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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku

w sprawie dostepnych dowoddéw naukowych w zakresie skutecznosci
klinicznej i praktycznej, bezpieczenstwa stosowania oraz porownania

efektywnosci kosztowej produktéw antyretrowirusowych

stosowanych w poszczegdlnych schematach leczenia pacjentow

zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS oraz w zakresie

zasadnosci dalszego finansowania ocenionych lekéw, braku podstaw
do dalszego finansowania bgdz zmiany zakresu finansowania

Leczenie antyretrowirusowe przy zastosowaniu nowoczesnych preparatow
gwarantuje praktycznie catkowite zahamowanie namnazania HIV oraz
obnizenie do niewykrywalnego poziomu wiremii HIV w surowicy krwi.
Prowadzi to do zmniejszenia zachorowalnosci i smiertelnosci zwiqzanej z
zakazeniem HIV, zahamowania progresji zakazenia oraz zmniejszenie
czestosci wystepowania zdarzen zwiqzanych z AIDS i przewlektg
immunostymulacjq — choréob  sercowo-naczyniowych i  wagqtroby,
niewydolnosci nerek, cukrzycy lub choréb nowotworowych niezwigzanych z
AIDS, pod warunkiem prowadzenia terapii nieprzerwanie od momentu
wykrycia przez cate zycie. Polska jest krajem o stabilnej sytuacji
epidemiologicznej w zakresie zakazen HIV (niska prewalencja zakazen).
Szacuje sie jednak, ze w Polsce ogdlna liczba zakazonych HIV lub chorych na
AIDS wynosi okoto 35 tys., co oznacza, ze blisko potowa nie wie o swoim
zakazeniu. Leczenie pacjentow z HIV/AIDS w Polsce do roku 2016 odbywa
sie w ramach programu polityki zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia pt.
,Leczenie antyretrowirusowe o0sob Zyjgcych z wirusem HIV w Polsce w
latach 2012-2016".

W Polsce funkcjonuje na wysokim poziomie merytorycznym program
leczenia zakazen HIV, koordynowany przez Krajowe Centrum ds. AIDS.
Program funkcjonuje sprawnie. Schematy leczenia sq zgodne z corocznie
aktualizowanymi wytycznymi Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS oraz
rekomendacjami i wytycznymi WHO oraz szerequ innych instytucji
miedzynarodowych. Realizacja obecnie prowadzonego programu mogtaby
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by¢ zaburzona, gdyby ograniczy¢ go do Scisle okreslonej liczby schematow
leczenia. W kraju istnieje sie¢ 22 osSrodkow referencyjnych prowadzqcych
leczenie. Dotychczasowe doswiadczenia Polski oraz znajdujgca sie pod
kontrolg w naszym kraju sytuacja epidemiologiczna, stawiajg nas w
czotéwce panstw Europy Wschodniej i Srodkowej, niezaleznie od nie w petni
przewidywalnych zagrozen.

W 2015 w Polsce byto w leczeniu ARV 55 ciezarnych, odbyto sie 38 porodow
i stwierdzono, ze 38 noworodkow zostato zakazonych HIV w tonie matki lub
w okresie okofoporodowym. W ostatnich latach, dzieki zastosowaniu
profilaktyki ARV, odsetek zakazenn wertykalnych noworodkéw (od matki)
zmniejszyt sie z 23% przed rokiem 1989 do 1%.

W opinii ekspertow obecny program leczenia antyretrowirusowego jest
optymalny, kosztowo efektywny, identyczny jak w krajach wysoko
rozwinietych i pozytywnie wyrdznia on Polske na tle krajow regionu.

Przeprowadzenie naukowej analizy w zakresie skutecznosci klinicznej i
praktycznej, bezpieczeristwa oraz porownania efektywnosci kosztowej
terapii antyretrowirusowych, stosowanych w poszczegolnych schematach
leczenia pacjentow zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS pomiedzy
sobg — zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia - jest praktycznie
niemozliwe.

Wobec braku mozliwosci przeprowadzenia pordwnania efektywnosci
kosztowej poszczegdlnych schematow ART miedzy sobq - zgodnie z
zaakceptowanym przez Ministerstwo Zdrowia postepowaniem - w ramach
analizy ekonomicznej na podstawie danych Krajowego Centrum ds. AIDS
zestawiono koszty najczesciej stosowanych schematow w ramach programu
polityki zdrowotnej , Leczenie antyretrowirusowe osob Zyjgcych z wirusem
HIV w Polsce” i przeprowadzono analize pod kqtem mozliwosci obnizenia
kosztow terapii poszczegdlnymi schematami.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi i postulaty:

1. wskazane jest utworzenie centralnego krajowego rejestru
monitorowania prowadzonych terapii i ich skutecznosci praktycznej
oraz kosztow;

2. istnieje potrzeba ujednolicenia zawodowej profilaktyki
poekspozycyjnej i wiqgczenia jej do ogdlnego publicznego systemu
finansowania w sposob identyczny jak niezawodowej profilaktyki
poekspozycyjnej;

3. z obecnej praktyki stosowania lekow antyretrowirusowych wynika
koniecznos¢ podjecia dziatan w kierunku obnizenia cen lekdow
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stosowanych w ramach programu zdrowotnego Ministra Zdrowia. W
szczegdlnosci nowo wtgczane do programu leki powinny podlegacd
ocenie efektywnosci kosztowej (z petnq analizq HTA);

4. racjonalizacja kosztow powinna obejmowac przede wszystkim szersze
zastosowanie lekow generycznych zarejestrowanych w krajach EU;

5. ceny lekéw ztozonych nie powinny by¢ wyzisze od sumy cen lekow
pojedynczych.

Rada uwaza, ze zasadne jest dalsze finansowanie leczenia zakazenia HIV w
kolejnych latach w ramach programu Ministra Zdrowia.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie IK 508143 (505363) z dnia 14.03.2016, dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie dostepnych dowoddéw naukowych w zakresie
skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpieczenstwa stosowania oraz poréwnania efektywnosci
kosztowej produktéw antyretrowirusowych stosowanych w poszczegdlnych schematach leczenia
pacjentéw zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS, z uwzglednieniem poréwnania skutecznosci
poszczegdlnych schematow leczenia pomiedzy sobg oraz obowigzujgcych w tym zakresie standardéw
i wytycznych praktyki klinicznej, rekomendacji klinicznych i refundacyjnych wraz ze wskazaniem
podstaw, w oparciu o ktére opracowano powyzsze dokumenty oraz w zakresie zasadnosci dalszego
finansowania ocenionych lekéw, braku podstaw do dalszego finansowania bgdZ zmiany zakresu
finansowania.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do
dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr 0T.434.7.2016, ,Produkty antyretrowirusowe stosowane
w poszczegdlnych schematach leczenia pacjentow zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS”. Data
ukonczenia: 26 sierpien 2016 r.



