Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 74/2021 z dnia 15 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie
antyretrowirusowe osdéb zyjacych z wirusem HIV”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV”, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej realizowany jest jako czes¢ strategii okreslonej
w Krajowym Programie Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS, w ramach obszaru Il
»Wsparcie iopieka zdrowotna dla oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS (profilaktyka
trzeciorzedowa)”. Zaktada on leczenie antyretrowirusowe (ARV) pacjentédw zakazonych HIV,
w tym kontynuacje terapii u pacjentéw leczonych w 2021 r. Obejmuje wszystkie osoby
zakazone HIV, ktére przebywajg na terenie Polski, niezaleznie od stanu ubezpieczenia
zdrowotnego. Podejscie to jest zgodne z wytycznymi PTN AIDS 2021, w ktérych leczenie ARV
jest wskazywane jako terapia stosowana ze wskazan zyciowych, ktéra powinna by¢
rozpoczynana i kontynuowana bez przerwy, przez cate zycie, u wszystkich oséb
zakazonych HIV.

W toku realizacji ocenianego programu ma zosta¢ osiggniety stawiany przez UNAIDS cel
»95-95-95”, tzn. 95% wszystkich oséb zakazonych HIV zostanie wykrytych, 95% wszystkich
0s6b z rozpoznanym zakazeniem HIV rozpocznie terapie ARV oraz 95% wszystkich osdb
przyjmujacych leki ARV osiggnie niewykrywalny poziom wirusa. Celem programu jest takze
zmniejszenie czestosci zakazen HIV w populacji Polakéw przez zmniejszenie zakaznosci oséb
zakazonych HIV, zgodnie z zasadg ,,U=U", czyli ,pacjent z niewykrywalnym poziomem wirusa
to pacjent niezakazajgcy”.

Jednoczesnie, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci,
nalezy uwzglednié uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci:

e rozwazenie wdrozenia odpowiednich narzedzi dla pomiaru jakosci zycia;

e projekt warto uzupetni¢ o opis dziatan wptywajgcych na efektywnosé farmakoterapii
innych niz dobor lekow, ktére wskazane sg w wytycznych PTN AIDS 2021, takich jak
przyktadowo monitorowanie adherencji czy sktonnosci do rozpoczynania terapii;
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e dopracowania wymagajg cele i mierniki efektywnosci oraz powigzane z nimi zapisy
dotyczace monitorowania realizacji programu;

e skorygowac nalezy zapisy dotyczgce ewaluacji;
e doprecyzowania wymaga opis budzetu programu.

Kierujac sie opinig Rady Przejrzystosci, sugeruje sie rozwazenie mozliwosci opracowania
programow pilotazowych kierowanych do wybranych grup ryzyka, np. w zakresie profilaktyki
przedekspozycyjnej. Sugeruje sie takze weryfikacje dostepnosci do programu i poradni
specjalistycznych, w tym profilaktyczno-leczniczych (HIV/AIDS), na terenie kazdego
z wojewddztw, aby umozliwi¢ podjecie terapii jak najwiekszemu odsetkowi pacjentow
zakazonych HIV (w Mapach Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wskazano na ograniczony
dostep do poradni specjalistycznych profilaktyczno-leczniczych HIV/AIDS na terenie
niektorych wojewddztw w Polsce).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Leczenie
antyretrowirusowe 0séb zyjgcych z wirusem HIV” na lata 2022-2026. Populacje docelowg stanowig
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, a takze cudzoziemcy przebywajacy na terytorium RP, nieposiadajgcy innych
mozliwosci leczenia ARV, niezaleznie od statusu ubezpieczeniowego, do czasu uzyskania mozliwosci
leczenia w kraju macierzystym. Projekt programu zaktada objecie leczeniem antyretrowirusowym
(ARV) pacjentéw zakazonych HIV i kontynuacje terapii u pacjentéw leczonych w 2021 r. W ramach
projektu zostang wykonane badania diagnostyki laboratoryjnej koniecznej dla optymalnego
prowadzenia terapii ARV oraz dla wtfasciwego jej monitorowania. Program nawigzuje réwniez
do profilaktyki poekspozycyjnej w aspekcie pozazawodowym, wypadkowym oraz profilaktyki zakazen
wertykalnych (matka-dziecko). Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 2 610 300 000 zt,
w tym: w 2022 r. — 439 500 000 zt, 2023 r. — 475 200 000 zt, 2024 r. — 518 400 000 zt, 2025 r. —
564 300 000 zt oraz 2026 r. — 612 900 000 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt PPZ dotyczy leczenia antyretrowirusowego (ARV) oséb z wirusem HIV. Przedstawiono
m.in. strategie UNAIDS oraz charakterystyke populacji ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia HIV.

Projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”, ktéry nalezy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz. U. z 2018 r. poz. 469).

W projekcie przedstawiono referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowano tres¢
programu zdrowotnego. Nie budzg one zastrzezen.

Opisano sytuacje epidemiologiczng korespondujacg z problemem zdrowotnym, w tym przedstawiono
dane $wiatowe, europejskie, ogdlnopolskie i regionalne. W ramach opisu sytuacji epidemiologicznej
w Polsce przytoczono dane opracowane przez Krajowe Centrum ds. AIDS oraz informacje pochodzace
ze sprawozdania z realizacji poprzedniej edycji programu. Podano, ze na koniec roku 2020 leczeniem
ARV objetych byto 13 475 pacjentow. Wskazano takze, ze okoto 4% wszystkich zakazen w ostatnich
10 latach dotyczyto cudzoziemcéw, zas w 2019 roku byto to 140 oséb.
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W projekcie odniesiono sie do MPZ z roku 2019. W obowigzujgcej MPZ na lata 2022-2026 wskazano
m.in. na ograniczony dostep do poradni specjalistycznych profilaktyczno-leczniczych (HIV/AIDS)
na terenie niektérych wojewddztw w Polsce.

