglednia¢ zaréwno bariere
genetyczng  lekow, jak  mutacje  lekoopornosci  obserwowane w  przesztosci.
W  ostatnich latach obserwuje si¢ rowniez powstawanie wariantow lekoopornych
w centralnym ukladzie nerwowym, szczegélnie w przypadkach gorszej penetracji lekoéw

przez barier¢ krew-mozg [18, 19].
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I11.4.2. Kontynuacja terapii u pacjentow dotychczas leczonych ARV

W celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego leczenia ARV konieczne sa regularne

wizyty kontrolne pacjenta i wykonywanie badan laboratoryjnych.

W  przypadku o0s6b juz leczonych antyretrowirusowo, cze¢sto od wielu lat,
pierwszorzedowym celem jest utrzymanie skutecznosci terapii, minimalizacja ryzyka progresji
powiktan leczenia przy uwzglednieniu interakcji lekowych z preparatami stosowanymi w leczeniu

choréb wspdtistniejacych.

Utrata skutecznosci leczenia powoduje nawrot wiremii HIV, selekcje opornosci na leki

oraz najczesciej szybka, progresj¢ do AIDS.

U pacjentow leczonych nieskutecznie dochodzi do selekcji wirusow opornych na leki oraz
znaczacego wzrostu zakazno$ci - osoby te sg zroédlem nowych zakazen wielolekoopornymi
wirusami z ograniczong wrazliwoscig 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 skutecznosc.
W grupie pacjentow uprzednio leczonych leki antyretrowirusowe
sq dobierane indywidualnie z zastosowaniem wielu roznych polaczen preparatow

wymienionych ponizej.

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

lekow podstawowych.

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

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

zidovudine
(zDV, AZT)

tenofovir
alafenamide
(TAF)

dziataniu, lub)

ritonavir (RTV)

Fl Inhibitory
NRTI NNRTI PI INSTI CCR5
tenofovir efavirenz (EFV) atazanavir/ raltegravir enfuvirtide | maraviroc
disoproxil/ stosowany tez ritonavir (ATV) (RAL) (ENF) (MvC)
emtricitabine W preparacie
TDF/FTC ztozonym elvitegravir
atazanavir/ (EVG)-
tenofovir rilpivirine cobicistat ATV/c wystepuje
alafe.n:j\mu.ie/ (RPV) w
emtricitabine preparatach
stosowana stozonvch
TAF/FTC najczesciej darunavir/ritonavir Y
i DRV
abacavir/ v: rfreparaue ( ) dolutegravir
ztozonym,
lamivudine v (DTG) -
ABC/3TC . . stosowany
lopinavir/ritonavir L.
réwniez w
zidovudine/ etravirine (ETV) (LPV/r preparacie
lamivudine ztozonym
ZDV/3TC o
nevirapine saquinavir/r (SQV)
abacavir (ABC) | (NVP)
lamivudine (3TC) |400 mg -
preparat o tipranavir/r (TPV)
tenofovir (TDF) | przedtuzonym

Preparaty zlozone, jednotabletkowe zawierajace w swoim

do roznych klas:

skladzie leki

nalezace

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

o elvitegravir/cobistat/emtricitabine/tenofovir alafenamide TAF/FTC/EVG/c,
e dolutegravir/abacavir/lamivudine DTG/ABC/3TC/,

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

o emtricitabine/rilpivirine/tenovovir alafenamiode TAF/FTC/RPV,
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o efavirenz/emtricitabine/tenofovir disoproxil TDF/FTC/EFV.
Dos¢ czgste sa jednak sytuacje, gdy stosowana terapia powinna zosta¢ zmieniona. Powodem
zmiany terapii ARV mogg by¢:
m Nieskutecznos¢ terapii.
mUniknigcie krotkoterminowej toksyczno$ci (dzialania niepozadane, interakcje lekowe,
planowana cigza).
mUniknigcie  dlugoterminowej toksycznosci  (wystgpienie chorob uktadu krazenia,
metabolicznych 1 innych).
mPoprawa adherenc;ji.
m Uproszczenie terapii np.: zmniejszenie liczby przyjmowanych tabletek i preparatow, na zyczenie
pacjenta.
mObnizenie kosztow terapii.
Oceng skutecznosci terapii, a takze mozliwych dziatan niepozadanych nalezy przeprowadzié
po raz pierwszy po 4-8 tygodniach. Terapia ARV powinna by¢ optymalizowana pod wzglgdem
genotypowe] lekowrazliwosci z uwzglednieniem wszystkich dotychczasowych wynikow

lekoopornosci.

Definicja skutecznej terapii ARV u 0s6b u ktorych zmieniono terapi¢ jest taka sama jak przy
rozpoczynaniu terapii:

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

oczekiwany czas osiggnigcia petnej supresji wirusologicznej moze by¢ dtuzszy niz 6 miesigcy.

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

e Adherencji,

e Interakcji lekowych oraz zywieniowych.

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

metod.

W ocenie adherencji pacjenta nalezy uwzgledni¢ nastepujace czynniki:
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¢ Choroby wspolistniejace.

e Naduzywanie substancji psychoaktywnych.

e Weczesniejsze niepowodzenia terapeutyczne, ktore mogly by¢ wywotane brakiem
adherencji.

e Dziatania niepozadane stosowanej terapii.

Tab. 8 Liczba pacjentéw znajdujacych sie pod opieka osrodkdw referencyjnych realizujacych leczenie ARV

w ramach Programu na dzien 30.06.2021 r.

= 9] €
3 3 o = < < g 2
‘o o a . € = Q
s | 5| o| £ s 5| Blg.3E |f3| ¢
c 32 < S| © = N | S c S| 32|ESE|C K=}
> o 0 S L2l g & > IR 5 o N|l®8IT|oaT >|EY ©
o S € c ®| g @ s g 3 S | RE|985|9c¢ <
s °| 29 S s 3| 5| & 8|85 e S|SE@2 8|9 8
S| g8 2| 3% 2| 7| S|1gT| 8| slfsigz=|s2) 8
(3] o z o N N =2 Q| © o .2 o > ©
o bS] o & 2 = N | = 59 N @ 2
9 2 - S ° 38| 8
— 1) 2 4
1| CZSW 248 3 173 157 26 8
2 | Biatystok 272 4 17 1 2 1 105 110 1
3 | Bydgoszcz 526 2 26 17 4 1350 | 531 27
4 | Chorzow 1584 1 54 |14 | 4 4 1 | 1189 | 985 75 14
5 | Gdansk 893 7 43 2 |21 6 746 738 12 63
6 | Krakow 1301 1 86 8 | 52 1 488 510 3 74
7 | Lublin 188 13 2 7 75 83 11 7
8 | tancut 0 2
9 | tddz 650 5 39 6 | 44 | 2 9 6 606 562 6 8 57
10 | Opole 120 11 1 7 91 77 18
11 | Ostrdda 110 8 107 107 4
12 | Poznan dor 764 56 4 | 26 4 58 81
13 | Poznan dz 10 9 4 3 2
14 | Szczecin 629 27 2 [115] 2 1 1 516 640 1 20 | 76
3
15 | Warszawa 4288 44 161 | 31 9 9 2 | 3658 | 774 17 1 265
16 | Wr.Cent.Zd 1685 53 3 2 7 5 793 874 11 87 96
17 | Wroctaw 332 13 2 | 136 | 34 1 287 348 2
18 | Wroctaw dz 26 25 50 50
19 | Ziel. Géra 241 9 22 23
9
Razem 13867 | 94 609 (851|449 | 71 | 37 | 19 3 | 10316 | 546 35 248 | 816

(* wg sprawozdan Realizatoréw Programu; zrédto: opracowanie wtasne Krajowe Centrum ds. AIDS)
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111.4.3. Wlaczenia do terapii pacjentow z nowo wykrytym zakazeniem HIV

Skuteczne leczenie antyretrowirusowe wymaga dobrej wspotpracy pacjenta z lekarzem.
Dobre przygotowanie pacjenta do leczenia, zrozumienie przez niego celu leczenia, wspdlne
podjecie decyzji o rodzaju terapii, wlasciwy moment jego rozpoczecia pozwoli na osiggniecie
sukcesu w postaci poprawy jakosci 1 dlugosci zycia pacjenta. Przed rozpoczeciem leczenia ARV,
lekarz prowadzacy przeprowadza z pacjentem rozmowe edukacyjno-wprowadzajaca, ktorej celem

jest przygotowanie pacjenta oraz zapoznanie go z zasadami terapii bezterminowe;.

Diagnostyka pacjentow zakazonych HIV, a nieleczonych antyretrowirusowo

prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski

Do czasu rozpoczgcia leczenia ARV pacjent zakazony HIV dotychczas nieleczony ARV powinien
regularnie zgtasza¢ si¢ na wizyty kontrolne w poradni specjalistycznej i mie¢ wykonane
oznaczenia CD4/CDS8 1 poziom wiremii HIV RNA. Dla pacjentow dotychczas nieleczonych
z Programu leczenia ARV bedg finansowane jedynie testy diagnostyczne w ilosci po jednym
oznaczeniu na jeden rok wiremii HIV RNA i oznaczenie poziomu limfocytéw CD4/CDS.
W trakcie prowadzonej obserwacji pacjenta zyjacego z HIV, ale jeszcze przed rozpoczeciem
leczenia ARV dodatkowo powinno by¢ wykonane badanie oznaczenia wariantoéw genetycznych
uktadu HLA B*5701 1 genetyczng lekoopornos¢ HIV-1 w surowicy krwi oraz w szczego6lnych

przypadkach ptynie moézgowo-rdzeniowym.

Tab.9 Prognoza liczby pacjentédw z nowo wykrytym zakazeniem HIV, ktérzy bedg wymaga¢ wigczenia do

terapii.
Przewidywany roczny
przyrost procentowy
Lp. Stan na koniec roku liczby pacjentow
Prognozowana liczba Prognozowana |objetych Programem,
pacjentéw do objeciaw | liczba pacjentéw wzgledem roku
ciggu roku na koniec roku ubiegtego
1 2021 14 500
2 2022 1 500 16 000 10,3%
3 2023 1600 17 600 10,0%
4 2024 1600 19 200 9,1%
5 2025 1700 20900 8,9%
6 2026 1800 22700 8,6%
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W przypadku os6b z koinfekcja HIV-HCV powinno by¢ wykonane jednokrotne oznaczenie HCV-
RNA (preferencyjnie ilosciowo) oraz genotyp HCV w przypadku planowanego leczenia
przeciwwirusowego HCV. Dla wlasciwego monitorowania terapii antyretrowirusowej
u wszystkich pacjentow konieczne jest wykonywanie badania iloSciowego oznaczania tadunku
wirusowego HIV RNA, liczby limfocytow CD4/CD8 oraz jednorazowe oznaczanie

HLA B*5701.

U wszystkich pacjentow bedzie réwniez jednokrotnie wykonywane testowanie genetycznej
lekoopornosci na inhibitory odwrotnej transkryptazy i proteazy, celem wykluczenia pierwotnej
lekoopornosci, oraz oznaczenie subtypu HIV-1 z probki krwi pobranej przed wdrozeniem terapii
antyretrowirusowej, oraz oznaczenie genetycznej lekoopornosci na inhibitory odwrotnej
transkryptazy, proteazy, integrazy, oraz w razie potrzeby tropizmu HIV-1, w kazdym przypadku
nieskutecznos$ci wirusowej leczenia antyretrowirusowego - zgodnie ze wskazaniami klinicznymi,

indywidualnymi dla danego pacjenta.

Zgodnie z aktualnie obowigzujagcymi w Polsce wytycznymi, z programu finansowane bedzie
wykonywanie testow diagnostycznych do oznaczania poziomu wiremii HIV RNA 1 liczby
limfocytéw CD4/CDS: 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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111.4.4. Wybdr opcji terapeutycznej - pierwszy zestaw ARV

Wszystkie zalecane pierwszorazowe (preferowane) schematy leczenia zawieraja:

e dwa analogi nukleozydowe w polaczeniu z nienukleozydowym inhibitorem odwrotne;j

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.

Najistotniejsze przy wyborze pierwszego schematu leczenia ARV jest jego skuteczno$¢,

tzn. zapewnienie dtugotrwalej supresji replikacji HIV.

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

e styl zycia pacjenta.

Nalezy zwro¢ uwage na interakcje lekdéw antyretrowirusowych z innymi lekami bedgcymi
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inhibitorami lub induktorami enzyméw cytochromu P450: np. niektére statyny, blokery kanatu
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. Wybodr schematu leczenia

powinien by¢ zawsze indywidualizowany.

II1.4.5. Wybor lekow antyretrowirusowych do rozpoczynania terapii ARV.

Podejmujac  decyzje, ktory schemat wybra¢ czy zawierajacy NNRTI, PI, INSTI

lub inny zestaw alternatywny nalezy uwzglednic¢ ich zalety i wady poszczegodlnych lekow.

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

e Abacavir (ABC) jest przeciwwskazany u oséb 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 oséb z osteoporoza
oraz uposledzong funkcja nerek,

o [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 pacjentdow z chorobami psychicznymi
1 tendencjami samobdjczymi, wykazuje dziatanie hepatotoksyczne,

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

e Zidovudine (ZDV), Efavirenz (EFV), Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) moga by¢

przyczyna zespotu lipodystrofii. Moze to dotyczy¢ rdwniez innych inhibitorow proteazy.

Dla uproszczenia leczenia rekomendowane sa preparaty ztozone - jednotabletkowe.
Ponizsza Tabela 10 przedstawia zalecane schematy (pierwszego wyboru) leczenia u pacjentow

wczesniej nieleczonych antyretrowirusowo; zrodlo: Rekomendacje PTN AIDS 2021.

