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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
Nr 1/2012 z dnia 16 stycznia 2012r. o programie zdrowotnym
»,Leczenie antyretrowirusowe o0sdb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce
na lata 2012-2016” opracowanym przez Ministerstwo Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wyrazam pozytywng opinie o programie zdrowotnym
»Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2012-2016".

Dodatkowe uwagi do programu:

1) Budzet programu powinien gwarantowa¢ mozliwos¢ leczenia wszystkim chorym
kwalifikujgcym sie do leczenia, zardwno ze wzgledéw moralnych, jak i ekonomicznych. Nie
jest rzeczg moralnie wtasciwg pozostawianie bez pomocy znacznej oséb, ktéorym mozina
udzieli¢ pomocy. Niepodjecie leczenia w dtuzszej perspektywie czasu generuje ponadto duzo
wieksze koszty (takie jak: utrata zdolnosci do pracy, hospitalizacje zwigzane z zakazeniami
oportunistycznymi).

2) Za wskazaniami Rady zwracam uwage, ze ws$rdéd wymienionych w projekcie programu
osrodkéw referencyjnych prowadzacych terapie oséb zyjacych z HIV (ang. Human
Immunodeficiency Virus) i chorych na AIDS (ang. Acquired Immune Deficiency Syndrome)
zabrakto osrodkdéw pediatrycznych zdolnych do petnego prowadzenia dziatan okreslonych
w programie (Instytut Matki i Dziecka w Warszawie zajmuje sie jedynie kobietami w cigzy
i noworodkami).

Polityka w zakresie zapobiegania HIV i zwalczania AIDS okreslona zostata w Krajowym Programie
Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS, realizowanym obecnie na podstawie rozporzgdzenia
Rady Ministréow z dnia 15 lutego 2011 r. w sprawie Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom
HIV i Zwalczania AIDS (Dz. U. z 2011 r.,, Nr 44, poz. 227). Zgodnie z wyzej wymienionym
rozporzadzeniem, Koordynator programu — Krajowe Centrum ds. AIDS (KCdsAIDS), we wspotpracy
z podmiotami zobowigzanymi do realizacji programu, opracowuje harmonogram ustalany na okres
5 lat (aktualnie 2012-2016). Przedmiotowy program zaktada dziatania w nastepujacych obszarach:
zapobieganie zakazeniom HIV wsréd ogotu spoteczeristwa, zapobieganie zakazeniom HIV wsrdd oséb
o zwiekszonym poziomie zachowan ryzykownych, wsparcie i opieka zdrowotna dla oséb zakazonych
HIV i chorych na AIDS (w tym obszarze realizowany jest program zdrowotny: ,Leczenie
antyretrowirusowe o0séb zyjacych zwirusem HIV w Polsce"), wspodtpraca miedzynarodowa
i monitoring.2

Pod koniec 2010 r. na swiecie zyto okoto 34 miliondow ludzi z HIV/AIDS, z czego 90% chorych w krajach
rozwijajgcych sie. Epidemie HIV/AIDS uwaza sie za stan wymagajgcy natychmiastowego dziatania,
ktéry nalezy traktowac jako jedno z priorytetowych zagadnien zdrowia publicznego. Leczenie
antyretrowirusowe w Polsce dotyczy nie tylko oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS, ale jest tez
waznym elementem w zapobieganiu zakazeniom HIV. Szacuje sie, ze w Polsce nawet ok. 70 %
nosicieli wirusa HIV nie wie o swoim zakazeniu, co powoduje, iz osoby te nie sg ujmowane
w statystykach. Niepokojgce jest rowniez zjawisko zakazania sie przez osoby bardzo mtode. Biorac
pod uwage szybko wzrastajacg liczbe zakazers HIV w innych krajach Europy Srodkowej i Wschodniej,
istnieje ryzyko gwattownego rozprzestrzeniania sie epidemii w regionie, co moze mie¢ bezposrednie
przetozenie takze na sytuacje w kraju. Sytuacja epidemiologiczna HIV/AIDS w Polsce: 14 474
zakazonych HIV ogdétem, 2524 zachorowan na AIDS, 1 103 zgony (dane Panstwowego Zaktadu Higieny
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od 1985 r. do 31 lipca 2011 r.). Prawdopodobnie sg to jednak dane mocno zanizone i szacuje sie, ze
na terenie Polski moze mieszka¢ nawet 50 000 nosicieli HIV/chorych na AIDS.>?