Cele i efekty programu

Cel gtdéwny programu zostat sformutowany w nastepujgcy sposob: , wydtuzenie sie przewidywanego
okresu trwania zycia pacjentéw zakazonych HIV i chorych na AIDS, do wartosci zblizonych do Sredniej
dla spoteczenstwa polskiego, dzieki terapii ARV”. W celu gtéwnym nie wskazano wartosci docelowej
do jakiej nalezy dazy¢, co nalezy uzupetni¢. W literaturze podkresla sie, ze podstawowym celem
leczenia ARV jest wydtuzenie czasu zycia osoby zakazonej i/lub wydtuzenie czasu wolnego od objawéw
choroby oraz poprawa jakosci zycia.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,,zmniejszenie poziomu smiertelnosci z powodu AIDS w populacji 0séb zyjgcych z HIV w Polsce,
leczonych ARV”;

(2) ,obnizenie poziomu wiremii do wartosci niewykrywalnych u pacjentéw wigczanych
do Programu”;

(3) ,,utrzymanie niewykrywalnego poziomu wiremii u 95% pacjentéw objetych Programem?”;

(4) ,zwiekszenie sie odsetka oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS, ktére wg samooceny dzieki
terapii ARV mogli wypetniac funkcje rodzinne i spoteczne”;

(5) ,poprawa samooceny jakosci zycia oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS badana w ostatnim
roku trwania Programu”;

(6) ,zmniejszenie czestosci zakazen HIV w populacji Polakéw poprzez zmniejszenie zakaznosci 0séb
zyjgcych z HIV/AIDS (niewykrywalny poziom wiremii niewykrywalny = niezakazajgcy,
ang. U=U)”;

(7) ,zmniejszenie do 0,5% odsetka zakazen wertykalnych dzieci urodzonych w grupie kobiet
objetych farmakologiczng profilaktykq zakazen wertykalnych z uzyciem lekéw ARV”;

(8) ,zmniejszenie do 0,5% odsetka osdb, ktdre uleglty zakazeniu po ekspozycji pozazawodowej
wypadkowej po otrzymaniu profilaktyki farmakologicznej ARV”;

(9) , osiggniecie celu stawianego przez UNAIDS: 95 - 95 - 95 tzn. 95% wszystkich osob zakazonych
HIV zostanie wykrytych (czes¢ celu poza Programem leczenia, do osiggniecia w ramach
realizacji Krajowego Programu), 95% wszystkich osob z rozpoznanym zakazeniem HIV
rozpocznie terapie antyretrowirusowq, 95% wszystkich o0sdéb przyjmujgcych leki
antyretrowirusowe osiggnie supresje wirusa <50 kopii/ml”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celéw powinien zawieraé¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znaleZ¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cel szczegotowy nr 1 odnosi sie do efektywnosci praktycznej wszystkich przewidzianych w programie
schematow leczenia ARV w zakresie $miertelnosci z powodu AIDS, tj. liczba zgondw spowodowanych
AIDS podzielonej przez liczbe wszystkich chorych na AIDS, dla czasu trwania programu. Cho¢ zbiorcza
analiza moze dostarczy¢ informacji o wypadkowej skutecznosci tak szeroko zdefiniowanej interwencji,
to dla wyboru optymalnego postepowania terapeutycznego wskazane bytoby zaplanowanie
i przedstawienie w projekcie dla grup pacjentéw, u ktérych wystepujg okreslone cechy, np. status HLA
B5701, liczba kopii HIV-RNA/ml czy liczby komérek T CD4 w czasie kwalifikacji do terapii ARV. Dla kazdej
z tak wyrdznionych grup pacjentéw skutecznosé praktyczna zastosowanego leczenia powinna byc
oceniana niezaleznie. Niniejsza uwaga ma takze zastosowanie do pozostatych celdw szczegétowych.

Cel szczegdtowy nr 2 odnosi sie do efektu terapii ARV w postaci takiego obnizenia wiremii, ktéra jest
niewykrywalna w danej metodzie pomiarowej. Z uwagi na rdéing czuto$¢ istniejgcych metod
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pomiarowych sugerowanym jest, aby jednolicie stosowad juz obecne w aktualnym brzmieniu projektu
kryterium wiremii na poziomie <50 kopii HIV-RNA/ml. Kryterium to zastosowane zostato m.in. w celu
szczegdtowym nr 9 w czesci poswieconej supresji HIV. Cel warto doprecyzowacd tak, aby odnosit sie
do pierwszego wystgpienia wiremii u danego pacjenta.