Schemat terapii | Uwagi

Schematy zawierajagce NRTI w skojarzeniu z InSTI

ABC/3TC 1x1/d + Jesli HLA B5701 ujemne
DTG 1x1/d

TDF/FTC 1x1/d + #
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TAF/FTC 1x1/d | 4| TAF/FTC 25 mg/200 mg #
ABC/3TC/DTG 1x/d Jesli HLA B5701 ujemne
TDF/FTC 1x1/d

* | RAL 2x1 a 400 mg lub 1x2 a 600
TAF/FTC 1x1/d mg TAF/FTC 25 mg/200 mg
TAF/FTC/BIC 1x1/d #
3TC/DTG 1x/d Jesli HIV-RNA < 500 000 c/ml
Schematy zawierajgce dwa NRTI w skojarzeniu z NNRTI
TDF/FTC 1x1/d + + #

DDR

TAF/FTC 1x1/d + + TAF/FTC 25 mg/200 mg #

TDF/3TC/DOR 1x1/d
Schematy zawierajgce dwa NRTI w skojarzeniu z Pl

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

TAF/FTC/DRV/COBI 1x1/d

Uzycie znaku "/" oznacza preparat ztozony, w przypadku braku podania dawki poszczegélnych sktadnikéw
preparatu dostepna jest tylko jedna koformulacja. Wszystkie rekomendowane potgczenia zawierajgce RPV,
COBI lub r powinny by¢ przyjmowane z positkiem

# preparaty ktére mogg by¢ wigczane bez uzyskania HIV-1 RNA, populacji limfocytéw i testéw genotypowych
(,rapid theraphy”). Wybér preparatéw do stosowania w terapii ,rapid” na podstawie opinii ekspertow PTN AIDS.
W przypadku wtgczenia TDF jako rapid therapy konieczne oznaczenie eGFR w ciggu 4 tygodni przed jego
wigczeniem.

I11.4.6. Farmakologiczna profilaktyka ARV zakazen wertykalnych matka — dziecko.

Prof. doc. dr hab. med. Mirostaw Wielgos

Zakazenie HIV u cigzarnej to niezwykle istotny i — niestety — zlozony problem, i to nie tylko
w aspekcie medycznym, ale i spolecznym. Kobieta ci¢zarna, u ktorej doszto do zakazenia przed
cigzg lub w jej trakcie, jest narazona na wszelkie konsekwencje zdrowotne, zwigzane z infekcja,
ale tez stanowi powazne zagrozenie dla swojego potomstwa, przy czym pojawia si¢ ono juz
w okresie zycia wewnatrzmacicznego. Transmisja HIV z matki na dziecko to gtéwna droga
zakazenia dzieci. Co roku w ten sposob zostaje zakazonych na §wiecie okoto 600 tys. dzieci, co
stanowi 90% wszystkich zakazen wsrod osob ponizej 15 roku zycia. Ocenia si¢, ze przy braku
standardow 1 programow prewencyjnych, ryzyko zakazenia dziecka przez matke wynosi od 40 do
60%, zaleznie od stopnia zaawansowania choroby u kobiety oraz poziomu wiremii. Okoto 20%
dzieci ulega zakazeniu HIV podczas cigzy, 75% w czasie porodu, a 13% po porodzie na skutek

karmienia piersig.

Dlatego niezwykle istotnym zagadnieniem jest wczesna diagnostyka zakazenia wirusem HIV

u cigzarnych. W Polsce od wielu lat badania w tym kierunku w grupie kobiet cigzarnych sa
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obowigzkowe. Zgodnie ze standardem organizacyjnym opieki okoloporodowej z 2018 roku
diagnostyka ta jest prowadzona dwukrotnie w przebiegu kazdej cigzy — pierwsze badanie
wykonuje si¢ do 10 tygodnia cigzy lub w chwili pierwszego zgloszenia si¢ pacjentki do osoby
prowadzacej cigzg, a drugie — w okresie pomigdzy 33 a 37 tygodniem cigzy. Dzigki takiemu
postgpowaniu mozliwe jest — w przypadku pozytywnego wyniku testu — niemalze natychmiastowe
wdrozenie leczenia, ktore w tym przypadku stanowi jednoczes$nie skuteczng profilaktyke

transmisji wertykalnej zakazenia.

Od potowy lat 90-tych obserwowany jest staly wzrost liczby kobiet zakazonych HIV,
zachodzacych w cigze 1 decydujacych si¢ na urodzenie dziecka. Ryzyko transmisji wertykalnej
(odmatczynej) HIV w grupie kobiet nieobjetych profilaktyka na terenie Europy wynosi 15-30%
1 wzrasta w przypadku matek z wysoka wiremia, podczas porodu drogami natury, u dzieci
karmionych piersia 1 kobiet nieobjetych specjalistyczna opieka podczas cigzy i1 porodu

oraz ktore nie otrzymywaty profilaktycznie lekéw antyretrowirusowych.

Do ok. 70% zakazen wertykalnych HIV dochodzi podczas porodu. Poznanie czynnikéw ryzyka
przeniesienia zakazenia HIV z matki na dziecko, pozwolilo 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¢ zydowudyna, a nastgpnie leczenie
antyretrowirusowe skojarzone, ale zawsze z zydowudyng. Wraz z rozwojem wiedzy na temat
metod terapii, wdrazane jest leczenie zapobiegawcze u ciezarnych. Poczawszy od czasu
opracowania w roku 1996 standardow w tym zakresie, profilaktyka jest prowadzona wedtug
migdzynarodowych standardow zapobiegania zakazeniom wertykalnym HIV z matki
na dziecko (dawna nazwa ACTG 076) 1 jest to rutynowe postepowanie u kazdej zidentyfikowanej
ciezarnej HIV dodatniej. Farmakologiczng profilaktyke zakazen wertykalnych otrzymuje

w naszym kraju ok 100 kobiet rocznie.

Specjalistyczna opieka nad cigzarng zakazong HIV 1 jej dzieckiem pozwala obnizy¢ ryzyko
transmisji do blisko 0%. Jak juz zaznaczono powyzej, bardzo wazne jest wiec odpowiednio
wczesne wykrywanie zakazenia HIV u kobiet cigzarnych. Pozwala bowiem na wczesne objecie
opieka specjalistyczng kobiet zakazonych HIV i ich dzieci oraz zastosowanie skutecznych metod

profilaktyki odmatczynej transmisji HIV.
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Do dnia 30 czerwca 2021 roku, w ramach Programu profilaktyki zakazen wertykalnych, leczeniem
ARYV zostalo objetych 37 kobiet cigzarnych zakazonych HIV. Doszlo do trzech poronien. Leki

antyretrowirusowe otrzymato 19 noworodkow.

Obecnie w Polsce obowigzuje oferowanie wszystkim ci¢zarnym dwukrotnego testowania
w kierunku HIV: w I i1 III trymestrze. Kobiety zakazone HIV obejmowane s3 opieka
specjalistyczng, od poczatku cigzy leczone s3g antyretrowirusowo (ARV). Noworodek
od pierwszych godzin zycia powinien otrzyma¢ profilaktyke ARV 1 by¢ objety wczesng
diagnostyka. Skuteczna terapia antyretrowirusowa w czasie cigzy umozliwia pordd sitami natury
bez podawania rodzacej dozylnej zydowudyny (AZT). W przypadku utrzymujace;j si¢ (niezaleznie
od wysokosci) wykrywalnej wiremii u cigzarnej, w trakcie porodu rodzgca powinna otrzymac

dozylng zydowudyne.

Ryzyko transmisji wertykalnej (odmatczynej) HIV w grupie kobiet niepoddajacych sig
profilaktyce na terenie Europy wynosi 15-30%. Jest wigksze w przypadku matek z wysoka
wiremia, podczas porodu drogami natury, u dzieci karmionych piersig i u kobiet, ktore nie byty
pod specjalistyczng opieka podczas cigzy 1 porodu oraz nie otrzymywaly profilaktycznie lekoéw

antyretrowirusowych.

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

zabiegowy, nacig¢cie krocza, pordd przedtuzony, karmienie piersia [1, 4].

Przy braku profilaktyki odsetek transmisji wertykalnej wynosi 25-30%, a gdy kobieta karmi
piersig dluzej niz przez 6 miesiecy sigga do 50%. Prawidlowe postepowanie (powszechne
testowanie w kierunku zakazenia wirusem HIV, wilaczenie leczenia antyretrowirusowego
u cigzarnej, a w sytuacji, gdy terapia ARV jest nieskuteczna wykonanie cigcia cesarskiego przed
rozpoczeciem czynnosci skurczowej oraz zaniechanie karmienia piersig i profilaktyka lekowa

u noworodka) daje kobiecie zakazonej niemal 99% szans na urodzenie zdrowego dziecka.

Warunkiem skutecznos$ci postepowania jest jednak rozpoznanie zakazenia HIV u matki. Zgodnie
z Rekomendacjami Zespotu Ekspertéw PTG w zakresie zapobiegania perinatalnej transmisji HIV

obowigzkiem lekarza prowadzacego jest zaproponowanie ci¢zarnej wykonania badania
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w kierunku HIV podczas pierwszej wizyty oraz powtorzenie badania w trzecim trymestrze cigzy
[2].

Obowigzek ten wynika rowniez z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r.
w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. poz. 1756) (badanie do 10
oraz pomiedzy 33 a 37 t.c.) [3]. Mimo obowiazujacego Rozporzadzenia nadal lekarze ginekolodzy
nie  zalecajg  testow w  kierunku  HIV ~ wszystkim  kobietom w  cigzy.
Wynik testu powinien znajdowa¢ si¢ w dokumentacji medycznej. Fakt niewyrazenia przez
ci¢zarna 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 miaty

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 mozliwosci 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;j
ryzyko nieuleczalnej choroby. U noworodka obecne s3 matczyne przeciwciala anty HIV, o ile
dziecko urodzito si¢ po 30 tygodniu cigzy. Oznaczanie przeciwciat u wczesniakow urodzonych
<30 tygodnia cigzy nie ma uzasadnienia, istotna jest w tej sytuacji wytacznie diagnostyka matki.
Cig¢zarna zakazona wirusem HIV powinna zosta¢ objeta opieka specjalisty chordb zakaznych
z doswiadczeniem w terapii antyretrowirusowej oraz zespolu potozniczo-neonatologicznego [4,

51.

U kobiet zakazonych wirusem HIV zabiegi inwazyjne (w tym amniopunkcja) zwigkszaja ryzyko
transmisji in utero i decyzje o ich wykonaniu nalezy w kazdym przypadku podja¢ indywidualnie.
U cigzarnych leczonych skojarzong terapig antyretrowirusowa z niewykrywalnym stgzeniem
wirusa we krwi amniopunkcja wydaje si¢ nie zwigksza¢ ryzyka wewnatrzmacicznej transmisji

wirusa HIV [6, 7].

Zalecenia PTG oraz PTN AIDS mowia o koniecznos$ci rozwigzania cigzy elektywnym cigciem
cesarskim w dniu ukonczenia 38 tygodnia cigzy w przypadku wykrywalnej wiremii
(przekraczajacej 50 kopii/ml). Pordd drogami natury jest zalecany jedynie u kobiet,
ktére podczas cigzy otrzymywaly skojarzong terapi¢ antyretrowirusowa z niewykrywalnym

poziomem wiremii 1 bez glebokiego niedoboru odpornosci, a takze jesli nie wystepuja inne
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wskazania do cigcia cesarskiego.

Cigzarna powinna zglosi¢ si¢ do oddziatu potozniczego z tzw. ,pakietem porodowym”,
otrzymanym od lekarza chorob zakaznych, we wiasciwym osrodku referencyjnym, pod ktérego
opieka pozostaje kobieta. Pakiet zawiera leki antyretrowirusowe dla  matki
i noworodka, instrukcj¢ ich stosowania, zasady postgpowania z noworodkiem oraz numery

telefondw do ekspertow w tej dziedzinie [8, 9].
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Rekomendacje dla okresu cigzy
Materiat z Rekomendacji PTN AIDS,

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

Kobieta ciezarna dotychczas nieleczona ARV

Zasadniczym celem leczenia antyretrowirusowego w cigzy jest uzyskanie peinej supresji wiremii
HIV szczegodlnie w okresie porodu, kiedy ryzyko zakazenia jest najwigksze 1 sigga 65-75%.
Ryzyko zakazenia wewnatrzmacicznego wynosi 5-10% dzigki ochronnej fizycznej
i immunologicznej roli fozyska, jako bariery miedzy krazeniem matki i plodu. Ryzyko zakazenia
noworodka podczas kar-mienia piersia u kobiet bez ART wynosi $rednio 10%,
ale wzrasta nawet do 40% jesli czas karmienia przedluza si¢ powyzej 6 miesigcy. U kobiet
pozostajacych na ART wynosi ono odpowiednio 3,54% po 6 miesigcach i 4,23% po 12 miesigcach

karmienia piersia. [ 5-

Rekomendacje amerykanskie CDC, Europejskie-EACS z 2019 r. a takze Rekomendacje PTN
AIDS z 2021 r. zalecaja wlaczenie terapii ARV wu kazdej cigzarnej zakazonej 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¢zarne] nie roznig si¢
od generalnych wskazan do rozpoczgcia terapii u osoéb zakazonych HIV. W ciazy nie nalezy
rozpoczyna¢ leczenia NVP. Badanie lekooporno$ci u ci¢zarnej wskazane jest przed wlaczeniem

leczenia lub w przypadku niepowodzenia leczenia.

P6zny moment wdrozenia terapii jest kontrowersyjny i moze skutkowaé brakiem osiggnigcia
pelnej supresji wiremii w okresie porodu, co jest istotnym celem postgpowania profilaktycznego.
W przypadku pdznej diagnozy zakazenia HIV u ci¢zarnej nalezy wdrozy¢ leczenie z inhibitorem

integrazy w celu osiagnigcia szybkiej supresji wiremii HIV [4,7, 13].

Kobieta zachodzgca w cigie podczas przyjmowania terapii ARV

Priorytetem u kobiety, ktéra zachodzi w cigze w trakcie skutecznego leczenia ART jest utrzymanie
jego efektywnosci i tolerancji. Nalezy zweryfikowa¢ schemat leczenia, tak aby nie zawieral lekow

o suboptymalnym profilu terapeutycznym, a wigc przede wszystkim lekéw boostowanych
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kobicystatem. Nie jest wymagane wyeliminowanie ze schematu terapeutycznego DTG jezeli

stwierdzenie cigzy nastepuje po 8 tygodniu. Nie ma koniecznosci modyfikacji leczenia TAF

u kobiety wczes$niej przyjmujacej ten lek w schemacie ART. Przy zmianie terapii nalezy

uwzgledni¢ historie skutecznosci 1 tolerancji wezesniejszych opcji terapeutycznych.

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

Kryteria rozpoczynania ART u ciezarnej
(rézne scenariusze)

Takie same jak dla dorostych zakazonych HIV

Cel leczenia ciezarnej

HIV
ciazy,

wiremii
trymestrze

Osiggniecie niewykrywalnej
cO najmniej w trzecim
a szczegoblnie w okresie porodu

Badanie lekoopornosci

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

Schematy postepowania

Kobieta planujaca cigze

Kobieta
terapii ART.

zachodzaca w na

cigze

Kobieta zachodzgca w cigze dotychczas nie
leczona ART.

