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STRESZCZENIE

' Cel ana!iiy

Celem analizy bylo przeprowadzenie oszacowania wplywu na budiet platnika publicznego (Minister Zdrowia, MZ)
wprowadzenia finansowania podawanej co 2 miesigce dlugo dzialajgcej terapii kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA (CAB LA +
RPV LA), ktora wskazana jest w leczeniu zakaZenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych
pacjentdéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego,
bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy
(NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych
lekow.

Finansowanie ze $rodkéw publicznych terapii CAB LA + RPV LA proponowane jest w ramach programu polityki zdrowotnej
»Leczenie antyretrowirusowe 0s6b Zyjacych z wirusem HIV w Polsce”.

Analize przeprowadzono na zlecenie firmy GSK Services Sp. z o.o.

Metodyka i zatozenia
Analize wplywu na budiet przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2022-2023). Oszacowano w niej
koszty generowane przez dwa scenariusze:

e scenariusz istniejacy, zakladajacy brak finansowania dlugo dzialajgcej terapii CAB LA + RPV LA ze sSrodkéw
publicznych,

s scenariusz nowy, zakladajacy finansowanie ze srodkéw publicznych diugo dzialajacej terapii kabotegrawir LA +
rylpiwiryna LA w ramach programu polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV
w Polsce”. Przyjeto, 7e finansowanie rozwazanej terapii ze s$rodkéw publicznych spowoduje przejecie czesci
udziatéw doustnych schematéw leczenia antyretrowirusowego stosowanych aktualnie w ramach ww. programu.

W oszacowaniach kosztéw uwzgledniono wylgcznie koszty terapii CAB LA +RPV LA (wraz z kosztami doustnej terapii inicjujacej
CAB + RPV) oraz koszty terapii antyretrowirusowych aktualnie stosowanych w rozwazanej populacji pacjentéw w ramach
programu polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb Zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”. Analize przeprowadzono
z perspektywy platnika publicznego finansujgcego terapie antyretrowirusowg w ramach ww. programu w Polsce (Minister
Zdrowia, MZ).

Zuzycie zasobéw przedstawiono w postaci liczby pacjentéw z populacji docelowej dla kazdego roku horyzontu analizy.
Woplyw zmian w przyjetych zaloZeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrazliwosci.
Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2016.

Analiza wplywu na budiet zostala przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1].

' Wyniki anaiizy wplywu na system ochrony zdrowia

Analiza podstawowa

Whyznaczone w ramach analizy podstawowej zmiany wydatkéw wynikajacych z wprowadzenia finansowania diugo dziatajacej
terapii kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA ze srodkéw publicznych przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli.

Tabela 1. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — analiza podstawowa
Wydatki (+)/osz ci (-] inkrementalne
Trok 1 rok

Whyniki analizy podstawowej wykazaly, iz finansowanie dlugo dzialajgcej terapii CAB LA + RPV LA ze srodkéw publicznych

w leczeniu zakaZzenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych pacjentéw z supresjg
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wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml) stosujgcych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej
obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub
inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw
_ budizetu Ministra Zdrowia bedgcego realizatorem programu polityki zdrowotnej ,Leczenie
antyretrowirusowe osob Zyjacych z wirusem HIV w Polsce” wynoszace
horyzontu analizy.

_ Whnioski koficowe

Woprowadzenie finansowania diugo dzialajacej terapii kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA ze srodkéw publicznych w ramach
programu polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe o0sob Zyjgcych z wirusem HIV w Polsce” _
. budzetu Ministra Zdrowia (bedgcego realizatorem tego programu). Nalezy mie¢ jednak na wzgledzie, iz terapia CAB LA +
RPV LA podawana jest pacjentom co 2 miesigce, co jest zupelnie innowacyjnym podejsciem wzgledem dotychczas
prowadzonego doustnego leczenia antyretrowirusowego, gdyz redukuje znaczaco liczbe podar lekéw antyretrowirusowych
(z co najmniej 365 podar w przypadku aktualnie stosowanej codziennej, doustnej terapii ARV do jedynie 6 podari/rok). Ma
to niebagatelne znaczenie zaréwno w kontekscie poprawy adherencji oraz zwigzanej z nig skutecznosci i redukcji ryzyka
rozwoju opornosci jak i jakosci Zycia pacjentow, ktérzy zamiast codziennej, przypominajacej im nieustannie o zakazeniu,
doustnej terapii ARV majg szanse na prowadzenie wzglednie normalnego Zycia, bez koniecznosci cigglego
podporzadkowywania codziennych czynnosci leczeniu.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Niniejszg analize wykonano w celu oszacowania wplywu na budzet platnika publicznego (Minister Zdrowia, MZ)
wprowadzenia finansowania podawanej co 2 miesigce diugo dzialajacej terapii kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA
(CAB LA + RPV LA) w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych
pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia
przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych
inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia
wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekow.

Ocenie poddano rowniez wplyw na organizacje udzielania $wiadczeri zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty
spoleczne i etyczne wprowadzenia finansowania terapii CAB LA + RPV LA ze srodkéw publicznych.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy GSK Services Sp. z o.0.