Cel szczegdtowy nr 3 dotyczy utrzymania efektu supresji HIV, ktérego pierwsze wystgpienie u danego
pacjenta byto przedmiotem celu szczegétowego nr 2. Sukces programu uzalezniony jest od trwatosci
efektéw, zatem jest to podejscie prawidtowe. Populacja docelowa jest jednak bardzo zréznicowana.
W projekcie przedstawiono postepowanie w przypadku zanikniecia efektu supresji mimo
wczesniejszego jej uzyskania — opiera sie ono na wykryciu i zbadaniu przyczyn utraty skutecznosci
terapii. Sugerowanym jest rozpatrywanie efektywnosci w podziale na wyniki oceny wystgpienia
u pacjenta jednej z przewidzianych w projekcie przyczyn, tj.: 1) braku adherencji, 2) wystgpienia
interakcji lekowych lub zywieniowych, 3) obecnosci mutacji. Dla kazdego z tych obszaréw warto jest
utworzyé osobny cel szczegdétowy. Monitorowanie efektdw w tak utworzonych, spdjnych podgrupach
moze umozliwié bardziej precyzyjng identyfikacje probleméw i podejmowanie w trakcie realizacji
programu dziatarh modyfikujgcych, ktdre podniosg jego efektywnosc.

Cele szczegoétowe nr 4 i 5 odnoszg sie do oceny jakosci zycia, w tym dodatkowo wydzielono domene
petnienia funkcji rodzinnych i spotecznych. Warto jest wykonac¢ ocene poczatkowgq (pre-test) i wyniki
zestawic z oceng koncowg (post-test), aby dla kazdego pacjenta uzyskac informacje o zmianie stanu.
Niezbednym jest uzupetnienie projektu o wskazanie narzedzia lub narzedzi, ktére stuzy¢ bedzie
do oceny jakosci zycia oraz oceny petnienia funkcji rodzinnych spotecznych. Stosowny kwestionariusz
lub kwestionariusze powinny zostac zatgczone do projektu.

Wskazanym jest doprecyzowanie celu szczegdétowego nr 6 tak, aby odnosit sie do wyrazonej
w punktach procentowych zmiany odsetka wynikow dodatnich testu na wykrycie zakazenia HIV
w populacji oséb deklarujgcych brak wczesniejszego wyniku pozytywnego badania na zakazenie HIV.
Jednoczesnie watpliwosci budzi wskazanie jako celu zmniejszenia czestosci zakazen HIV
przy jednoczesnych prognozach wzrostu liczby zakazen w czesci projektu dotyczacej liczebnosci
populacji docelowej, co szerzej opisano w dalszej czesci niniejszej opinii.

Cel szczegétowy nr 7 i 8 odnoszg sie do efektywnosci zastosowanej terapii ARV. Zastosowanie majg
uwagi dla celu szczegdtowego nr 1.

Cel szczegotowy nr 9 jest celem ztozonym, na ktory skfada sie osiggniecie trzech niezaleznych zatozen.
Zatozenie dotyczace supresji HIV zostato wydzielone jako cel szczegdtowy nr 2, co jest podejsciem
prawidtowym. Warto wydzieli¢ takze pozostate dwa zatozenia jako dwa dodatkowe cele szczegétowe.

Analogicznie jak w przypadku celu gtéwnego, cele szczegétowe nr 1, 2, 4, 5 i 6 nalezy uzupetnic
o wartosci docelowe, zas w tresci projektu zamiescic¢ sposéb ich wyznaczenia.

W programie oznaczaniu poziomu wiremii HIV-RNA towarzyszy oznaczanie poziomu limfocytow T CD4.
Jednoczesnie zaden z celdw nie wykorzystuje w analizach liczby limfocytow T CD4. Jak wskazano
w projekcie, zgodnie z wytycznymi europejskimi liczba limfocytéw T CD4 na poziomie <500 komérek/ul
W momencie rozpoznania zakazenia HIV interpretowana jest jako ,rozpoznanie pdzne”. W projekcie
podano takze, ze takie dane nie sg w Polsce dostepne w systemie nadzoru. Z uwagi na role wczesnego
rozpoznania zakazenia HIV sugeruje sie, aby w ramach przedmiotowego programu gromadzi¢ dane
na temat odsetka pdinych rozpoznan zakazen HIV oraz, w miare mozliwosci, opracowaé system
przekazywania i integracji danych dotyczacych zakazen HIV do systemu nadzoru epidemiologicznego.
Wskazane jest takze sformutowanie celu szczegétowego dotyczgcego odsetka osdb, u ktérych terapie
ARV wdrozono przy poziomie >500 komoérek T CD4/ul, czyli przed pdéznym rozpoznaniem. Osiggniecie
tego celu moze wymagac uzupetnienia projektu o zapisy dotyczace wspétpracy z innymi podmiotami
realizujgcymi zadania w ramach Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS
lub w inny sposéb zwigzanych z wykrywaniem osdéb zakazonych HIV.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:
(1) ,srednia wieku zgonéw pacjentéw objetych Programem w latach 2022-2026 w poréwnaniu

z tg samg zmienng w poprzedniej edycji Programu na lata 2017-2021%;

4/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 74/2021 z dnia 15 grudnia 2021 r.

(2) ,% pacjentow nowo wigczanych do Programu, u ktdrych uzyskano niewykrywalny poziom
wiremii po minimum 12 miesigcach od rozpoczecia terapii”;

(3) , % pacjentow z niewykrywalnym poziomem wiremii w ostatnim roku trwania Programu”;

(4) ,% pacjentow objetych Programem, ktdrzy zadeklarowali powrdt do funkcji rodzinnych
i spotecznych dzieki terapii ARV, badany w ostatnim roku trwania Programu”;

(5) ,% pacjentéow nowo wigczanych do Programu, ktdrzy wg samooceny deklarowali poprawe
jakosci zycia w ostatnim roku realizacji Programu”;

(6) ,,% osob zakazonych HIV, objetych Programem, ktdre w ostatnim roku trwania Programu swojq
jakos¢ zycia okreslajq jako dobrg i bardzo dobrg”;

(7) ,% osob, ktore relacje z lekarzem prowadzqgcym terapie ARV oceniajg jako dobrg i bardzo
dobrg, badany w ostatnim roku realizacji tej edycji Programu”;

(8) ., procentowy przyrost liczby pacjentéw leczonych ARV w stosunku do lat ubiegtych”;

(9) , odsetek zakazeri wertykalnych w grupie dzieci urodzonych przez matki zakazone HIV objete
profilaktykq”;

(10), liczba zakazen HIV po ekspozycji pozazawodowej wypadkowej na zakazenie HIV w stosunku
do liczby osob objetych profilaktykg ARV”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug
stanu realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu realizacji.