Kobieta, ktdrej obserwacja rozpoczyna sie po
28 tygodniu cigzy

Kobieta, u ktérej wykrywalna jest
wiremia HIV w trzecim trymestrze ciazy

1. Kontynuowa¢ ARV pod warunkiem, ze nie
otrzymuje lekéw przeciwwskazanych
W Cigzy

2. Kontynuowaé¢ ARV pod warunkiem, ze nie
otrzymuje lekéw przeciwwskazanych
W Cigzy

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

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

5. Wykona¢ test opornosci i rozwazy¢ dodanie
INSTI

Leki stosowane w cigzy

Takie jak dla nie ciezarnych

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

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

e Sposrod Pl/r, preferowane ATV/r

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

Leki przeciwwskazane w cigzy DTG — pierwszy trymestr,

ddl + d4T,

kombinacje trzech NRTI

TAF, BIC, DOR ze wzgledu na ograniczone

doswiadczenia w cigzy

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

w 34-36 tygodniu cigzy.

Karmienie piersia Nie jest zalecane.

(wedtug: EACS guidelines i Rekomendacji PTN AIDS 2019)

Monitorowanie leczenia antyretrowirusowego w ciazy

Kazda cigzarna zakazona HIV, leczona antyretrowirusowo powinna by¢ monitorowana

1 raz w miesiacu i tak czesto jak to mozliwe w okresie przewidywanej daty porodu.

Ryzyko transmisji zakazenia koreluje z poziomem wiremii HIV, dlatego fundamentalne znaczenie
ma osiaggnigcie petnej, szybkiej supresji wiremii w trakcie leczenia. Wskazanym jest $ciste
monitorowanie wiremii po 2 1 6 tygodniach, potem co miesigc az do osiggnigcia
HIV RNA < 50 kopii/ml. Celem terapii jest osiagnigcie 10-krotnego spadku wiremii
w 4 tygodniu leczenia i < 50 kopii/ml w 24 tygodniu. Nieosiggnigcie 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 ci¢zarnej czesciej niz w przecietnej populacji dochodzi¢ moze do rozwoju
dziatan ubocznych stosowanych lekoéw antyretrowirusowych. Dlatego monitorowanie wybranych
parametréw laboratoryjnych wymaga szczegolnej czujnosci lekarza prowadzacego terapig.

[3,7,11,12, 13]

Monitorowanie ewentualnej toksycznosci lekoéw wymaga:
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e kontroli poziomu hemoglobiny ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedokrwistosci
po zastosowaniu AZT, [3,7]

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

e kontroli poziomu kwasu mlekowego warunkujacej wczesne wykrycie kwasicy
mleczanowej, [7]

e kontroli glikemii szczegdlnie 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.

Szczegolne aspekty profilaktyki transmisji wertykalnej HIV

Jesli u kobiety cigzarnej leczonej ART nie osiagni¢to pelnej supresji HIV RNA Iub leczenie

przestato by¢ skuteczne w czasie cigzy to nalezy:

e przeanalizowa¢ adherencj¢, w tym takze aspekty tolerancji leczenia, ktéra mogta ulec
zmianie w C13zy
o zweryfikowa¢, czy leki stosowane w cigzy maja odpowiednie wlasciwosci
farmakokinetyczne (np. stezenie lekéw wzmacnianych kobicystatem, moze obnizy¢ si¢
po pierwszym trymestrze)
e Dbezwzglednie wykona¢ badanie lekoopornosci
e oznaczy¢ tropizm HIV
e zintensyfikowac leczenie lub zmieni¢ schemat leczenia, tak aby zawieral RAL lub DTG.
W sytuacjach szczeg6lnie trudnych terapii zwigzanych z wielolekoopornoscia podejmowano
proby leczenia inhibitorami wej$cia. Enfuwirtyd (ENF) i marawirok nie przechodza przez tozysko
i naleza do kategorii B FDA, ich zastosowanie w cigzy moze mie¢ miejsce tylko
w sytuacjach wyjatkowych. Opisywano takze niepowodzenia takiej profilaktyki [8,15].
W przypadku koinfekcji HBV w cigzy TDF/FTC lub TAF/FTC sa rekomendowane jako ,,back
bone” z wyboru w terapii ART, z zastrzezeniem ograniczenia do rozpoczynania leczenia TAF po
14 tygodniu cigzy [26]. Entekawir nie powinien by¢ stosowany w cigzy [8]. W koinfekcji HCV w
odniesieniu do zarejestrowanych lekéw przeciwwirusowych generalnie brak lub ograniczone sg
dane dotyczace stosowania tych lekow w cigzy. Zaobserwowano tez ich nie-wielkg teratogennos$¢
w badaniach na zwierzgtach. Nie zaleca si¢ leczenia zakazenia HCV w cigzy. Optymalnym jest
wyleczenie zakazenia HCV przed podjeciem plandéw prokreacyjnych lub odroczenie terapii HCV

na okres po cigzy [8,15,16]. Nalezy podkresli¢, ze zakazenie HCV jest niezaleznym czynnikiem
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zwigkszajacym ryzyko porodu przedwczesnego u kobiet zakazonych HIV na leczeniu
antyretrowirusowym [17]. W przypadku koniecznos$ci przerwania ART w cigzy, np. z powodu
uporczywych lub niepowsciggliwych wymiotéw, zasadg jest przerwanie wszystkich lekow
jednocze$nie 1 wdrozenie ponownie jednocze$nie. Istnieja doniesienia, ktore moéwia, ze po
przerwaniu terapii w cigzy ponowne osiagnig¢cie supresji HIV RNA jest trudniejsze i ryzyko

transmisji zakazenia wigksze [8,18].
Rekomendacje dla okresu porodu

Przypadkowo$¢ miejsca porodu niesie ryzyko niedopeinienia wszystkich zalecanych procedur.
Najlepiej sprawdza si¢ stala wspotpraca z jednym badz kilkoma osrodkami, polegajaca
na wspolnym prowadzeniu ci¢zarnej 1 noworodka przez specjalistdw potoznictwa
1 ginekologii, chorob zakaZznych oraz neonatologa i pediatry.

Z racji specyfiki epidemiologicznej zakazenia HIV w Polsce i wynikajacego z tego faktu,
ze porod zakazonej cigzarnej jest zjawiskiem sporadycznym w codziennej praktyce ginekologdw-
potoznikow 1 neonatologdéw, zasadnym jest, aby personel medyczny obejmujacy opiekg cigzarng
zakazong HIV, okres porodu i dziecko byt stosownie przeszkolony w zakresie obowigzujacych

procedur.

Wspoltpraca specjalistow, sprawny obieg informacji, opracowana metodyka przygotowania
pacjentki do porodu w zalezno$ci od jej sytuacji zdrowotnej dotyczacej zakazenia HIV
oraz forma przygotowania przekazania pakietu lekow antyretrowirusowych dla matki 1 dziecka

majg fundamentalne znaczenie dla prawidtowego przebiegu porodu.

EACS zaleca rozwigzanie 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 ciecia cesarskiego:

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

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

Czynnikami ryzyka transmisji zakazenia HIV na dziecko w okresie porodu sa:
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e Dbrak lub nieskuteczne leczenie antyretrowirusowe w cigzy,

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

e przedwczesne peknigcie bton ptodowych,

e ckspozycja ptodu na krew i wydzieliny matki,

o krwisty plyn owodniowy odsysany z dréog oddechowych i przewodu pokarmowego
noworodka,

e porod przedtuzony,

e pordd przedwcezesny < 37 tygodnia cigzy,

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

e pordd kleszczowy lub przy pomocy préznio ciggu potozniczego,

e nacigcie krocza,

e porod pochwowy przy wiremii > 1000 kopii/ml,

e ckspozycja dziecka po porodzie /np. karmienie piersia/,

e cekspozycja dziecka podczas cigcia cesarskiego — skaleczenie.

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

Wybor sposobu rozwiazania ciazy.
Jest $cista korelacja pomiedzy wiremig HIV matki a ryzykiem transmisji HI'V 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 r6zne czynniki
mogace by¢ przyczyna zakazenia dziecka takie jak pordd przedwcezesny czy pekniecie pecherza

ptodowego.

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

wskazania do cigcia cesarskiego sg takie same jak u kobiet niezakazonych HIV.
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Planowe cigcie cesarskie w dniu ukonczenia 38 tygodnia cigzy nalezy przeprowadzi¢, jesli
wiremia HIV przed porodem w 34-36 tygodniu jest wykrywalna, czyli > 50 kopii/ml lub jest
nieznana. Ci¢zarng, u ktérej rozpoznanie zakazenia HIV bylo postawione bardzo pdzno
lub w okresie porodu nalezy traktowaé jak chorag z wysoka wiremia 1 rozwigzywaé cigciem

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

W doniesieniach ostatnich lat opartych na duzych populacjach ci¢zarnych nie stwierdzono réznic
ryzyka zakazenia HIV dziecka przy wiremii matki < 1000 kopii/ml poréwnujac pordd drogami
natury 1 ci¢cie cesarskie. Istnieje tez tendencja do rozwigzywania cigzy w takiej sytuacji drogami

natury 1 liczba poroddw ta droga przy wiremii niewykrywalnej w Europie sigga juz 30%. [18,19].

Personel medyczny sprawujacy opieke nad rodzacag powinien mie¢ dostep do wynikoéw
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]. Decyzje¢ o rozszerzeniu
profilaktyki nalezy skonsultowac¢ z pediatra, specjalista chordb zakaznych. Podanie lekéw dziecku
nalezy rozpocza¢ w ciggu 4 godzin po porodzie, nie pdzniej niz do ukonczenia 48 godzin zycia
dziecka. Jest to leczenie antyretrowirusowe noworodkow narazonych na zakazenie HIV trwajace

maksymalnie 4 tygodnie i oznacza terapi¢ wstepna.
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I11.4.7. Leczenie dzieci zakazonych HIV
prof. dr hab. n. med. Magdalena Marczynska

Dzieci ulegaja zakazeniu HIV przede wszystkim od swoich matek (90%). Zapobieganie
zakazeniom wertykalnym obejmuje leczenie antyretrowirusowe ci¢zarnych, wlasciwe
prowadzenie porodu oraz stosowanie profilaktyki lekowej/ leczenia wyprzedzajacego
u noworodka. Jesli matka byta skutecznie leczona antyretrowirusowo w czasie w cigzy i porodu
nie wystapity zadne dodatkowe czynniki ryzyka to noworodek przez 4 tygodnie od pierwszej doby
zycia otrzymuje (4ZT). W sytuacjach, gdy kobieta byta leczona ARV i w III trymestrze, w terminie
najblizszym porodowi uzyskano spadek wiremii do >40 i <400 kopii/ml noworodek urodzony
w >32 tygodniu cigzy powinien otrzyma¢ AZT praz 4 tygodnie oraz 3 dawki NVP (do 48 godziny
zycia, po 48 godzinach od pierwszej i 96 godzin od drugiej dawki). Jesli nie uzyskano supresji
wiremii u ci¢zarnej lub rozpoznanie u kobiety postawiono na krétko przed porodem/w czasie
porodu, gdy ryzyko transmisji wertykalnej jest bardzo wysokie i dziecko urodzito si¢ w >34
tygodniu cigzy to u noworodka stosuje si¢ leczenie wyprzedzajace 3 lekami ARV (4Z7,3TC
i NVP) — decyzja wymaga konsultacji z ekspertem. Dalsze decyzje o kontynuacji tej terapii zaleza
od potwierdzenia/wykluczenia zakazenia HIV u noworodka. Wczesniaki urodzone przed

ukonczeniem 34 tygodnia cigzy mogg otrzyma¢ AZT (dozylnie lub doustnie) oraz jesli wiek
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ptodowy wynosi co najmniej 32 tygodnie to takze 3 dawki NVP. Zastosowanie profilaktyki lekami
antyretrowirusowymi u wcze$niakow urodzonych przed ukonczeniem 32 tygodniem cigzy
wymaga konsultacji z ekspertem. W Polsce, od 1987 roku odmatczyne zakazenie HIV rozpoznano

u ponad 200 dzieci.

Leczenie antyretrowirusowe dziecka powinno by¢ rozpoczete jak najszybciej 1 jest ono
kontynuowane przez cate zycie. Wczesna skuteczna terapia zmniejsza ryzyko powaznych
uszkodzen narzagdowych: HIV encefalopatii, uszkodzenia nerek, mi¢snia sercowego, hamuje stan
zapalny 1 jego konsekwencje naczyniowe. Schemat terapii ARV dla dziecka musi by¢ dobrany
indywidualnie 1 zalezy od: wieku, poziomu wiremii HIV, zaawansowania klinicznego
i immunologicznego choroby, interakcji lekowych, konieczno$ci réwnoczesnego leczenia
wspotistniejgcych infekeji lub profilaktyki pierwotnej 1 wtérne;.

Ze wzgledu na brak rejestracji lub posta¢ uniemozliwiajaca przyjmowanie ich przez mlodsze
dzieci nie wszystkie, dostepne dla dorostych leki antyretrowirusowe moga by¢ stosowane. Terapia
jest prowadzona przez cale zycie. Kompleksowa opicka odbywa sie¢ w o$rodkach
specjalistycznych. Kontynuacja programu leczenia zapewnia ciagtos¢ terapii. Regularne wizyty
pozwalaja na prawidtowe monitorowanie adherencji, skuteczno$ci oraz dziatan niepozadanych
leczenia, realizowanie indywidualnego programu szczepien ochronnych oraz wydawanie lekow
ARV. Dzieci zakazone HIV sg szczepione wg rozszerzonego kalendarza szczepien. Jesli dziecko
W momencie rozpoznania i objecia opieka ma gleboki niedobdér odpornosci nalezy odroczy¢
rozpoczecie/ uzupelnienie szczepien ochronnych do czasu uzyskania stabilnej poprawy

immunologiczne;.

Tab. 12 Schemat szczepien ochronnych dzieci zakazonych HIV.