AIDS to zespdt nabytego niedoboru odpornosci. Chorzy podatni sg na wiele schorzen zakaznych
i nowotworowych, ktére rozwijajg sie na skutek postepujgcego uszkodzenia systemu odpornosci.
Czynnikiem wywotujgcym AIDS jest drobnoustrdj nazwany ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci
(HIV). Pacjenci zyjacy z HIV ichorzy na AIDS dotknieci sg zakazeniem przewlektym, w ktorym
w réznym okresie, w zaleznosci od stadium zakazenia postepuje uposSledzenie wielu uktaddéw
i systemdw ustrojowych, uniemozliwiajac prawidtowe ich funkcjonowanie. Postep choroby zalezy od
typu wirusa oraz kondycji organizmu chorego. Réznorodnos¢ problemdéw biopsychospotecznych,
ktére dotykajg osoby zakazone HIV ichore na AIDS, wymaga czesto konsultacji wielu specjalistéw
(m in. z zakresu chordb zakainych, chirurgéw, kardiologéow, internistdw, neurologéw,
neurochirurgdw, dermatologéw, onkologdw, psychiatréw ).**

Leki antyretrowirusowe (ARV, ang. Antiretroviral), blokujgc dziatanie enzymoéw niezbednych do
replikacji wirusa lub hamujac jego fuzje z komdrkami, sg w stanie czeSciowo zahamowa¢ replikacje
HIV. Przetomem w leczeniu pacjentow HIV/AIDS byto wprowadzenie w 1996 r. do leczenia
antyretrowirusowego inhibitoréw proteazy, a co za tym idzie HAART (ang. Highly Active
Antyretrovirusal Therapy), czyli zastosowanie kombinacji kilku lekow ARV o synergicznym dziataniu,
powodujgcych u wiekszosci pacjentdw zmniejszenie intensywnosci namnazania sie wirusa. Ten
sposéb leczenia poprawit tez znacznie rokowania u oséb zakazonych HIV. Podawanie lekéw
antyretrowirusowych osobom zakazonym HIV moze zmniejszy¢ ilos¢ wirusa we krwi do poziomu
nieoznaczanego w testach laboratoryjnych. Niski poziom wiremii redukuje natomiast w znacznym
stopniu mozliwos¢ zakazania innych oséb

Celem programu jest ograniczenie skutkéw epidemii HIV/AIDS, poprzez zapewnienie leczenia
antyretrowirusowego, wraz z monitorowaniem jego skutecznosci, u pacjentdw zakazonych HIV
i chorych na AIDS. Terapia ta zmniejsza zachorowalnos¢ i $miertelnosci z powodu AIDS w populacji
0s6b zyjgcych z HIV oraz zmniejsza ich zakaznos¢ dla oséb zdrowych. Populacje, do ktérej skierowany
jest program stanowig osoby doroste (w tym przebywajgce w zaktadach karnych), kobiety ciezarne,
noworodki, dzieci, mtodziez oraz osoby, ktére ulegty ekspozycji pozazawodowej wypadkowe] (np.
gwatt, zakfucie igta zanieczyszczong materiatem potencjalnie zakaznym, zranienia odniesione
w trakcie napasci i béjki itp.). Kwalifikacja do leczenia odbywa sie na podstawie spetnienia kryteridw
medycznych (opartych na standardach miedzynarodowych dotyczacych leczenia
antyretrowirusowego tj. oznaczony poziom wiremii HIV-RNA, liczba limfocytéw CD4/CD8 ponizej
350). W ramach programu finansowane bedg leki, szczepionki dla dzieci i koszt koniecznych badan
kontrolnych. W uzasadnionych przypadkach (potwierdzonej lekoopornosci na podawane leki
antyretrowirusowe lub tez w przypadkach niepowodzen terapeutycznych, powodujgcych wzrost
poziomu wiremii HIV i spadek poziomu limfocytéw CD4/CD8) w trakcie trwania programu mogg by¢
wprowadzone nowe leki antyretrowirusowe, zgodnie z aktualizowanymi przez Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) schematami leczenia."?

Realizatorem programu w pierwszym etapie bedzie Krajowe Centrum ds. AIDS, ktére dokonuje
zakupu lekédw antyretrowirusowych, monitoruje i koordynuje ich wykorzystanie w osrodkach
leczniczych na terenie kraju. W kolejnych etapach realizatorami programu majg by¢ wybrane
w drodze konkursu ofert osrodki prowadzace terapie antyretrowirusowa, ktére otrzymujy od
Krajowego Centrum ds. AIDS leki antyretrowirusowe. W przypadku zaistnienia koniecznosci zmian
schematdéw terapeutycznych mozliwa jest wymiana lekéw miedzy szpitalami. W projekcie programu
szczegbtowo przedstawiono kryteria doboru osrodkéow referencyjnych leczacych antyretrowirusowo.
Przedmiotowy program nie obejmuje dziatan z zakresu profilaktyki pierwszorzedowej oraz
drugorzedowej, realizujgc dziatania tylko z zakresu opieki zdrowotnej dla oséb zakazonych HIV
i chorych na AIDS.