Mierniki efektywnos$ci w wiekszosci odnoszg sie bezposrednio do poszczegdlnych celéw programu,
co jest podejsciem prawidtowym. Przy kazdym z miernikow efektywnosci warto wskazaé z jakim celem
jest on powigzany. Nie zaproponowano miernika efektywnosci dla celu szczegétowego nr 1, co wymaga
uzupetnienia. Mierniki efektywnosci nr 4, 5, 6 i 7 odnoszg sie do oceny jakosci zycia. Jak wskazano
w uwagach dla celéw szczegdtowych nr 4 i 5, projekt wymaga dopracowania w zakresie oceny jakosci
zycia oraz pomiaru efektywnosci dziatan.

Po wprowadzeniu do celdw zmian zgodnych z uwagami zawartymi w niniejszej opinii, wskazane jest
nastepcze naniesienie zmian w zapisach dotyczgcych miernikdw efektywnosci, monitorowania
oraz ewaluacji.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig wszystkie osoby zakazone HIV i chore na AIDS przebywajgce
na terytorium RP — niezaleznie od statusu ubezpieczeniowego, w tym: kobiety w cigzy zakazone HIV
oraz noworodki urodzone z matek zakazonych HIV, a takze cudzoziemcy przebywajgcy na terytorium
RP, nieposiadajgcy innych mozliwosci leczenia ARV, do czasu uzyskania mozliwosci leczenia w kraju
macierzystym. W projekcie podkreslono, ze liczebnos$¢ populacji oséb zakazonych HIV i chorych
na AIDS szacuje sie na ok 25 tys. oséb. Wskazano, ze na dzie 23.11.2021 terapig ARV objetych byto
14 328 pacjentéw — bedg oni kontynuowac leczenie w ramach niniejszego programu. Liczbe pacjentéw
z nowo wykrytym zakazeniem HIV, ktdrzy bedg wymaga¢ wiaczenia do terapii w poszczegdlnych latach
trwania programu, oszacowano na 8 200 pacjentéw (2022 r. — 1 500 osdb, 2023 r. — 1 600 osbb, 2024 r.
— 1 600 oséb, 2025 r. — 1 700 osbéb oraz 2026 r. — 1 800 osdb). Majac na uwadze brzmienie celu
szczegdtowego nr 6, ktdry zaktada zmniejszenie czestosci zakazen HIV w Polsce, watpliwosci budzi
prognozowany wzrost nowych liczby pacjentéw objetych leczeniem. Niescisto$¢ wymaga wyjasnienia.
Projekt warto uzupetni¢ o opis metodologii oszacowania prognozowanej liczby pacjentéw, w tym
wskaza¢ wykorzystane dane, przedstawié stosowne obliczenia oraz oméwié przyjete zatozenia. Warto
takze odnies¢ sie do szacunkowej liczby oséb z zakazeniem HIV, ktdre nie zostaly do tej pory
zdiagnozowane.
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W czesci dot. kryteridw kwalifikacji wskazano, ze do leczenia antyretrowirusowego jest kwalifikowany
kazdy pacjent zakazony HIV, niezaleznie od liczby limfocytéw T CD4 i wiremii HIV w krwi obwodowej.
Wskazano jednak, ze przed rozpoczeciem terapii antyretrowirusowej u nieleczonego wczesniej
pacjenta zakazonego HIV, nalezy rozwazy¢: gotowosc¢ i przygotowanie pacjenta do rozpoczecia terapii,
mozliwosci stosowania sie pacjenta do zalecen, potencjalne dziatania niepozadane lekéw ARV,
wspotwystepowanie innych schorzen wskaznikowych AIDS oraz niezwigzanych z zakazeniem HIV,
uzaleznienia od substancji psychoaktywnych, potencjalne interakcje lekdw antyretrowirusowych
z innymi lekami, cigza pacjentki zakazonej HIV i/lub plany prokreacyjne pary HIV+/HIV-. Zaznaczono,
ze , decyzje o rozpoczeciu leczenia antyretrowirusowego podejmuje lekarz prowadzgcy indywidualnie
danego pacjenta, po uwzglednieniu jego stanu klinicznego, chordb wspdtistniejgcych, cigzy pacjentki
zakazonej HIV itp.”. Zapisy nie budzg zastrzezen. Jednoczesnie w przypadku podjecia przez lekarza
decyzji o braku mozliwosci rozpoczecia leczenia ARV zaleca sie zobowigzanie realizatora
do przekazania pacjentowi uzasadnienia wraz z informacjg jakie warunki muszg zostaé spetnione,
aby pacjent kwalifikowat sie do rozpoczecia terapii. Warto takze rozwazy¢ zobowigzanie realizatora do
informowania swiadczeniobiorcy o dziataniach, ktére ten moze podjgé, aby rozpoczecie terapii byto
mozliwe. W czasie realizacji projektu nalezy zbierac¢ dane o przyczynach braku kwalifikacji pacjentéw.
Monitorowanie w tym zakresie powinno by¢é prowadzone w sposéb, ktory pozwoli na podejmowanie
w czasie trwania programu dziatan zwiekszajgcych odsetek pacjentdow kwalifikujgcych sie do terapii,
np. w przypadku zidentyfikowania, ze wysoki odsetek pacjentéw zakazonych HIV nie zostat
zakwalifikowany do terapii z powodu uzaleznienia od substancji psychoaktywnych, zasadnym bytoby
nawigzanie wspotpracy z poradniami terapii uzaleznien. Wyniki monitorowania przyczyn braku
kwalifikacji powinny zosta¢ zawarte w raporcie koncowym z realizacji programu.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi PTN AIDS 2021 leczenie antyretrowirusowe jest terapig stosowang
ze wskazan zyciowych. Powinno ono by¢ rozpoczynane i kontynuowane bez przerwy, przez cate zycie
u wszystkich oséb zakazonych HIV. Zalecenie to zostato uwzglednione w projekcie, co jest podejsciem
prawidtowym.