<24h | 2 3-4 |56 |7 8 13- (16- |3 |6 |10 | 11-13 14 19

miZ mz| mz mz| mz|14 |18 |r.z |r.Z |r.2. | r.2. r.z r.z.
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m.z | m.z
wzw B 1 2 3
DTaP 1 2 3 4 5 Tdap | Td
IPV 1 2 3 4
Hib 1 2 3 4
odra, sSwinka, 1 2
rézyczka
grypa 1 2 i co rok
S. pneumoniae 1 2 3 PCV13 4
wzw A 1,2
ospa wietrzna 1,2
MenB -
MenC 1 2 3
HPV 1,2,3

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

funkcjonowaé w zdrowiu.

Przed rozpoczeciem leczenia dziecka nalezy oznaczy¢ poziom wiremii HIV, poziom limfocytow
T CD4, lekoopornos¢, HLA B507, morfologi¢ krwi, parametry nerkowe, aktywnos$¢
aminotransferaz, glikemi¢; oraz wykluczy¢ ewentualne koinfekcje: HCV, HBV
1 z grupy TORCH (zakazenia wrodzone u noworodka wywotane roznymi drobnoustrojami,
ale charakteryzujgce si¢ podobnym przebiegiem i objawami klinicznymi. T - toksoplazmoza,

O — inne (ang. others) , R - rozyczka, C - cytomegalia, H — Herpes) [1,2].

Schemat terapii ARV dla dziecka jest planowany indywidualnie, nie wszystkie leki
antyretrowirusowe rekomendowane dla dorostych moga by¢ stosowane u dzieci ze wzgledu
na ich dostepnos$¢ i bezpieczenstwo. Pierwszy schemat terapeutyczny powinien by¢ jak najdtuzej
skuteczny.Dzieci dotychczas nie leczone powinny otrzymac terapi¢ 3 lekowa, ktérej podstawe

stanowig 2 NRTI (lub NRTI/NtRTI), trzecim lekiem moze by¢:

e inhibitor integrazy (InSTI ) lub

e inhibitor proteazy (PI) wzmacniany ritonavirem (RTV, r) lub kobicystatem (COBI,c) lub
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¢ nienukeozydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy (NNRTI)
Zmiany w terapii dzieci:
Cobicystat (COBI, c) jest zalecany do wzmacniania atazanawiru (ATV/c) dla dzieci >12 lat,

wazacych > 35 kg lub darunawiru (DRV/c)dla wazacych > 40 kg.

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

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

(EMEA) lub > 20 kg (CDC), moze by¢ zastosowany juz u niemowlat.
Od sierpnia 2020 dopuszczone do obrotu zostaty tabletki rozpuszczalne dla dzieci od
ukonczenia 4 tygodni Zycia oraz wazacych co najmniej 3 kg. Tabletki pediatryczne do
sporzadzania doustnej zawiesiny (Tivicay PD) produkowane sa w dawce 5 mg. Maja one inng
farmakokinetyke niz klasyczne tabletki Tivicay a 10, 25 1 50 mg. Nie wolno ich stosowac

zamiennie ani miesza¢ rownoczesnie w celu podania dawki dobowe;.

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

Po osiggnigciu 4 stopnia dojrzalosci ptciowej wg Tunnera stosuje si¢ leczenie jak u dorostych.
Mozliwe jest zastosowanie, dotychczas nie zalecanego < 18 lat, inhibitora integrazy
Biktegrawiru (w tabletkach ztozonych Biktarvy - TAF/FTC/BIC) czy terapii dwulekowej -
Dovato (DTG/3TC).

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

Dla noworodkéw :

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

ZDV+3TC +LPV/r

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

ZDV+3TC(FTC) + DTG
Od wieku 3 miesiecy w miejsce ZDV po oznaczeniu HLA B 5701(-) mozna zastosowac¢ ABC
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W wieku > 3 lat do 12 lat

ABC (lub ZDV) +3TC (lub FTC) + lub > 25 kg TAF +FTC(3TC)+
<25 kg m.c. : raltegrawir (RAL)
atazanawir/ritonawir (ATV/r)
darunavir/ritonavir (DRV/r) (2 x /dobe) lub
>15 kg: dolutegrawir (DTG, Tivicay)(EMEA)/ =20 kg (CDC)

> 25 kg DTG lub EVG/c

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

DTG lub

ATV/c lub

EVG/c lub
>40 kg : DRV/c
Nastolatki > 12 lat i od 4 stopnia dojrzalosci plciowej wg Tunnera leczenie jest takie samo jak
dorostych. Zaleca si¢ zlozone leki jednotabletkowe podawane 1 raz dziennie: Triumeq
(ABC/3TC/DTG), Odefsey (TAF/FTC/RPV), Dovato (3TC/DTG) lub inne ztozone. Leki ztozone
umozliwiaja utrzymanie skutecznosci terapii w tej grupie wiekowej. Skuteczna terapia
nastolatkow redukuje ich zakazno$¢ i zmniejsza ryzyko wzrostu liczby zakazen wsrod miodziezy
(1, 3]
Po zmianie schematu na nowy nalezy stosowa¢ co najmniej 2 skuteczne leki. W szczegdlnych

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
1 badania biochemiczne. Wiremi¢ HIV oznacza si¢ po 4 tygodniach od rozpoczgcia leczenia
i potem co 3 miesigce. Dzieci skutecznie leczone, stabilne klinicznie i immunologicznie,
z poziomem wiremii HIV <40 kopii/ml przez co najmniej rok mogg mie¢ oznaczang wiremi¢ HIV
1 liczbg limfocytow T CD4 co 6 miesigcy, badania biochemiczne - stale co 3 miesigce.

U nastolatkow zaleca si¢ monitorowanie skutecznos$ci terapii co 3 miesigce (VL HIV). Wzrost
poziomu wiremii HIV w trakcie leczenia ARV wymaga powtorzenia badania, weryfikacji

adherencji, ewentualnie modyfikacji terapii.
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Dzieci zakazone HIV wymagaja regularnej oceny neurologa (w pierwszym roku Zycia
co 3 miesigce, w wieku 1-3 lat co 6 miesigcy, powyzej 3 lat minimum 1 raz w roku)

oraz konsultacji psychologa (podczas kazdej wizyty kontrolnej).

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

poczatku 1 ze wskazan rezonans magnetyczny OUN.
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2021.116-129.

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

Poza leczeniem ARV o0s6b zakazonych HIV i chorych na AIDS, finansowanym w ramach
programu, stosowanie lekow antyretrowirusowych odbywa si¢ rdwniez w ramach profilaktyki
poekspozycyjnej] po narazeniu na zakazenie HIV po ekspozycjach pozazawodowych
wypadkowych (np. gwalt, pobicie, zaklucie igla nieznanego pochodzenia). Jest
to profilaktyczne podawanie lekdw antyretrowirusowych osobom, ktdre potencjalnie ulec mogty
zakazeniu HIV. W ramach $rodkow finansowych programu, w ramach profilaktyki
poekspozycyjnej pozazawodowe] wypadkowej finansowany jest zakup lekow do terapii trwajace;j
maksymalnie 4 tygodnie (28 dni).

W przypadku nieskutecznosci  profilaktyki  pacjent  zostanie objety  leczeniem

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

Dr n. med. Jacek Gasiorowski

Przedekspozycyjna profilaktyka zakazenia HIV (PrEP — ang. pre-exposure prophylaxis) jest
najskuteczniejsza 1 najbardziej efektywna kosztowo metoda zapobiegania zakazeniom HIV,
szczegolnie w populacjach o zapadalnosci powyzej 3%. Obecnie dotyczy to zwlaszcza mezczyzn
majacych kontakty seksualne z mezczyznami. Ten rodzaj profilaktyki farmakologicznej polega na
stosowaniu lekoOw antyretrowirusowych u osob niezakazonych HIV w celu zmniejszenia ryzyka

nabycia tego zakazenia.

PrEP powinna by¢ stosowana u osob dorostych szczegélnie narazonych na ryzyko nabycia
zakazenia HIV. Do populacji o zwigkszonym ryzyku zakazenia HIV naleza osoby, ktore:
e maja kontakty seksualne bez prezerwatywy z osobami potencjalnie zakazonymi HIV
(osoby o nieznanym statusem serologicznym, osoby HIV(+) z wykrywalng wiremig),
e stosowaly profilaktyke poekspozycyjna (PEP) po kontakcie seksualnym w ciagu
ostatniego roku,
e chorowaly na choroby przenoszone droga kontaktow seksualnych w ciggu ostatniego roku,
e maja kontakty seksualne pod wplywem substancji psychoaktywnych, uzywaja narkotykow
dozylnie,
e Swiadczg uslugi seksualne.
Profilaktyka przedekspozycyjna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z szerokg i regularng
diagnostyka przesiewowa HIV, wczesnym leczeniem wszystkich zakazonych HIV, diagnostyka
1 terapig innych zakazen przenoszonych droga piciows, a takze promocjg profilaktyki barierowe;j

1 innych metod redukc;ji szkod.

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

przyjmowac z positkiem).
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Leki stosowane w ramach PrEP nie sg finansowane ze §rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.
Jednak wizyta pacjenta zwigzana z PrEP powinna 1 moze by¢ wykorzystana
do przeprowadzenia diagnostyki w kierunku chorob przenoszonych droga kontaktéw seksualnych
(kita, rzezaczka, chlamydioza, HIV, HCV, HBV) oraz sprawdzenia i/lub uzupehienia czynnej
profilaktyki przeciw zakazeniom przenoszonym droga kontaktow seksualnych (szczepienia

p/HAV, HBV, HPV).

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. Dlatego PrEP powinna stanowi¢ szeroko dostgpny element profilaktyki
zakazen HIV w poradniach profilaktyczno-leczniczych, w poradniach choréb zakaznych,
w poradniach dermatologiczo-wenerologicznych, w podstawowej opiece zdrowotnej. Lekarze
tych specjalnosci powinni posiada¢ wiedz¢ na temat PrEP, a poradnie te powinny by¢
organizacyjnie i merytorycznie przygotowane do udzielania §wiadczen zwigzanych z profilaktyka
HIV, w tym réowniez PrEP. Odplatno$¢ za lek w takim przypadku ponosi uzytkownik tej formy
profilaktyki.

Szczegolowe rekomendacje zawiera opracowanie PTN AIDS, czerwiec 2021. Jednakze nalezy
zwroci¢ uwage, ze stosowanie takiej profilaktyki z wykorzystaniem lekéw ARV nie podlega

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

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

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

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

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

Leczenie antyretrowirusowe w Polsce powinno by¢ oparte na produktach leczniczych
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych lub
Komisje Europejska (decyzje wydawane w procedurze scentralizowanej). Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest dokumentem, ktory potwierdza,
ze skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego w zarejestrowanym wskazaniu
zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych. Pozwolenie jest rowniez potwierdzeniem, ze
procesy wytwarzania 1 kontroli produktu leczniczego sa przeprowadzane zgodnie
z obowigzujagcymi w Unii Europejskiej wymaganiami prawnymi, zapewniajacymi okreslong
jakos¢ produktu leczniczego. Zapewnienie odpowiedniej jakosci produktu leczniczego jest
warunkiem  koniecznym, aby  produkt mogt by¢ uznany za  skuteczny
1 bezpieczny. Wskazania do stosowania produktu leczniczego sa zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, zatwierdzanej] w procesie wydawania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Stosowanie produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

W ramach leczenia antyretrowirusowego moga by¢ stosowane leki oryginalne oraz leki odtworcze.
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I11.5. Sposob zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej
Terapia antyretrowirusowa jest leczeniem wieloletnim 1 nie moze by¢ przerywana.
Dhugofalowos$¢ dziatan prowadzonych w ramach realizacji tego dokumentu przektada si¢ na

osiaggniecia trwatych efektow populacyjnych.

Biorac pod uwage specyfik¢ programu leczenia ARV, zakazny charakter jednostki
chorobowej, ktérej dotyczy, bezposrednie korzysci z jego prowadzenia zarowno dla jednostki jak
i dla spoleczenstwa oraz sytuacj¢ epidemiologiczng, w programie nie przewiduje sie¢ sytuacji

niewlaczenia osoby zakazonej HIV do terapii ARV lub wykluczenia pacjenta z programu.

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

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

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

Profilaktyka, testowanie w kierunku HIV

W ramach realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV 1 Zwalczania AIDS
prowadzona jest szeroko poj¢ta dziatalnos¢ edukacyjna m.in. w formie kampanii spotecznych,
w szczegbdlnosci promujacych poznanie wlasnego statusu serologicznego poprzez testowanie.
Obecnie na terenie kraju funkcjonuje 30 punktéw konsultacyjno—diagnostycznych (PKD)
wykonujacych anonimowo, bezptatnie 1 bez skierowania badanie w kierunku HIV, potaczone
z poradnictwem okototestowym. Dzigki poradnictwu mozliwe jest takze uzyskanie niezbednych
informacji dotyczacych instytucji 1 organizacji zajmujacych si¢ medyczng i socjalng pomoca
osobom zakazonym. Dane zbierane w punktach anonimowego testowania pozwalaja uzyskaé
informacje statystyczne i epidemiologiczne, dotyczace m.in. drég zakazenia oraz trendow
ryzykownych zachowan.

Warunkiem  skorzystania z tej formy testowania jest ukonczenie 18 @ r.Z.
Dziatalno§¢ PKD jest finansowana lub wspotfinansowana z budzetu Ministra Zdrowia.
W punktach tych rocznie wykrywanych jest ok 400 zakazen HIV. Wskaznik wykrywalnosci
wynosi ok. 1,25 zakazenia na 100 wykonanych testow. Pozostata cze$¢ pacjentow trafiajacych
do osrodkow realizujacych Program wykonuje test w innych laboratoriach, takze komercyjnych.
W 2020 r. punkty konsultacyjno-diagnostyczne w Polsce przyjely 23 276 klientow (w tym 1 212
cudzoziemco6w). Wykonano testy przesiewowe u 23 090 osob. Punkty w Bydgoszczy, Gdansku,
Gdyni, Jeleniej Gorze, Kielcach, Opolu, Poznaniu, Rzeszowie, Toruniu, Watbrzychu, Warszawie,
Wroctawiu i Zielonej Gorze wykonywaty takze szybkie testy przesiewowe, ktorych wynik znany
byt juz po 30 minutach od momentu badania. Pomimo lockdownow i przerw w pracy PKD

w 1.2020 wykryto 308 zakazen HIV.

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

Program leczenia ARV jest programem terapii ambulatoryjnej, o ile nie zaistniejg inne
wskazania medyczne do hospitalizacji, ktore nie zawsze s zwigzane bezposrednio z zakazeniem

HIV.