Projekt programu zawiera szczegétowy budzet — $redni koszt leczenia jednego pacjenta/miesigc,
koszty jednostkowe testéw diagnostycznych. Srodki zaplanowane na realizacje programu w 2012
roku pozwolg na leczenie 4547 pacjentow (oszacowanie autordéw programu), przy przewidywanej
liczbie pacjentow wynoszgcej ok. 6300 (oszacowanie Krajowego Centrum ds. AIDS). W 2013 roku
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srodki jakie zaplanowano wystarczg na leczenie 4720 pacjentéw (przewidywana przez KCdsAIDS
liczba pacjentéw — ok. 7100), w 2014 roku — na 4899 pacjentéw (przewidywana przez KCdsAIDS liczba
pacjentéw — ok. 8000), w 2015 roku — na 5058 pacjentow (przewidywana przez KCdsAIDS liczba
pacjentéw — ok. 9000), w 2016 roku — na 5279 pacjentéw (przewidywana przez KCdsAIDS liczba
pacjentéw — ok. 10200). Koszt roczny leczenia jednego dorostego pacjenta wynosi od 21 968,16 zt do
54 542,64 zt (Srednio do ok. 42 000,00 zt - w zaleznosci od indywidualnego doboru lekéw). Skojarzona
terapia antyretrowirusowa, chociaz relatywnie droga, powoduje zmniejszenie kosztéw hospitalizacji
pacjentéw z licznymi zakazeniami oportunistycznymi, zmniejszenie kosztéw zwigzanych
z niezdolnoscig do pracy oséb zyjgcych z HIV, a takie zmniejszenie $miertelnosci. Zwiekszenie
wysokosci srodkéw finansowych nastepuje w drodze decyzji Ministra Finansow, jest jednak

uzaleznione od aktualnych mozliwosci wygospodarowania dodatkowych srodkéw z rezerwy celowej.
1,2

Ewaluacja programu prowadzona bedzie przez Departament Polityki Zdrowotnej Ministerstwa
Zdrowia, we wspotpracy z Departamentem Zdrowia Publicznego, na podstawie raportu z rocznej
realizacji programu opracowanego przez Krajowe Centrum ds. AIDS, sktadanego do ostatniego dnia
lutego kazdego roku w Departamencie Polityki Zdrowotnej MZ. Raport zawiera¢ bedzie opis korzysci
ptyngcych z zapewnienia dostepu do leczenia ARV, analize jakosciowa, ilosciowg i wartosciowa
prowadzonej w Polsce diagnostyki i leczenia antyretrowirusowego w odniesieniu do wskaznikow
monitorowania oczekiwanych efektéw.

Realizacja programu zdrowotnego: ,Leczenie antyretrowirusowe o0sob zyjgcych z wirusem HIV
w Polsce” umozliwia prowadzenie w sposdb ciggty terapii oséb zakwalifikowanych do programu, co
ma decydujgcy wptyw na poprawe jakosci zycia oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS. Korzysci
ptyngce z zapewnienia dostepu do leczenia ARV to: stabilizacja liczby zachorowan na AIDS,
zauwazalny spadek sSmiertelnosci z powodu AIDS i wydiuzanie sie okresu przezycia pacjentéw
zakazonych HIV i chorych na AIDS, pozwalajgce (pomimo choroby) na powrdt do funkcjonowania
w spoteczenstwie i rodzinie. Korzyscig wynikajacg z prowadzonego leczenia oséb zakazonych HIV jest
zmniejszenie zakaznosci. Dodatkowym pozytywnym efektem leczenia ARV jest zmniejszenie
zapadalnosci na gruzlice, ktéra u oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS wystepuje jako zakazenie
oportunistyczne. Efektem ekonomicznym prowadzenia terapii ARV jest zmniejszenie kosztow
leczenia zakazen oportunistycznych. Dzieki zastosowaniu lekdw ARV w celach profilaktycznych po
ekspozycji na HIV, nie zarejestrowano zadnego przypadku tego rodzaju zakazenia. Zastosowanie
profilaktyki antyretrowirusowej w grupie noworodkédw urodzonych przez matki zakazone HIV
spowodowato zmniejszenie odsetka zakazen wertykalnych z 23% przed rokiem 1989 do <1%
zakazonych noworodkdw. Kontynuacja programu pozwoli na dalszg poprawe wskaznikow.
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