Interwencja

Interwencjg w projekcie jest leczenie antyretrowirusowe (ARV). Na terapie sktadajg sie wizyty
kontrolne, badania laboratoryjne oraz farmakoterapia. Z uwagi na przewlekty charakter choroby sg
one realizowane bezterminowo.

Interwencja rozpoczyna sie od wigczenia pacjenta do leczenia. Lekarz przeprowadza z pacjentem
rozmowe edukacyjno-wprowadzajacg, ktérej celem jest przygotowanie pacjenta oraz zapoznanie
g0 z zasadami terapii bezterminowej. Do czasu rozpoczecia leczenia ARV pacjent zakazony HIV,
a dotychczas nieleczony ARV, zgtasza sie w wyznaczonych terminach na wizyty kontrolne i ma
wykonywane badania laboratoryjne uwzgledniajgce oznaczenie CD4/CD8 oraz wiremie HIV.

Terapia ma odzwierciedla¢ zasady zawarte w wytycznych PTN AIDS 2021 pn. ,Zasady opieki
nad osobami zakazonymi HIV”, co jest podejsciem prawidtowym. Wskazano, ze terapia ma przebiegac
w sposdb zindywidualizowany. Podejscie to jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami, w ktérych
podkredla sie znaczenie indywidualnego podejscia do pacjenta i opieki skoncentrowanej na pacjencie
(EACS 2021, WHO 2016). Jednoczesnie nalezy wskazac, ze zgodnie z zapisami projektu indywidualizacja
skupia sie na doborze lekdw, co stanowi znaczne zawezenie wzgledem definicji stosowanej
w wytycznych. Wytyczne PTN AIDS 2021 wskazujg obszary wsparcia wykraczajgce poza dobodr
i dostosowywanie farmakoterapii, co powinno zosta¢ uwzglednione w zapisach programu. Przyktadem
zagadnien $cisle zwigzanych z rozpoczeciem i adherencjg, a tym samym majgce wptyw na skutecznosé
programu, s3: przygotowanie pacjentdw do rozpoczynania terapii ARV, pomoc w doktadnym
przyjmowaniu lekéw (indywidualny plan poprawy adherencji), wsparcie w uzyskaniu opieki
psychologicznej oraz dostosowanie opieki do statusu uzaleznienia od $rodkéw psychoaktywnych.
Opisane podejscie powinno sprzyjac osiggnieciu celu stawianego przez UNAIDS, czyli wykryciu 95%
wszystkich oséb zakazonych HIV, rozpoczeciu terapii ARV u 95% osdéb z rozpoznanym zakazeniem HIV
oraz uzyskaniu supresji HIV u 95% osdb realizujgcych terapie ARV.
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W ramach kryteridw wytgczenia do leczenia wskazano, ze bedg one zgodne z ChPL dla poszczegdlnych
lekéw stosowanych w programie, co nie budzi zastrzezen. Jednoczesnie warto wskaza¢, ze niniejsza
opinia nie odnosi sie do oceny lekéw stosowanych w terapii ARV, gdyz taka ocena odbywa sie w innym
trybie ustawowym.

W opisie interwencji odniesiono sie do przyktadowych scenariuszy postepowania, jak np.: wtgczenia
do terapii pacjentéw z nowo wykrytym zakazeniem HIV; kontynuacja terapii u pacjentdéw dotychczas
leczonych ARV; farmakologicznej profilaktyki ARV zakazen wertykalnych matka-dziecko; rekomendacji
dla okresu cigzy i porodu; leczenia dzieci zakazonych HIV; farmakologicznej po-ekspozycyjnej
profilaktyki zakazen HIV (PEP); farmakologicznej przed-ekspozycyjnej profilaktyki zakazen HIV (PrEP).
Warto wskazaé, ze PrEP z wykorzystaniem lekéw ARV nie bedzie podlegac finasowaniu w ramach
programu. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Interwencje ARV, uwzglednione w projekcie programu polityki zdrowotnej, znajdujg odzwierciedlenie
w aktualnych rekomendacjach klinicznych (PTN AIDS 2021, EACS 2021, DHHS Panel 2021, IAS USA
2020, WHO 2016, IAPAC 2015) oraz dowodach naukowych w zakresie skutecznosci klinicznej
(Baril 2016, Penazzato 2015, Montagnani 2015, Ford 2015, Ford 2015a, Kryst 2015).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania realizacji programu gromadzone i analizowane beda dane dotyczgce m.in.
gospodarki lekowej, liczby swiadczeniobiorcéw, stosowanych schematéw oraz kluczowych zdarzen
w programie. Czesciowo wskazano na monitorowanie efektéw programu, jednak zapisy wymagajg
rozszerzenia i uzupetnienia tak, aby mozliwe byto wyliczanie biezgcej wartosci kazdego z miernikow
efektywnosci. Zapisy warto uzupetni¢ o monitorowanie liczby osdb, ktére mimo zakazenia HIV nie
zostaty zakwalifikowane do terapii ARV, wraz z wyszczegdlnieniem przyczyn. W analogiczny sposdb
monitorowac warto przyczyny utraty skutecznosci terapii (tj. wzrost wiremii u pacjenta, u ktdrego
uprzednio odnotowano poziom <50 kopii HIV-RNA/ml).