Strona 87 z 123



,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026”

Wg MPZ w ramach umow z NFZ w r. 2018 sprawozdano 3,6 tys. hospitalizacji
zrozpoznaniem B20, B24 w 50 szpitalach. Wszystkie aktualnie zarejestrowane leki

antyretrowirusowe dajg mozliwosci prowadzenia terapii ARV zarowno w warunkach szpitalnych,

jak 1 ambulatoryjnych.
o
' o
' Pacjenci Hospitalizacje  Porady (AOS)
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(0,5 tys.) miato tylke (6,9 tys.) miato tylke (1,7 tys.) miato swiadczenia
swiadczenia szpitalne swiadczenia ambulatoryjne ambulatoryjne i szpitalne

IV.2.1. Realizator

Przepisy wiasciwe dotyczace wyboru realizatorow Programu okres§la art. 48 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.].
Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z p6zn. zm.). Realizatorem Programu jest Minister Zdrowia, ktory
poprzez Krajowe Centrum ds. AIDS, na mocy § 5 ust. 2 statutu Krajowego Centrum
ds. AIDS stanowiagcego zal. nr 1 do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2019 r.
w sprawie Krajowego Centrum do Spraw AIDS (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2019 1. poz. 60), finansuje
zakup lekow ARV 1 testow diagnostycznych nabywanych w ramach realizacji programu,
monitoruje 1 koordynuje ich wykorzystanie w o$rodkach leczniczych na terenie kraju oraz
prowadzi informatyczng baz¢ danych w tym zakresie. Krajowe Centrum ds. AIDS powierza
przeprowadzenie postgpowan o udzielenie zamoOwien publicznych (zakup lekow 1 testow)

Zaktadowi Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

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

urodzonych przez matki HIV(+).
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IV.2.2. Kryteria doboru realizatora

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
0osob zakazonych HIV 1 chorych na AIDS powinien spelnia¢ nastepujace warunki

1 powinien posiadac:

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

* oddziat pobytu stacjonarnego (sale z pelnym wezlem sanitarnym), preferowana jest
dzialalnos¢ lecznicza w zakresie stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne inne niz
szpitalne. Leczeniem szpitalnym objg¢tych jest na obecnym etapie realizacji programu ok.
1 % pacjentdéw a leczeniem ambulatoryjnym 99%

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

*  mozliwo$¢ wykonania diagnostyki inwazyjnej: punkcja szpiku, punkcja ledzwiowa,
punkcja optucnowa, punkcja otrzewnowa, biopsja watroby, biopsja weztéw chtonnych,

+ dziat diagnostyki radiologicznej. Realizowane §wiadczenia MR, TK, RTG uzaleznione od
specyfiki leczenia oraz zdiagnozowanej u pacjenta jednostki chorobowe;.

Placéwka ta powinna §wiadczy¢ ustugi diagnostyczne 1 terapeutyczne na wysokim poziomie
merytorycznym (personel lekarski o wieloletnim do$§wiadczeniu w pracy z osobami zyjacymi

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

* co najmniej trzyletnie do$wiadczenie w pracy z osobami zyjagcymi z HIV 1 chorymi
na AIDS (leczenie w ostatnich trzech latach min. 20 dorostych pacjentow),

* mozliwo$¢ prowadzenia kompleksowej terapii antyretrowirusowej, profilaktyki
1 leczenia zakazen oportunistycznych (rowniez chemioterapii nowotworow),

* mozliwo$¢ prowadzenia profilaktyki poekspozycyjnej,
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*  mozliwo$¢ wspdlpracy z psychologiem, pracownikiem socjalnym, pedagogiem,
pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej 1 osobami zajmujacymi si¢ leczeniem
narkomanii.

Umowa na realizacje Programu w zakresie prowadzenia leczenia ARV zostanie zawarta rowniez
z Centralnym Zarzadem Stuzby Wieziennej, w celu zapewnienia leczenia pacjentom
przebywajacym w zakladach penitencjarnych. Zgodnie z art. 102 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
Kodeks karny wykonawczy (t.j. Dz. U. 22021 r. poz. 53 z p6zn. zm.) osadzony i skazany ma prawo
m.in. do $wiadczen zdrowotnych, a w mys$l art. 115 § 1 $wiadczenia zdrowotne, leki

1 artykuly sanitarne zapewnia si¢ skazanemu bezplatnie.

W przypadku konieczno$ci utworzenia nowego osrodka referencyjnego, spowodowanej
wzgledami merytorycznymi (nowi pacjenci wymagajacy leczenia ARV w miejscu zamieszkania
lub w jego poblizu), podstawa jego utworzenia bedzie uzyskanie stosownej opinii 1 akceptacji

konsultanta krajowego w dziedzinie chordb zakaznych.

Wedlug stanu na dzien 30.06.2021 r. Program jest realizowany w 22 szpitalach/placowkach
medycznych, na bazie ktorych dziataja osrodki referencyjne leczace zakazonych HIV i chorych

na AIDS w Polsce (umowy z realizatorami na lata 2017-2021):

* w 18 szpitalach/placéwkach medycznych Program ARV jest realizowany w pelnym
zakresie,

» szpitale realizuja Program ARV w zakresie postgpowania poekspozycyjnego
wypadkowego pozazawodowego (Lublin - dzieci, Torun),

* 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 ciezarnych oraz profilaktyke zakazen
wertykalnych HIV — podawania lekow antyretrowirusowych kobiecie zakazonej HIV

1 noworodkowi.
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Tab.13 Osrodki referencyjne prowadzace terapie osdéb zyjgcych z HIV i chorych na AIDS wedtug stanu na
30.06.2021r.

Lp.

Nazwa placéwki - adres

Szpitale na bazie ktorych dzialaja
osrodki referencyjne

Telefon Kliniki/Poradni

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

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

223-358-102, 223-358-101

Warszawa Warszawa
Klinika Chor6b Zakaznych SP Z0OZ Wojewoddzki Szpital Zakazny | 223-355-292,223-355-258
Wieku Dziecigcego WUM w w Warszawie, ul. Wolska 37, 01 — 201

Warszawie, ul. Wolska 37, 01-
201 Warszawa

Warszawa

Klinika Hepatologii i Nabytych

Niedoboréw Immunologicznych

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

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

223-355-222; 223-355-294

Klinika Chorob Zakaznych i
Hepatologii UM, ul. Zurawia 14,

Uniwersytecki Szpital Kliniczny, ul.
M.C. Sktodowskiej 24a, 15-276

857-416-921, 857-409-439

Lancut

2. 15 — 540 Biatystok Biatystok (tylko administracja)
Katedra i Klinika Chorob Wojewodzki Szpital Obserwacyjno - 523-255-605, 523-255-600
Zakaznych i Hepatologii CM im. Zakazny im. T. Browicza, ul. Sw.
3. Ludwika Rydygiera, ul. Sw. Floriana 12, 85-030 Bydgoszcz
Floriana 12, 85 — 030 Bydgoszcz
Poradnia Diagnostyki i Terapii Szpital Specjalistyczny, ul.
4. AIDS, ul. Zjednoczenia 10, 41 — Zjednoczenia 10, 41 — 500 Chorzow 323-463-641, 323-463-650
500 Chorzow
Pomorskie Centrum Chorob Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0., ul.
5. Zakaznych i Gruzlicy, ul. Powstania Styczniowego 1, 81-519 583-414-041 wew. 330
Smoluchowskiego 18, 80-214 Gdynia (tylko administracja)
Gdansk
Oddziat Kliniczny Chorob SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w
6. Zakaznych, ul. M. Krakowie, ul. Kopernika 36, 31 — 501 124-002-000, 124-248-911
Jakubowskiego 2, 30 — 688 Krakoéow
Krakow
Klinika Chorob Zakaznych UM, Samodzielny Publiczny Szpital
7. ul. Staszica 16, 20-081 Lublin Kliniczny Nr 1 w Lublinie, ul. Staszica | 815-323-935, 815-325-043
16, 20-081 Lublin
Oddziat Chor6b Zakaznych, ul. Centrum Medyczne w Lancucie Sp. Z
8. Paderewskiego 5, 37-100 Lancut 0.0., ul. Paderewskiego 5, 37-100 172-240-256, 172-240-

100, 172-252-302

Strona 91z 123




»Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2022- 2026”

Katedra i Klinika Chorob

Zakaznych i1 Hepatologii UM, ul. im. dr Wi. Bieganskiego, ul. 422-516-124, 422-516-050
Kniaziewicza 1/5, 91 — 347 L.6dz

Wojewodzki Specjalistyczny Szpital

Kniaziewicza 1/5, 91 — 347 L6dz

10.

Oddziat Choréb Zakaznych, ul.
Kos$nego 53, 45-372 Opole

Szpital Wojewodzki w Opolu Sp. z

0.0., ul. Kosnego 53, 45-372 Opole 774-433-100, 774-433-044

11.

Oddzial Chorob Zakaznych,
Szpital w Ostrodzie S. A, ul. Wt
Jagietty 1, 14-100 Ostroda

Szpital w Ostrédzie S.A., ul. Wt.

Jagietty 1, 14-100 Ostroda 896-460-601, 8§96-460-660

12.

Klinika Chorob Zakaznych UM
im. Karola Marcinkowskiego, ul.
Szwajcarska 3, 61-285 Poznan

Wielospecjalistyczny Szpital Miejski
im. J. Strusia z Zaktadem Opiekunczo —
Leczniczym SPZOZ, ul. Szwajcarska 3,
61-285 Poznan

618-739-000, 618-739-376

13.

Klinika Choréb Zakaznych i
Neurologii Dziecigcej UM im.
Karola Marcinkowskiego, ul.

Szpitalna 27 /33, 60 — 572
Poznan

Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera
UM im. Karola Marcinkowskiego, ul.

618-491-362, 618-472-960
Szpitalna 27 /33, 60 — 572 Poznan

14.

Klinika Chorob Zakaznych,
Tropikalnych i Nabytych
Niedoboréw Immunologicznych
PUM, ul. Arkonska 4, 71 — 455
Szczecin

Samodzielny Publiczny Wojewodzki
Szpital Zespolony, ul. Arkonska 4, 71 —

914-316-242, 918-139-000
455 Szczecin

15.

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

Katedra i Klinika Pediatrii 1

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
im. J. Gromkowskiego, ul. Koszarowa

713-957-548, 713-957-501
5, 51- 149 Wroctaw

16.

Choréb Infekcyjnych UM, ul.
Chatubinskiego 2-2a, 50 — 368
Wroctaw

Wroctawiu, ul. Borowska 213, 50 — 556

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im.

Jana Mikulicza Radeckiego we 717-703-151, 717-703-158

Wroctaw

17.

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

Kliniczny Oddziat Chorob

Wroctawskie Centrum Zdrowia SP
Z0Z, ul. Podroznicza 26/28, 53-208

713-560-780, 713-560-783
Wroctaw (tylko administarcja)

18.

Zakaznych, ul. Zyty 26, 65-046
Zielona Gora

Oddziat Choréb Zakaznych

Marcinkowskiego w Zielonej Gorze sp.
Z 0.0., ul. Zyty 26, 65-046 Ziclona Gora

Szpital Uniwersytecki im. Karola

683-296-478, 683-296-201

19.

Dziecigcych, ul. Biernackiego 9,
20-089 Lublin

Lublinie, ul. Biernackiego 9, 20-089

Samodzielny Publiczny Szpital

817-402-039, 817-402-
Wojewddzki im. Jana Bozego w

041, 817-408-614f (tylko
ekspozycjetcigzarne)
Lublin
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Oddziat Obserwacyjno - Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. 566-795-528, 566-795-
20. Zakazny, ul. Krasinskiego 4/4a, Rydygiera, ul. Sw. Jozefa 53-59, 87- 527, 566-793-100 (tylko
87-100 Torun 100 Torun ekspozycje)
Klinika Potoznictwa i Instytut Matki i Dziecka, ul. Kasprzaka
21. Ginekologii, ul. Kasprzaka 17a, 17a, 01-211 Warszawa 223-277-044, 223-277-111
01-211 Warszawa (tylko ciezarne)
Uniwersyteckie Centrum Uniwersyteckie Centrum Zdrowia
22. Zdrowia Kobiety i Noworodka Kobiety i Noworodka Warszawskiego | 225-830-301, 225-830-302
Warszawskiego Uniwersytetu Uniwersytetu Medycznego Sp. z 0.0., (tylko cigzarne)
Medycznego Sp. z o.0., Plac Plac Starynkiewicza 1/3, 02-015
Starynkiewicza 1/3, 02-015 Warszawa
Warszawa

e Ponadto osrodki wigziennej stuzby zdrowia prowadzg leczenie pacjentow osadzonych w zaktadach
penitencjarnych. (zrodto: opracowanie wlasne KC ds. AIDS)

IV.2.3. Magazynowanie zakupionych lekéw ARV

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 biezace dokonywanie ilosciowej korekty
zgloszonych wczesniej przez osrodki referencyjne zapotrzebowan
oraz na monitorowanie terminowosci realizacji zamowien. W zwigzku z tym istnienie
ogolnopolskiej puli lekéw - dzigki prowadzeniu biezacej analizy wykorzystania stanu zapasow
lekow 1 zmian terapii, pozwala na sprawng realizacj¢ zamdéwien zglaszanych przez osrodki

leczace.
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Tab. 14. Wykaz magazyndéw obcych przechowujacych leki ARV na dziert 30.06.2021r.

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

Lp. Dostawca lekéw Wiasciciel magazynu Adres magazynu
62-023 Gadki k/Poznania,

1. |GSK Services Sp. z 0.0. GSK Services Sp. z 0.0. Robakowo, ul. Zernicka
22

2. |Delfarma Sp. z o.0. Delfarma Sp. z 0.0. 93-231 Lodz
ul. Dostawcza 17

. . 40-431 Katowice,
3. |Farmacol Logistyka Sp. z 0.0. Farmacol Logistyka Sp. z 0.0. ul. Szopienicka 77
2-

4. |Komtur Polska Sp. z o.0. Komtur Polska Sp. z o.0. 02-830 Warszawa,

ul. Mazura 18a
. . . . 96-320 Mszczondw,

5. |Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. ul. Logistyki 3

6. |Gilead Sciences Poland Sp. z 0. o. Gilead Sciences Poland Sp. z 0. o. 94_4.06 todz,‘
ul. Kinga C. Gillette 1

. . 05 — 870 Btonie,

7. |anssen - Cilag Polska Janssen - Cilag Polska ul. Stefana Batorego 1,

8. |Neuca SA Neuca SA 05-850 Oz.arow,
ul. Ceramiczna 1

. . 94-406 £édz,

9. |PGF Urtica Sp. z o.0. PGF Urtica Sp. z o.0. ul. Kinga C. Gillette 1

10. |Inpharm Sp. z o.o. Inpharm Sp. z 0.0. 04-458 Warszawa
ul. Chetmzynska 249

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

Tab. 15.Wykaz magazyndéw obcych przechowujgcych wyroby medyczne na dziert 30.06.2021r.

Lp. Dostawca testow Wiasciciel magazynu Adres magazynu
ul. Modularna 11a,
1. |DIAG-MED DIAG-MED Hala 3,

02-238 Warszawa
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Roche Diagnostics Polska |Al. XX-Lecia 23A,

2. |Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0. Sp. 2 0.0. 96-515 Teresin
) ) ul. Krolewicza Jakuba
3. |TK Biotech Sp z 0.0. Sp. k. TK Biotech Sp z 0.0. Sp. k. 40A
20-956 Warszawa
. . . Copernicus Diagnostics Sp. |ul. Wileriska 51B,
4. |Copernicus Diagnostics Sp. z 0.0. 2 o.0. 05-200 Wotomin
ul. Modularna 11a, Hala
5. |Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0. DIAG-MED 3,

02-238 Warszawa

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

IV.2.4. Dystrybucja lekow antyretrowirusowych:

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

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

Osrodki kliniczne, ktore zostang wylonione jako realizatorzy programu beda pisemnie
zamawialy u Koordynatora programu (Krajowe Centrum ds. AIDS) leki dla pacjentow na
okres 1 - 2 miesiecy, uwzgledniajac zabezpieczenie ciggtosci prowadzonych terapii ARV.
Leki beda wysylane zgodnie z dyspozycjami Koordynatora do poszczegdlnych szpitali, wg
podpisanych uméw na realizacj¢ programu polityki zdrowotnej pn.: ,Leczenie
antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce”.

Leki, na podstawie pisemnej dyspozycji, beda wysylane z magazynu do apteki szpitalnej.
Kazda partia lekdw bedzie rozliczana ilosciowo 1 warto$ciowo - na podstawie protokotu
zdawczo—odbiorczego, przesytanego do apteki szpitalnej przez Koordynatora programu
(podpisuja obie strony), ktory jest rOwnoczesnie potwierdzeniem dostawy. Analiza stanu
magazynowego lekéw bedzie prowadzona na biezaco, a koordynator jeden raz w miesigcu
przedlozy 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,

ktére sg przekazywane poszczegdlnym pacjentom za pokwitowaniem lub w oparciu
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o wystawiane elektronicznie recepty. Mozliwy jest takze odbidér lekow

bezposrednio przez pacjenta z apteki szpitalnej, za pokwitowaniem.

IV.2.5. Rozliczanie wartosciowe zakupionych lekow

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

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

V.1. Monitorowanie realizacji Programu prowadzone bedzie przy wykorzystaniu komputerowej

bazy monitorujacej gospodarke lekowa oraz informacji uzyskanych od Realizatoréw Programu.

Poczynajac od momentu wiaczenia do leczenia ARV nowego pacjenta, przebiegu prowadzonej

terapii ARV, wykonywanych badan monitorujacych itd. Réwnocze$nie beda przekazywane

sprawozdania kwartalne oraz roczne a takze sprawozdanie z realizacji niniejszego Programu

w kolejnych latach, w terminie do konca marca roku nastgpnego.

Na biezgco monitorowane beda:

10.

11.
12.

13.

Liczba pacjentow wlaczanych do Programu w kazdym roku jego realizacji

Liczba pacjentow objetych Programem w podziale na poszczegolne osrodki bedace
Realizatorami

Liczba zgondéw w przebiegu AIDS u pacjentéw objetych leczeniem w okresie realizacji
Programu.

Liczba pacjentow leczonych danym lekiem

Liczba pacjentow leczonych okreslonymi schematami terapeutycznymi w kazdym roku
realizacji Programu

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

Liczba kobiet cigzarnych objetych farmakologiczng profilaktyka zakazen wertykalnych.
Liczba noworodkow, ktore w ramach profilaktyki zakazen wertykalnych otrzymaty
okotoporodowo leki ARV,

Liczba rezygnacji z uczestnictwa w Programie

liczba 0sob, ktoére otrzymaty profilaktyke farmakologiczng po ekspozycji pozazawodowe;j
wypadkowej na zakazenie HIV.

Liczba i przedmiot zglaszanych skarg

Liczba 0s0b pozostajacych pod opieka Realizatorow Programu, ktére nie rozpoczely
jeszcze terapii ARV (znaczenie prognostyczne)

Liczba oraz narodowo$¢ cudzoziemcoOw objetych Programem w kazdym roku jego

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

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

2. Zgodno$¢ termindow waznosci lekdw z zawartymi umowami — % wartosci
dostarczonych lekow z terminami waznosci zgodnymi z zawartymi umowami

3. % wartosci lekow przeterminowanych w stosunku do wartosci lekow zakupionych

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

5. Wartos¢ zakupionych szczepionek dla dzieci urodzonych przez pacjentki zakazone

HIV

V.2. Ewaluacja

Okres realizacji Programu Leczenia ARV na lata 2022-2026 jest zbiezny z okresem realizacji
Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS na lata 2022-2026,
stanowigcego Rzadowa strategie przeciwdziatania HIV/AIDS. Kompleksowa ewaluacja tego
dokumentu obejmowacé bedzie, podobnie jak w latach ubieglych, takze realizacj¢ Programu
polityki zdrowotnej. Ewaluacja bedzie zawiera¢ opis korzysci ptynacych z zapewnienia dostepu
do leczenia ARV, analiz¢ biezacej sytuacji epidemiologicznej HIV/AIDS oraz oceng osiggni¢tych
celow. Ponadto zostanie przeprowadzona analiza jakoSciowa, iloSciowa 1 wartosciowa

prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia ARV.

korzysci aspekty, ktére mogg by¢ uznane

za negatywne

Objecie programem petnej populacji o0séb | Relatywnie wysokie naktady na leczenie

zakazonych wirusem HIV

Monitorowanie skutecznosci leczenia

i gospodarki lekowej

Racjonalne wykorzystanie lekoéw ARV (mozliwosé
przesunie¢ pomiedzy osrodkami w przypadku

zmian terapii)

Opracowanie ram organizacyjnych leczenia oséb

zakazonych HIV
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W ramach ewaluacji efektywnosci realizacji Programu leczenia ARV analizie poddane zostang
w szczegolnosci:

1.

% pacjentow zakwalifikowanych do Programu, ktérym w ramach jego realizacji zapewniono
petna dostgpnos¢ leczenia ARV,

% pacjentdéw nowo wilaczanych do Programu, u ktérych uzyskano niewykrywalny poziom
wiremii (po minimum 12 miesigcach od rozpoczgcia terapii),

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

% liczby leczonych pacjentdéw, ktdrzy uczestnictwo w Programie uznali za ratujace ich zycie.
% wszystkich pacjentow objetych Programem, ktorzy opieke medyczng w ramach Programu
uznali za dobrg lub bardzo dobrg

% liczby pacjentow, ktérzy nie ulegli zakazeniu HIV, w stosunku do wszystkich pacjentow,

ktoérzy otrzymali PEP

Liczba noworodkéw, urodzonych z matek zakazonych HIV, ktére dzigki profilaktyce
farmakologiczne;j zakazen wertykalnych urodzity si¢ wolne
od zakazenia HIV
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V1. Budzet programu polityki zdrowotnej

Zakup lekow antyretrowirusowych, oraz szczepionek dla dzieci matek zakazonych wirusem HIV
a takze zakup testow diagnostycznych, finansowany z Rozdziatu 85 149 — Programy polityki
zdrowotnej - bedzie prowadzony zgodnie z zapisami ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo

zamowien publicznych (t.j. Dz. U. 22021 r. poz. 1129 z p6zn. zm.).

Stosownie do postanowien ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.
z 2021 r. poz. 974 z pdézn. zm.) leki ARV powinny by¢ sktadowane 1 przechowywane

w uprawnionych do tego magazynach, zapewniajacych odpowiednie warunki przechowywania.

Programem leczenia antyretrowirusowego powinni by¢ objegci pacjenci zakwalifikowani
do wszystkich grup $wiadczeniobiorcéw, uprawnionych do leczenia zgodnie z ustawg z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (t.].
Dz. U. 22021 r. poz. 1285 z p6zn. zm.). Platnika ww. §wiadczen wskazuje przepis art. 13 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (t.j. Dz. U. 2 2021 r. poz. 1285 z p6zn. zm.). Finansowanie leczenia chorob zakaznych
z budzetu panstwa reguluja rowniez przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 z p6zn. zm.).

W celu zapewnienia mozliwosci kontynuowania leczenia po zakonczeniu roku budzetowego,
w ramach budzetowania w danym roku finansowany jest réwniez zakup lekow ARV
w ilosciach niezbednych do kontynuacji terapii oraz wiaczen nowych pacjentdw, co najmniej

w I kwartale roku kolejnego.

Ponizsza tabela obrazuje niezbedne Srodki finansowe ktore powinny zosta¢ zabezpieczone na

realizacj¢ programu w ramach budzetu panstwa.

Tab.16 Szacunkowa wysokos¢ srodkédw finansowych na realizacje programu leczenia ARV

w latach 2022-2026

Rok realizacji Koszt Programu leczenia ARV
2022 439 500 000
2023 475 200 000
2024 518 400 000
2025 564 300 000
2026 612 900 000
Razem 2 610 300 000
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Inne koszty - koszty, w tym osobowe, obslugi Programu.
Koszty dodatkowe (np. biegli, obstluga prawna, internetowa monitorujgca gospodarke lekowa baza
danych) oszacowano na ok. 0,3 promila srodkow przeznaczonych na realizacje Programu. Obstuga

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

Kosztorys
Analiza kosztéw poniesionych na leczenie ARV z zastosowaniem przyktadowych schematéw

terapeutycznych (wg cen lekow na dzien 30 wrzesnia 2019 r.).

Tab. 17 Koszty gtéwnych schematéw terapeutycznych ARV  na dzien 31.12.2020r.
w odniesieniu do cen lekéw uzyskanych w ramach procedur przetargowych.

Schemat terapeutyczny Liczba Koszt terapii
Lp. leczonych | jednego pacjenta
pacjentow na 1 miesiac
! Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide 2027 2457.85z
2 Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1625 240192
3 Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide 1620 225614 z4
4 Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine 1251 2150,00 4
5 Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1142 2 150,00 24
6 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 990 3202,69 24
’ Dolutegravir/Lamivudine 512 2014,62 2
8 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 403 1817,89 24
9 Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 212 2886,522t
10 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 237 1718,94 24
11 Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 228 1975,83 24
12 Doravirine/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil 178 1846,37 zt
13 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 132 808,25
14 Darunavir/Cobicistat | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 112 263313z
15 Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 110 248343

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

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

ARV.
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VI.1. Koszty jednostkowe:

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

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

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

Koszt roczny leczenia antyretrowirusowego jednego dorostego pacjenta w 2020 roku ksztattowat
sie¢ od 9 699,00 PLN do 38 432,28 PLN (srednio do ok. 26 242,92 PLN — w zaleznosci od
indywidualnego doboru lekow). Koszty miesigcznych kuracji zostaty podane przy zatozeniu
podawania 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 skiad terapii.

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

Tab. 18 Koszty gtownych schematéw terapeutycznych ARV  na dzied 30.06.2021r.,
w odniesieniu do cen lekédw uzyskanych w ramach procedur przetargowych na dzien 17.08.2021r.

Lp. leczonych | jednego pacjenta
pacjentow na 1 miesiac
! Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide 1809 2457,85z
2 Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1768 2 150,00 zt
3 Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 1576 2 401,92 zt
4 Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide 1458 2 256,14 zt
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Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine 1129 2 150,00 z
6 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 838 3202,69 zt
7 Dolutegravir/Lamivudine 738 2 014,62 zt
8 Dolutegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 393 1817,89 zt
9 Doravirine/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil 266 1846,37 zt
10 Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 243 2 886,52 z
11 Raltegravir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 233 1975,83 zt
12 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 182 1690,46 zt
13 Ritonavir | Darunavir | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 137 779,77 zt
14 Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil 98 2483,43 z
15 Darunavir/Cobicistat | Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide 84 2633,13 z

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

dzien 17.08.2021r.