Ocena jakosci $wiadczen w programie ma by¢é prowadzona w oparciu o analize uwag zgtaszanych
przez uczestnikdw. Choc¢ podejscie nie budzi zastrzezen, to warto rozwazy¢ ewentualne wprowadzenie
ankiet satysfakcji, ktorych analiza mogtaby dostarczy¢ ustrukturyzowanej informac;ji na temat jakosci
Swiadczen i poziomu satysfakcji pacjentéw u danego realizatora.

W projekcie wskazano, ze ewaluacja programu znajdzie sie w dokumencie dot. Krajowego Programu
Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS na lata 2022-2026. Zgodnie z ustawg o $wiadczeniach,
wyniki ewaluacji programu polityki zdrowotnej powinny zosta¢ zawarte w raporcie koncowym z jego
realizacji, co nalezy uwzgledni¢ w zapisach projektu. Ewaluacja programu powinna opieraé sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co wymaga uwzglednienia w projekcie. W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie
do faktycznie uzyskanych wartosci miernikéw efektywnosci oraz do wartosci docelowych
deklarowanych w celach programu. Z uwagi na konieczno$¢ zmiany tresci projektu m.in. w czesci
dotyczacej pomiaru jego efektywnosci, niezbedne moze by¢ nastepcze zaktualizowanie zapisow
dotyczacych ewaluacji.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Odniesiono sie
do realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS w ramach ktdrego
prowadzona jest dziatalno$¢ edukacyjna m.in. w formie kampanii spotecznych, w szczegdlnosci
promujgcych poznanie wifasnego statusu serologicznego poprzez testowanie. Przedstawiono
informacje nt. punktéw konsultacyjno-diagnostycznych (PKD) wykonujgcych anonimowo, bezptatnie
i bez skierowania badanie w kierunku HIV, potgczone z poradnictwem okofotestowym.
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W projekcie w sposéb prawidtowy odniesiono sie do informacji nt. warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych. Wskazano na warunki istotne dla uzyskania celéw programu,
w tym mozliwosé wspétpracy z psychologiem, pracownikiem socjalnym i osobami zajmujgcymi sie
leczeniem uzaleznienia od substancji psychoaktywnych, co jest podejsciem poprawnym.

W projekcie wskazano, ze realizatorzy programu zostang wytonieni w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

Akcja informacyjna prowadzona bedzie w ramach Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV
i Zwalczania AIDS, co nie budzi zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze koszt przypadajgcy na jednego uczestnika jest zalezny od schematu leczenia.
Sredni koszt lekéw ARV finansowanych w programie oszacowano na 2 250 zt/miesigc/osoba. Roczny
koszt diagnostyki dla jednego pacjenta wynosi od 500 do 2500 zi, przy czym koszt jednego oznaczenia
wiremii oszacowano na 120 zt, za$ badania liczebnosci limfocytéw CD4 na 80 zt.

W budzecie programu podano, ze niezbedne $rodki finansowe, ktére powinny zostaé zabezpieczone
na realizacje programu w ramach budzetu panstwa w roku 2022 wyniosg 439,5 min zt. Zarazem
w zrddtach finansowania wskazano, ze w ustawie budzetowej na 2022 r. na realizacje programu
zaplanowano srodki finansowe w wysokosci 400 min zt, czyli w kwocie o 39,5 min zt nizszej niz
wskazana jako niezbedna. Zarazem nie podano informacji o Zrédtach finansowania, z ktérych
planowane jest pozyskanie brakujgcych srodkéw. Zapisy wymagajg doprecyzowania.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 2 610 300 000 zt, w tym: w 2022 r. — 439 500 000 zt,
2023 r.—475200000 zt, 2024 r.—518 400 000 zt, 2025 r. — 564 300 000 zt oraz 2026 r.— 612 900 000 zt.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw budzetu ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie HIV (ang. Human Immunodeficiency Virus) oznacza, ze w organizmie cztowieka znajduje sie
wirus nabytego niedoboru odpornosci. Wirus niszczy uktad odpornosciowy zakazonej osoby, ktéry
z czasem przestaje chronic¢ organizm przed chorobami. Zakazenie HIV nie daje charakterystycznych
objawdw. Osoba nieswiadoma swojego zakazenia HIV moze zachorowac na AIDS, a takze moze zakazac
innych. W przypadku braku wykonania testu diagnostycznego od czasu zakazenia HIV do diagnozy mija
nawet 10-12 lat.

HIV przenosi sie 3 drogami: przez kontakty seksualne, przez krew, a takze podczas cigzy, porodu
lub karmienia piersig z zakazonej HIV matki na jej dziecko.