Lp. Nazwa chemiczna leku antyretrowirusowego CT::ulzgsk:’v;i;ia
! Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide | 50/200/25mg | tabletka | 30 2 150,00 zt
2 | Maraviroc | 150mg | tabletka | 60 2 083,52 zt
3 | Maraviroc | 300mg | tabletka | 60 2 147,95 zt
4 | Lamivudine/Zidovudine | 150/300mg | tabletka | 60 140,40 zt
5 | Doravirine/Lamivudine/Tenofovir Disoproxil | 100/300/245mg | tabletka | 30 1846,37 zt
6 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide [200/10mg | tabletka | 30 1 364,29 zt
7 | Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 200/25mg | tabletka | 30 1 364,29 zt
8 | Dolutegravir/Lamivudine | 50/300mg | tabletka | 30 2 014,62 zt
9 | Rilpivirine | 25mg | tabletka | 30 983,23 zt
10 | Emtricitabine | 200mg | kapsutka | 30 746,55 zt
11 | Lamivudine | 150mg | tabletka | 60 148,72 zt
12 | Lamivudine | 240ml | syrop | 1 190,00 z
13 | Lamivudine | 300mg | tabletka | 30 176,23 zt
14 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir Disoproxil | 200/25/245mg | tabletka | 30 2 279,65 zt
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir alafenamide | 150/150/200/10mg |
15 |tabletka | 30 2 457,85 zt
16 | Etravirine | 200mg | tabletka | 60 1183,92 zt
17 | Raltegravir | 400mg | tabletka | 60 1522,23 zt
18 | Raltegravir | 600mg | tabletka | 60 1522,23 zt
19 | Lopinavir/Ritonavir | 100/25mg | tabletka | 60 864,00 zt
20 | Lopinavir/Ritonavir | 200/50mg | tabletka | 120 1 053,00 z
21 | Lopinavir/Ritonavir | 60ml | syrop | 5 1 283,04 zt
22 | Abacavir/Lamivudine | 600/300mg | tabletka | 30 289,31 zt
23 | Ritonavir | 100mg | tabletka | 30 140,40 z
24 | Emtricitabine/Rilpivirine/Tenofovir alafenamide | 200/25/25mg | tabletka | 30 2 256,14 z
25 | Doravirine | 100mg | tabletka | 30 1107,83 zt
26 | Darunavir | 600mg | tabletka | 60 428,27 zt
27 | Darunavir | 800mg | tabletka | 30 185,77 zt
28 | Zidovudine | 100mg | kapsutka | 100 361,00 zt
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29 | Zidovudine | 200ml | syrop | 1 95,00 z
30 |Zidovudine | 20ml | amputka | 5 235,00 zt
31 | Zidovudine | 250mg | kapsutka | 40 361,00 zt
32 | Atazanavir | 300mg | kapsutka | 30 393,10 zt
33 | Darunavir/Cobicistat | 800mg/150mg | tabletka | 30 1 268,84 zt
34 | Efavirenz | 600mg | tabletka | 30 399,60 zt
Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil | 150/150/200/245mg |
35 |tabletka| 30 2483,43 zt
Darunavir/Cobicistat/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide /
36 | 800/150/200/10mg/tabletka/30 2 401,92 z
37 | Dolutegravir| 10mg | tabletka | 30 652,32 zt
38 | Dolutegravir | 25mg | tabletka | 30 1 630,80 zt
39 | Dolutegravir | 50mg | tabletka | 30 1 838,40 zt
40 | Dolutegravir/Abacavir/Lamivudine | 50/600/300mg | tabletka | 30 2 150,00 zt
41 | Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil/ 200/245mg | tabletka | 30 453,60 zt
42 | Nevirapine | 240ml | zawiesina | 1 231,12 zt
43 | Nevirapine | tabletka | 400mg | 30 81,00 z
44 | Tenofovir disoproxil | 245mg | tabletka | 30 210,60 zt
45 | Abacavir | 240ml | syrop | 1 290,00 zt
46 | Abacavir | 300mg | tabletka | 60 590,22 zt

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

VI1.2. Koszty calkowite

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

1 pacjenta wynosi §rednio ok. 2250 PLN,

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

HIV RNA i poziomu limfocytow CDA4.

Diagnostyka monitorujaca przebieg zakazenia i leczenie ARV

* Koszt jednego oznaczenia wiremii wynosi $rednio ok. 120,00 PLN
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* Koszt jednego badania liczebnosci limfocytéw CD4 ok. 80,00 PLN

Roczny koszt diagnostyki (warto$¢ odczynnikéw) jednego pacjenta oszacowano
na ok. 500,00 — 2500,00 PLN (pacjent nowo wprowadzany do leczenia w ramach programu,
dzieci, kobiety w ciqzy, niepowodzenia w terapii czy tez kontynuacja terapii ARV bez zmian

leczenia).

Oznaczanie lekoopornosci HIV — sg 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 szczepdéw lekoopornych w Polsce wynosi ponad 10 %).

S¢ powi ¢ A% zacunkowo u 0 jentOw rocznie.
Lekooporno$é powinna by¢ wykonywana szacunkowo u 10% pacjentdw rocznie

W powyzszych wyliczeniach zastosowano $redni 10% wskaznik przyrostu liczby pacjentéw
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 zwigzane z realizacjq programu.

Realizacja programu wymaga stalego monitorowania zuzycia lekéw antyretrowirusowych.
W tym celu prowadzona jest komputerowa baza monitorujgca gospodarke lekowa
oraz pozwalajagca dokladnie oceni¢ rzeczywiste zapotrzebowanie na leki, a takze prowadzenie

dystrybucji objetych programem produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

Konieczny jest takze udzial bieglych ekspertow w postepowaniach o udzielenie zamowienia

publicznego na zakup lekow ARV i testow diagnostycznych.
Koszty uzupehiajace

Koszty uzupetiajace dotyczg dystrybucji lekow antyretrowirusowych i testow pomiedzy
poszczegdlnymi os$rodkami 1 s3 zwigzane ze specyfika terapii antyretrowirusowej
i konieczno$ciag dodatkowego przesytania lekéw pomigdzy szpitalami wylonionymi jako
realizatorzy programu. Wynika to =z przesuni¢¢ terapeutycznych, spowodowanych
zka tolerancjg leku przez pacjentow lub brakiem efektéw leczenia, co powoduje koniecznos¢
zwrotu danego leku i przestania niewykorzystanych opakowan do innego osrodka, ktéry moze ten

lek zastosowac u swoich pacjentow.
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Skutki finansowe dla czeSci 46 — Zdrowie dot. realizacji Programu polityki zdrowotnej

na lata 2022-2026 roku.

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

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

oraz koszty administracyjne.

Plan wydatkéw z budzetu do poniesienia
w ciagu roku (srodki biezgce), w tym na:
Prognozowana Zakup lekow ARV, Koszty 3 .
Kolejne | liczba pacjentéw testow informatyczno- Ogotem:
lata do objecia diagnostycznych i administracyjne
leczeniem szczepionek oraz (w PLN):
w ciggu roku przesyiki lekéw
2022 1 500 439 402 000 98 000 439 500 000
2023 1600 475 045 000 155 000 475 200 000
2024 1600 518 305 000 95 000 518 400 000
2025 1700 564 187 000 113 000 564 300 000
2026 1 800 612 781 000 119 000 612 900 000
Razem 2609 720 000 580 000 2610 300 000

*) planowane kwoty wraz ze $rodkami niewygasajacymi

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

Koszty Programu
1 2 3 4 5 6 7
Prognozow Koszt
Lata Prognozowa | ana liczba Zakup lekow obs’rugi
;?gllzacu na I|(t:;ba d patc);ljetntor:/v ARV, testéw informatycz | Koszty inne Koszty Oablem koszt
gramu | pacjentow do | - 0bjetyc diagnostycznych nej oraz (biegli przesytek gotem kosz
objecia terapig : : . . h leczenia ARV
terapig ARV ARV na i szczepionek (w | utrzymanie | zewnetrzni) lekéw
w ciggu roku koniec PLN) bg?;\l(w
roku )
2022 1500 16 000 439 357 000 19 000 79 000 45 000 439 500 000
2023 1600 17 600 475 002 000 88 000 67 000 43 000 475 200 000
2024 1600 19 200 518 262 000 28 000 67 000 43 000 518 400 000
2025 1700 20 900 564 156 000 34 000 79 000 31000 564 300 000
2026 1800 22700 612 750 000 40 000 79 000 31000 612 900 000
2 609 527 000 209 000 371 000 193 000 | 2610 300 000
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Tab. 22 Koszty informatyczno - administracyjne programu leczenia ARV na lata 2022-2026.

Koszty bezosobowe oraz informatyczno -
administracyjne obstugi Programu

2022

2023 r.

2024 r.

2025r.

2026 r.

koszty bezosobowe: zbieranie danych, biegli,
obstuga administracyjna w zakresie
przygotowywania materiatow niezbednych do
prowadzenia przez ZZP postepowan o
udzielenie zamoéwienia publicznego

79 000

67 000

67 000

79 000

79 000

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

19 000

23 000

28 000

34 000

40 000

modernizacja bazy monitorowania gospodarka
lekami ARV

65 000

przesyiki lekow ARV miedzy Realizatorami
Programu

45 000

43 000

43 000

31000

31000

Razem

143 000

198 000

138 000

144 000

150 000

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

przy uwzglednieniu prognozowanej liczby pacjentdow do objecia programem w danym roku,

wskazane w tabeli kwoty przewidziane do wydatkowania w kolejnych latach moga roéwniez ulec

zmianie, dlatego departament nadzorujacy we wspotpracy z jednostka koordynujaca realizacje

programu na biezaco bedzie monitorowat poziom realizacji programu i rzeczywiste wydatkowanie

srodkéw finansowych lub zapotrzebowanie na dodatkowe $rodki finansowe.

Tym samym ponizej zamieszczona zostaje tabela pn.: Rzeczywiste wydatki poniesione

z budzetu panstwa w ciggu kolejnych lat realizacji programu (srodki biezgce), ktéra bedzie

aktualizowana na biezaco po zakonczeniu kazdego roku realizacji programu.

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

Rzeczywiste wydatki w ciagu roku (Srodki biezace),
w tym na:

Kolejne | Liczba pacjentéw | Zakup lekéw ARV, testow | Koszty informatyczno- —

lata objetych w ciaggu diagnostycznych i administracyjne (w PLN): Ogélem:

roku terapiag ARV szczepionek)

2021
2022
2023
2024
2025
2026
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VL.3. Zréodlo finansowania
Zrédlo finansowania Programu stanowi budzet ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
W ramach Rozdzialu 85149 — Programy polityki zdrowotnej, w ustawie budzetowej na 2022 r.

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

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

Kontynuacja dzialan podjetych w programie

Poniewaz Leczenie ARV jest terapia, ktora nie moze by¢ przerywana, wieloletnig, prowadzona
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 opiera¢ si¢ na  wysokiej skutecznosci oraz = bezposrednim

1 dlugoterminowym bezpieczenstwie.

Drugim klinicznie bardzo waznym problemem terapii ARV, szczegdlnie u pacjentow diugo
leczonych, starzejacych si¢ sg dzialania niepozadane, pojawiajace si¢ po kilkunastu miesigcach
lub latach terapii ARV. Obnizanie czy tez catkowita eliminacja dziatan niepozadanych lekow
stanowi bezsporng korzys¢, szczego6lnie istotng przy przewlektym leczeniu farmakologicznym

1 wieloletnich terapiach takich jak min. leczenie antyretrowirusowe.

Kontynuacja Programu pozwoli na dalszg poprawe wskaznikoéw, migdzy innymi: umieralnosci,
zachorowalno$ci na HIV/AIDS, dhugosci zycia os6b z wirusem HIV. Korzyscig wynikajaca
z prowadzonego leczenia o0so6b zakazonych HIV jest zmniejszenie zakaznosci tych o0sob
dla populacji os6éb zdrowych. Dodatkowym, pozytywnym efektem leczenia ARV jest
zmniejszenie zapadalno$ci na gruzlicg, ktéra u osob zakazonych HIV i chorych na AIDS

wystepuje jako zakazenie oportunistyczne.

VII. Bibliografia

(po kazdym rozdziale)
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Wyjasnienia skrotow zastosowanych w Programie

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

* ARV - leczenie antyretrowirusowe

* NRTI - nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy - grupa lekow antyretrowirusowych

* NNRTI - nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy - grupa lekow
antyretrowirusowych

* PI — inhibitory proteazy - grupa lekow antyretrowirusowych

* FI — inhibitory fuzji - grupa lekow antyretrowirusowych

o INSTI — inhibitory integrazy

* STI — terapia antyretrowirusowa przerywana

Leki antyretrowirusowe

« 3TC — Lamivudine;

« ABC — Abacavir;

o ATV/r — Atazanavir/Ritonavir;

« Cobi - Cobicistat

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

o LPV/r — Lopinavir/Ritonavir;

« NVP — Nevirapine;

« RAL — Raltegravir;

« RTV — Ritonavir;

o TAF - Tenofovir Alafenamide;

e ZDV (lub) AZT — Zidovudine;
Diagnostyka:

* HIV RNA - badanie - wiremia HIV

* p24 - badanie antygenu p24 wirusa HIV

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

Inne:

* CZSW — Centralny Zarzad Stuzby Wigzienne;j
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Zatgczniki

Zalacznik nr 1

Leki antyretrowirusowe stosowane w Programie

Zidovudine

Lp. Sktad chemiczny Posta¢ farmaceutyczna Dawka
. tabletki powlekane 300 mg
1
Abacavir roztwor doustny 20 mg/ml
2 | Abacavir + Lamivudine tabletki powlekane 600 mg + 300 mg
P udine +
3 Abacavir + Lamivudine tabletki powlekane 300 mg + 150 mg + 300 mg

kapsutki twarde

100 mg lub 150 mg lub 200 mg lub

4 | Atazanavir 300 mg
proszek doustny 50 mg
5 | Atazanavir + Cobicistat tabletki powlekane 300 mg + 150 mg
Bictegravir + Emtricitabine + .
6 Tenofovir alafenamide tabletki powlekane 50 mg + 200 mg + 25 mg
7 | Cobicistat tabletki powlekane 150 mg

8 | Darunavir

tabletki powlekane

75 mg lub 150 mg lub 300 mg lub
400 mg lub 600 mg lub

800 mg
zawiesina doustna 100 mg/ml
9 | Darunavir + Cobicistat tabletki powlekane 800 mg + 150 mg

Darunavir + Cobicistat,
10 | Emtricitabine + Tenofovir
alafenamide

tabletki powlekane

800 mg + 150 mg + 200 mg + 10 mg

11 | Dolutegravir

tabletki powlekane

5 mg lub 10 mg lub 25 mg lub 50
mg

Dolutegravir + Abacavir +

12 i
Lamivudyne tabletki powlekane 50 mg + 600 mg + 300 mg
13 | Dolutegravir + Lamivudine tabletki powlekane 50 mg + 300 mg
14 | Dolutegravir + Rilpivirine tabletki powlekane 50 mg + 25 mg
15 | Doravirine tabletki powlekane 100 mg

Doravirine + Lamivudine +

16
Tenofovir disoproxil

tabletki powlekane

100 mg + 300 mg + 245 mg

17 | Efavirenz

kapsutki twarde
roztwor doustny
tabletki powlekane

50 mg lub 100 mg lub 200 mg
30 mg/ml
50 mg lub 200 mg lub 600 mg

Efavirenz + Emtricitabine +

18 .
Tenofovir disoproxil

tabletki powlekane

600 mg + 200 mg + 245 mg

Elvitegravir + Cobicistat +

disoproxil

19 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg +150 mg + 200 mg +
. 10 mg
alafenamide
Elvitegravir + Cobicistat +
20 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane ;ig mz +150 mg +200 mg +