Nieleczone zakazenie HIV prowadzi do rozwoju zespotu nabytego niedoboru (uposledzenia)
odpornosci (AIDS). AIDS to zespdt chordb atakujgcych osoby zakazone HIV. Zalicza sie do niego rézne
infekcje i rodzaje nowotwordw. AIDS wystepuje po wielu latach trwania infekcji HIV u oséb,
ktére o swoim zakazeniu nie wiedzg lub nie zostaty poddane terapii antyretrowirusowej (ARV).

Rozpoznanie infekcji pierwotnej na podstawie objawdw klinicznych jest bardzo trudne, gdyz sg one
nieswoiste: gorgczka (zwykle nie przekracza 38,9°C, cho¢ moze tez siega¢ 39-40,4°C), zmeczenie,
utrata wagi ciata (nawet do 10 kg), nocne poty, bdle stawow i/lub miesni, bdle gtowy, nudnosci,
wymioty, biegunka, zapalenie gardta. Po zakonczeniu ostrej choroby retrowirusowej objawy kliniczne
ustepuja, jednak wirus dalej sie namnaza. Diagnostyka w stadium bezobjawowym oparta jest o badania
laboratoryjne, m.in. ELISA, Western blot, PCR.

Po wielu latach trwania bezobjawowego stadium i Srednio po 2 latach objawowego stadium zakazenia
HIV zaczynajg sie pojawiaé choroby wskaznikowe AIDS. Bez rozpoznania zakazenia HIV i wigczenia
skojarzonej terapii antyretrowirusowej prowadzg nieuchronnie do $mierci.

W okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2020 roku zgtoszono 840 nowo wykrytych zakazen HIV,
47 zachorowan na AIDS oraz 10 zgondw o0sdb chorych na AIDS. Sposréd 840 zarejestrowanych w 2020
roku przypadkéw, 128 byto rozpoznanych w roku 2019. Pozostate 712 przypadkdéw rozpoznano w 2020
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roku. Sposréd zarejestrowanych w 2020 r. 47 zachorowan na AIDS, 13 rozpoznano w roku 2019,
a 34 w 2020 roku (NIZP PZH-PIB).

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z leczeniem o0séb z AIDS lub zakazonych HIV realizowane sg
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Na wykazie znajdujg sie m.in. procedury
diagnostyczne w celu oznaczenia poziomu przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom HIV.

W ramach opieki okotoporodowej realizowanej na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1756), przewidziane jest badanie diagnostyczne w kierunku HIV. Jest ono przeprowadzane
do 10 tygodnia cigzy lub w chwili pierwszego zgtoszenia sig, a takze ponownie w 33-37 tygodniu cigzy.

Od roku 1996 realizowany jest Krajowy Program Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS,
ktorego podstawe stanowi rozporzadzenie Rady Ministréw 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 ww. rozporzadzeniem, program jest realizowany w pieciu obszarach: zapobieganie
zakazeniom HIV wsréd ogdétu spoteczenstwa, zapobieganie zakazeniom HIV wsrdd oséb o zwiekszonym
poziomie zachowan ryzykownych, wsparcie i opieka zdrowotna dla oséb zakazonych HIV i chorych
na AIDS, wspdtpraca miedzynarodowa oraz monitoring.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie dowodéw naukowych dot. skutecznosci kliniczne;j:

e Whykazano potencjalne korzysci schematéw dwulekowych ARV w zakresie zmniejszonej
toksycznosci, lepszej tolerancji oraz adherencji i redukcji kosztéw. Jednakze nie jest jasne
czy dzieki ww. korzysciom zostanie utrzymany dtugoterminowy efekt ww. schematdw leczenia
(Baril 2016).

e Podkresla sie zasadno$¢ stosowania trdjlekowego schematu leczenia ZDV + 3TC + LPV/r jako
preferowanego dla profilaktyki poekspozycyjnej HIV u dzieci. Leki te powinny by¢ jednak
stosowane zgodnie z zaleceniami WHO (Penazzato 2015).

e Rozpoczecie terapii w mozliwie najkrotszym czasie od postawienia diagnozy
oraz monitorowanie odpowiedzi na szczepienie wsrdod dzieci poddanych HAART stanowig
najwazniejsze metody zabezpieczenia funkcji immunologicznych w grupie dzieci zakazonych
wirusem HIV (Montagnani 2015).

e Whnioski z badania popierajg redukcje lub wstrzymanie rutynowego monitoringu wsréd
immunologicznie stabilnych pacjentéw poddawanych ARV, w warunkach w ktérych
zapewnione jest rutynowe monitorowanie poziomu wiremii (Ford 2015).

e Whyniki tego przegladu, mimo stabej jakosci zatgczonych badan, dostarczaja dowodéw
na stosowanie schematéow lekowych z TDF i lamiwudyng (3TC) lub emtrycytabing (FTC) jako
preferowanych trzondw profilaktyki poekspozycyjnej dla oséb dorostych i nastolatkow. Wybér
trzeciego leku powinien zaleze¢ od ustalen w zakresie dostepnych zasobéw i oczekiwaniu
na lepszg dostepnos¢ bardziej tolerowanych lekdw o mniejszej sile interakcji (Ford 2015a).

Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

e Rozpoczecie ARV jest zalecane dla wszystkich oséb zyjgcych z HIV (PLWH), niezaleznie od liczby
komoérek CD4, w celu zmniejszenia zachorowalnosci i $miertelnosci zwigzanej z zakazeniem
wirusem HIV oraz w celu zapobiegania przenoszeniu wirusa HIV (EACS 2021, DHHS Panel 2021,
IAS USA 2020, WHO 2016, IAPAC 2015).

e Najistotniejsza przy wyborze pierwszego schematu leczenia ARV jest jego skutecznosc,
tzn. zapewnienie dtugotrwatej supresji replikacji HIV. Dodatkowo wybierajagc schemat
pierwszorazowy nalezy wzig¢ pod uwage: choroby wspoétistniejgce (np. choroby watroby,
nerek), mozliwe interakcje lekowe, styl zycia pacjenta, potencjat do utrzymania adherencji
do terapii oraz zwréci¢ uwage na profil lekoopornosci. Wybér schematu leczenia powinien by¢
zawsze indywidualizowany (PTN AIDS 2021, EACS 2021, DHHS Panel 2021).
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Decyzja o rozpoczeciu leczenia antyretrowirusowego powinna by¢ podjeta wspdlnie przez
pacjenta i lekarza doswiadczonego w prowadzeniu takiego leczenia (PTN AIDS 2021,
EACS 2021, IAPAC 2015).

Zaleca sie rozpoczynanie leczenia antyretrowirusowego w optymalnie krétkim czasie
u wszystkich oséb zakazonych HIV (PTN AIDS 2021, EACS 2021, DHHS Panel 2021, IAS USA
2020, WHO 2016, IAPAC 2015).

Wybodr prawidtowego leczenia i jego dalsze monitorowanie wymaga aktualnych badan przed
wtaczeniem optymalnej terapii (PTN AIDS 2021, DHHS Panel 2021, WHO 2016).

W celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego leczenia ARV konieczne sg regularne wizyty
kontrolne pacjenta i wykonywanie badan laboratoryjnych (PTN AIDS 2021, DHHS Panel 2021).
Zaleca sie wtaczenie terapii ARV u kazdej dotychczas nieleczonej ciezarnej zakazonej HIV tak
szybko, jak to jest mozliwe (PTN AIDS 2021, DHHS Panel 2021).

Przy doborze terapii ARV nalezy kierowac sie dostepnymi danymi na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa lekéw antyretrowirusowych dla ptodu i matki, uwzgledniajac takze
zmieniajgce sie wfasciwosci farmakokinetyczne w poszczegdlnych okresach cigzy
(PTN AIDS 2021, WHO 2016).

Kazda ciezarna zakazona HIV, leczona ARV powinna by¢ Scisle monitorowana w odniesieniu
do potencjalnych dziatart ubocznych terapii oraz co dwa miesigce w zakresie poziomu wiremii
HIV i limfocytéw CD4+ (PTN AIDS 2021).

Rekomenduje sie nawigzanie statej wspotpracy placéwkach sprawujacych opieke nad ciezarng
zakazong HIV z o$rodkami prowadzgcymi ARV, polegajacej na wspdlnym prowadzeniu
ciezarnej i noworodka przez specjalistéw potoznictwa i ginekologii, choréb zakaznych
oraz neonatologa i pediatry (PTN AIDS 2021).

Wspotpraca specjalistéw, sprawny obieg informacji, opracowanie planu przygotowania
pacjentki do porodu w zaleznosci od jej sytuacji zdrowotnej dotyczacej zakazenia HIV
oraz forma przygotowania i przekazania pakietu lekdow antyretrowirusowych dla matki
i dziecka majg fundamentalne znaczenie dla prawidtowej profilaktyki zakazenia matka-dziecko
(PTN AIDS 2021).

Europejskie Towarzystwo Kliniczne AIDS (EACS) zaleca rozwigzanie cigzy drogg porodu
naturalnego przy wiremii HIV <50 kopii/ml oznaczonej w 34-36 tygodniu cigzy oraz rozwigzanie
elektywnym cieciem cesarskim po ukonczonym 38 tygodniu cigzy, przy wiremii HIV
>50 kopii/ml oznaczonej najpdiniej w 34-36 tygodniu cigzy. Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne (PTG) oraz BHIVA zaleca elektywne ciecie cesarskie przy wiremii 2400 kopii/ml
w 36 tygodniu cigzy oraz rozwazenie ciecia przy wiremii 50-399 kopii/ml w 36 tygodniu cigzy.
Profilaktyka przedekspozycyjna zakazenia HIV (PrEP) powinna by¢ stosowana u 0s6b dorostych
o zwiekszonym ryzyku nabycia zakazenia HIV (PTN AIDS 2021, IAS USA 2020).

Programy w kierunku zakazen HIV powinny zapewni¢ spoteczenstwu opieke skoncentrowang
na pacjencie, zorganizowang wokoét potrzeb zdrowotnych, ich preferencji oraz oczekiwan,
chronigce indywidualne prawo do godnosci i szacunku cztowieka, oferowac i angazowac
wsparcie rodzin, dbajgc o sSwiadome podejmowanie decyzji (WHO 2016).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.430.3.2021 pn. ,Leczenie
antyretrowirusowe osdb zyjacych z wirusem HIV” realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, grudzien 2021;
raportu nr: 0T.443.45.2016 pn. ,,Opracowanie dotyczgce oceny wiarygodnosci danych oraz tresci projektu programu polityki
zdrowotnej pn. »Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce« na lata 2017-2021" z sierpnia 2016 r.;
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 178/2021 z dnia 13 grudnia 2021 roku o projekcie programu Ministra Zdrowia pn. ,Leczenie
antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce”.
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