21 | Elvitegravir

tabletki powlekane

85 mg lub 150 mg
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22 | Emtricitabine kapsul’kl twarde 200 mg
roztwor doustny 10 mg/ml
tabletki powlekane
Emtricitabine + Rilpivirine +
2
3 Tenofovir alafenamide 200 mg +25 mg + 25 mg
24 Emtrlut?blr}e * RI|[?IVIrIne * tabletki powlekane 200 mg + 25 mg + 245 mg
Tenofovir disoproxil
25 Emtncntal?me + Tenofovir tabletki powlekane 200 mg + 10 mg lub 200 mg +
alafenamide 25 mg
26 Erntncnta'blne + Tenofovir tabletki powlekane 200 mg + 245 mg
disoproxil
proszek i rozpuszczalnik do
27 | Enfuvirtide sporzadzania roztworu do 90 mg/ml
wstrzykiwan
28 | Etravirine tabletki 25 mg lub 100 mg lub 200 mg
29 | Fosamorenavir tabletki powlekane 700 mg
P zawiesina doustna 50 mg/ml
30 | Indinavir kapsutki twarde 200 mg lub 400 mg
- roztwor doustny 10 mg/ml
31
Lamivudine tabletki powlekane 100 mg lub 150 mg lub 300 mg
32 | Lamivudine + Zidovudine tabletki powlekane 150 mg + 300 mg
roztwor doustny (80 mg + 20 mg)/ml
33 | Lopinavir + Ritonavir tabletki powlekane 100 mg + 25 mg
lub 200 mg + 50 mg
tabletki powlekane 150 mg lub 300 mg lub 25 mg lub
34 | Maraviroc 75 mg
roztwor doustny 20 mg/ml
tabletki 200 mg
35 | Nevirapine tabletl.(l o. przedtuzonym 100 mg lub 400 mg
uwalnianiu
zawiesina doustna 50 mg/5 ml
tabletka do rozgryzania 25 mg lub 100 mg
i zucia
36 | Raltegravir tabletki powlekane 400 mg lub 600 mg
granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej 100 mg
37 | Rilpivirine tabletki powlekane 25 mg
. . tabletki powlekane . 100 mg
38 | Ritonavir proszek do sporzadzania
.. . 100 mg
zawiesiny doustnej
39 | Saquinavir tabletki powlekane 500 mg
granulat 33 mg/g
40 | Tenofovir disoproxil tabletki powlekane 123 mg lub 163 mg lub 204 mg lub
245 mg
. . kapsutki elastyczne 250 mg
41 | Tipranavir roztwor doustny 100 mg/ml
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kapsutki twarde

15 mg lub 20 mg lub 30 mg
lub 40 mg

42 | Stavudine .

proszek do sporzadzania

roztworu doustnego 200 mg

kapsutki twarde 100 mg lub 250 mg
43 | Zidovudine koncentrat df’ sporzqdzanla

roztworu do infuzji 10 mg/ml

roztwor doustny 50 mg/5 ml
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Zalacznik nr 2
Leki antyretrowirusowe dopuszczone do obrotu na terenie Polski oczekujace na decyzje
AOTMIT w sprawie stosowania Programie

Lp. Sktad chemiczny Postac farmaceutyczna Dawka
tabletki powlekane

30 mg

1 | Cabotegravir - L
& zawiesina do wstrzykiwan o

przedtuzonym uwalnianiu 400 mg lub 600 mg

tabletki o przedtuzonym

2 | Fostemsavir ..
uwalnianiu

600 mg

zawiesina do wstrzykiwan o 600 mg lub 900 mg
przedtuzonym uwalnianiu

3 | Rilpivirine
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Zalacznik nr 3
Leki antyretrowirusowe dopuszczone do obrotu na terenie Polski. Stan na dzien 19 maja
2021 r.
Lp. Sktad chemiczny Postac farmaceutyczna Dawka
1 | Abacavir tabletl’(l powlekane 300 mg
roztwér 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
kapsutki twarde 100 mg lub 150 mg lub 200 mg lub
4 | Atazanavir 300 mg
proszek doustny 50 mg
5 | Atazanavir + Cobicistat tabletki powlekane 300 mg + 150 mg
Bictegravir + Emtricitabine + .
6 Tenofovir alafenamide tabletki powlekane 50 mg + 200 mg + 25 mg
tabletki powlekane 30 mg
7 | Cabotegravir - s
zawiesina do wstrzykiwan o
. . 400 mg lub 600 mg
przedtuzonym uwalnianiu
8 | Cobicistat tabletki powlekane 150 mg
tabletki powlekane 75 mg lub 150 mg lub 300 mg lub
9 | Darunavir 400 mg lub 600 mg lub 800 mg
zawiesina doustna 100 mg/ml
10 | Darunavir + Cobicistat tabletki powlekane 800 mg + 150 mg
Darunavir + Cobicistat,
11 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 800 mg + 150 mg + 200 mg + 10 mg
alafenamide
12 | Dolutegravir tabletki powlekane 10 mg lub 25 mg lub 50 mg
ir + ir+
13 Dolu.tegravnr Abacavir tabletki powlekane 50 mg + 600 mg + 300 mg
Lamivudyne
14 | Dolutegravir + Lamivudine tabletki powlekane 50 mg + 300 mg
15 | Dolutegravir + Rilpivirine tabletki powlekane 50 mg + 25 mg
16 | Doravirine tabletki powlekane 100 mg
17 Doravmfre + Lamlvtjdlne * tabletki powlekane 100 mg + 300 mg + 245 mg
Tenofovir disoproxil
kapsutki twarde 50 mg lub 100 mg lub 200 mg
18 | Efavirenz roztwor doustny 30 mg/ml
tabletki powlekane 50 mg lub 200 mg lub 600 mg
19 Efawren.z * Fmtrlclt:abme * tabletki powlekane 600 mg + 200 mg + 245 mg
Tenofovir disoproxil
Elvitegravir + Cobicistat +
20 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg +150 mg + 200 mg +
. 10 mg
alafenamide
Elvitegravir + Cobicistat +
21 | Emtricitabine + Tenofovir tabletki powlekane 150 mg +150 mg + 200 mg +
. . 245 mg
disoproxil
22 | Elvitegravir tabletki powlekane 85 mg lub 150 mg
23 | Emtricitabine kapsul’kl twarde 200 mg
roztwér doustny 10 mg/ml
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Emtricitabine + Rilpivirine +

tabletki powlekane

2 Tenofovir alafenamide 200 mg +25 mg + 25 mg
25 Emmc't?blr,'e * Rlly?lvmne * tabletki powlekane 200 mg + 25 mg + 245 mg
Tenofovir disoproxil
2% Emtr|C|tal?|ne + Tenofovir tabletki powlekane 200 mg + 10 mg lub 200 mg +
alafenamide 25 mg
27 Efntrluta.bme + Tenofovir tabletki powlekane 200 mg + 245 mg
disoproxil
proszek i rozpuszczalnik do
28 | Enfuvirtide sporzadzania roztworu do 90 mg/ml
wstrzykiwan
29 | Etravirine tabletki 25 mg lub 100 mg lub 200 mg
. tabletki powlekane 700 mg
30 | Fosamprenavir zawiesina doustna 50 mg/ml
31 | Fostemsavir tablet|.<| o. przediuzonym 600 mg
uwalnianiu
32 | Ibalizumab koncentrat d.o spo:’zqdzama 200 mg
roztworu do infuzji
33 | Indinavir kapsutki twarde 200 mg lub 400 mg
N roztwor doustny 10 mg/ml
34
Lamivudine tabletki powlekane 100 mg lub 150 mg lub 300 mg
35 | Lamivudine + Zidovudine tabletki powlekane 150 mg + 300 mg
roztwor doustny (80 mg + 20 mg)/ml
36 | Lopinavir + Ritonavir tabletki powlekane 100 mg + 25 mg
lub 200 mg + 50 mg
tabletki powlekane 150 mg lub 300 mg lub 25 mg lub
37 | Maraviroc 75 mg
roztwor doustny 20 mg/ml
tabletki 200 mg
38 | Nevirapine tabletl.q o. przedtuzonym 100 mg lub 400 mg
uwalnianiu
zawiesina doustna 50 mg/5 ml
tabletka do rozgryzania 25 mg lub 100 mg
i zucia
39 | Raltegravir tabletki powlekane 400 mg lub 600 mg
granulat do sporzadzania
zawiesiny doustnej 100 mg
tabletki powlekane 25 mg
20 | Riloiviri
Rilpivirine zawiesina do wstrzykiwan o 600 mg lub 900 mg
przedtuzonym uwalnianiu
' ' tabletki powlekane ' 100 mg
41 | Ritonavir proszek do sporzadzania
. . 100 mg
zawiesiny doustnej
42 | Saquinavir tabletki powlekane 500 mg
granulat 33 mg/g
43 | Tenofovir disoproxil tabletki powlekane 123 mg lub 163 mg lub 204 mg lub
245 mg
. . kapsutki elastyczne 250 mg
44
Tipranavir roztwor doustny 100 mg/ml
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kapsutki twarde

15 mg lub 20 mg lub 30 mg
lub 40 mg

45 | Stavudine .

proszek do sporzadzania

roztworu doustnego 200 mg

kapsutki twarde 100 mg lub 250 mg
46 | Zidovudine koncentrat d? sporzqdzama

roztworu do infuzji 10 mg/ml

roztwor doustny 50 mg/5 ml
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Zatacznik nr 4

Ocena jakosci zycia pacjentow objetych Programem pn.: , Leczenie
antyretrowirusowe oso6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”

ANKIETA
do samodzielnego wypetnienia przez pacjentéw (projekt)

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

Narzgdzie zostato zmodyfikowane 1 uzupetnione w taki sposéb, aby uwzgledniato:

- specyfike pacjentdw zyjacych z wirusem HIV w Polsce

- szczegOtowe cele Programu dotyczace jednego z waznych aspektow efektywnosci terapii ARV.

UNIKALNY KOD RESPONDENTA | __|__|__|__|__|__|

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

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

2. lle ma P. lat? Prosze zapisac liczbe lat dwucyfrowo w polach ponize;j.

| | |lat

3. Jakie jest P. wyksztalcenie? Prosze zaznaczy¢ wtasciwa odpowiedz ponize;.

a. Podstawowe — ukonczyte(a)m szkote podstawowa lub podstawowe studium
zawodowe
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Gimnazjalne — ukonczyle(a)m gimnazjum

Zasadnicze branzowe — ukonczyte(a)m szkole branzowg I stopnia

d. Zasadnicze zawodowe - ukonczyle(a)m zasadnicza szkote zawodowa, szkote
zasadniczg lub inng szkote rownorzedng

e. Srednie branzowe — ukonczyte(a)m branzowa szkote II stopnia

f.  Srednie — ukonczyle(a)m szkole ponadpodstawowa 8-klasowa lub ukonczyte(a)m
szkote ponadgimnazjalng

g. Wyzsze — uzyskale(a)m na studiach wyzszych I, II lub III stopnia tytut zawodowy

licencjata, inzyniera, magistra, magistra inzyniera lub stopien naukowy doktora

e o

4. Jaki jest P. status rodzinny? Prosze¢ zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz ponize;.
a. Singiel(ka)

Zyjacy(a) z mezem / Zona

Zyijacy(a) z partnerem(ka) bez $lubu cywilnego / koscielnego

W separacji / po rozwodzie

Wdowiec / wdowa

Odmowa odpowiedzi

N

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

L[| [rok
6. W ktérym roku otrzymat(a) P. po raz pierwszy dodatni wynik testu w kierunku HIV?

||| [rok

7. Jak P. mys$li, w ktorym roku moégl(a) P. zosta¢ zakazona HIV?

| l__1_[_[rok

Kolejne pytania dotycza réznych aspektdéw P. zycia — nie ma tu dobrych i ztych odpowiedzi. Wazne jest
natomiast, zeby odpowiedziat(a) P. na wszystkie pytania, czytelnie je zaznaczyt(a) lub napisat(a), zgodnie
z instrukcjg . Wszystkie odpowiedzi, ktérych P. udzieli, sg bardzo wazne i pozostang anonimowe.

Prosze pomyslec¢ o ostatnich 4 tygodniach swojego zycia.
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8. Jak P. ocenia jakos$¢ swojego zycia? Prosze wzia¢ pod uwage tacznie wszystkie aspekty
P. codziennego funkcjonowania. Prosze zaznaczy¢ wybrang odpowiedz ponize;j.
a. Zdecydowanie zle
Raczej zle
Ani dobrze ani Zle
Raczej dobrze
Zdecydowanie dobrze
Nie wiem / trudno powiedzie¢

N

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

N

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

£ £
£ z > >. z £
v = 3 I & 3|5 32 15 32
c o 2 o c 2 2l uw 2 N o 2
8 = 2 2 s < 2|18 8 T N8
> c wv e o wn S © © 'E %}
o ; wi £ ; [aa et
= 5 <
10. Czy uczucie bodlu, dyskomfort

przeszkadzajg P. w codziennym
funkcjonowaniu?

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

12. Czy potrzebuje P. leczenia, aby

normalnie funkcjonowac?

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

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

15. Czy czuje P, ze inni postrzegaja
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P. przez pryzmat bycia
zakazonym HIV?

16. Czy obawia sie P. o swojg
przysztos$¢?

17. Czy obawia sie P. $mierci?

18. Czy jest P. w stanie
skoncentrowac sie na zadaniu,
ktore chce P. wykona¢ w danej
sytuacji?

19. Czy czuje sie P. bezpiecznie na
co dzien?

20. Czy P. otoczenie sprzyja P.
zdrowiu?

21. Czy ma P. wystarczajgco duzo
energii do codziennych
aktywnosci?

22. Czy akceptuje P. swoj wyglad
zewnetrzny?

23. Czy wystarcza P. pieniedzy do
zaspokojenia swoich potrzeb?

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

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

26. Czy ma P. mozliwos¢
realizowania swoich
zainteresowan?

27. Jest P. w petni samodzielny na
co dzien?
28. Czy jest P. zadowolony ze

swojego snu?

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

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

31. Czy jest P. zadowolony(a) z
siebie?

32. Czy jest P. zadowolony(a) z

relacji z najblizszymi?
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33. Czy jest P. zadowolony ze
swojego zycia seksualnego?

34. Czy otrzymuje P. wystarczajace
wsparcie w swoim najblizszym
otoczeniu?

35. Czy jest P. zadowolony ze

swoich warunkoéw
mieszkaniowych?

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

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

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

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

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

a. nigdy

b. rzadko

C. czesto

d. bardzo czesto

e. zawsze, caly czas

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

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

a. Tak
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b. Nie
c. Odmowa odpowiedzi

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

a. bardzo trudne

b. dos¢ trudne

c. ani trudne ani fatwe
d. dos¢ tatwe

e. bardzo tatwe

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

[+INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZEKAZANIA WYPEENIONEJ ANKIETY]
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