1.2.Wnioskowane warunki finansowania ze srodkéw publicznych

Niniejsza analiza dotyczy finansowania diugo dziatajgcej terapii kabotegrawir LA (produkt leczniczy Vocabria®,
600 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu) + rylpiwiryna LA (900 mg, zawiesina do
wstrzykiwan o przedfuzonym uwalnianiu) w postaci iniekcji domiesniowych podawanych co 2 miesigce. Terapia
CAB LA + RPV LA poprzedzona jest trwajgcym 1 miesigc (co najmniej 28 dni) doustnym leczeniem
wprowadzajagcym z udzialem kabotegrawiru (produkt leczniczy Vocabria®, tabletki powlekane 30 mg)
i rylpiwiryny (tabletki powlekane 25 mg). W zwigzku z powyzszym w ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane
warunki finansowania produktu leczniczego Vocabria® ze érodkéw publicznych zaréwno w postaci zawiesiny do
wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu jak i tabletek powlekanych.

Tabela 2. Wnioskowane warunki finansowania ze érodkéw publicznych

Nazwa i PO'S_tﬂC produktu Vocakiia®, abletks powlekane Vocabria®, za\.\:riesina do ws?rq:rkiwar':
leczniczego o przediuzonym uwalnianiu
Substancje czynne i ich dawka Kabotegrawir 30 mg Kabotegrawir 600 mg
1 fiolka 3 ml z zawiesing o przediuzonym
Zawarto$¢ opakowania uwalnianiu do wstrzykiwan
. 30 tabletek lek h : o
jednostkowego P RO 1 strzykawka z podziatka, 1 facznik do
fiolki oraz 1 igla do wstrzykiwan
EAN 05909991439453 05909991439477
Whnioskowana kategoria Lek dostepny w ramach programu polityki zdrowotnej , Leczenie
dostepnosci antyretrowirusowe 0sob Zyjacych z wirusem HIV w Polsce”

Leczenie zakaZenia ludzkim wirusem upoéledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1)

u dorostych pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml),
stosujgcych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej
obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw
odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitorow integrazy (INI) i bez
niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych
lekow.

Produkt leczniczy Vocabria® wskazany jest do stosowania w skojarzeniu
z rylpiwiryng (odpowiednio, w postaci tabletek oraz zawiesiny do wstrzykiwan
o przedfuzonym uwalnianiu).

Whioskowane wskazanie
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Sktadowa wmuo'kmnraaveh Opis sk .
warunkow
Poziom odptatnosci Bezplatnie
Zalozenia dotyczace grup . ‘ . -
fimit. h Nie dotyczy Nie dotyczy

*Finansowanie produktu leczniczego Vocabria® ze srodkdw publicznych wnioskowane jest w ramach programu polityki zdrowotnej ,Leczenie
antyretrowirusowe osob zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”, stad nie dotycza go zasady tworzenia grup limitowych (zakup lekow
antyretrowirusowych odbywa sie w ramach postepowan o udzielenie zamowien publicznych przeprowadzanych przez Zaklad Zamodwieri
Publicznych przy Ministrze Zdrowia, a wybdr terapii koniecznych do leczenia chorych jest zgodny z obowigzujgcymi standardami
i dostosowywany jest do aktualnego stanu zdrowia poszczegdlnych pacjentdw [4]).

1.3.Metodyka i zatozenia

W analizie oszacowano wplyw na budZet pfatnika publicznego (MZ) wprowadzenia finansowania diugo
dziatajgcej terapii kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia
odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych
staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki
z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez
niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekow.

Niniejsza analiza zostala przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1].
Wplyw zmian w zafozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2016. W niniejszym
dokumencie zaprezentowano wyniki obliczern w postaci zaokraglonych wartosci, natomiast w arkuszu
kalkulacyjnym nie stosowano zaokraglen.

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegdlowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wplywu
na budzet.

1.3.1. Perspektywa

Analize wplywu na budiet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego tj. Ministra Zdrowia (MZ)
bedgacego realizatorem programu polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe osdb zyjgcych z wirusem HIV

w Polsce” finansujgcym w jego ramach zakup lekéw antyretrowirusowych [4].

Z uwagi na brak wspéltplacenia pacjentéw ($wiadczeniobiorcéw) za leki ujete w niniejszym opracowaniu, analize
przeprowadzono wylgcznie z perspektywy Ministra Zdrowia (perspektywa pfatnika publicznego tozsama
z perspektywg wspdlng platnikéw: ptatnika publicznego (MZ) i pacjentéw).

1.3.2. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedzialu czasu wystarczajgcego do ustalenia
réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjentéw)
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lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii ze srodkéw publicznych [1].

Niniejszg analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (I rok: 1-XI1 2022 r., 1l rok: I-XIl 2023 r.).
Za poczatek pierwszego roku przyjeto styczern 2022 roku, w ktérym prognozowane jest wprowadzenie
finansowania terapii dlugo dzialajgcej kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA ze $rodkéw publicznych. Przyjecie
powyiszego horyzontu czasowego jest wystarczajace do przedstawienia wydatkéw platnika publicznego
zwigzanych z wprowadzeniem terapii diugo dziatajacej CAB LA + RPV LA w ramach programu polityki zdrowotnej
»Leczenie antyretrowirusowe os6b zyjacych z wirusem HIV w Polsce” [4].

1.3.3. Zrédta danych

W opracowaniu korzystano z danych, ktérych zastosowanie wigza¢ sie bedzie z najmniejszym btedem oszacowan.
Zrédtami danych byty:

e opublikowane dane Krajowego Centrum ds. AIDS w zakresie rzeczywistej liczby pacjentéw objetych
programem polityki zdrowotnej MZ w latach 2012-2019 [6, 7, 10];

-opublikowane wiarygodne dane epidemiologiczne [9, 10, 11] _

e dane Krajowego Centrum ds. AIDS na temat najczesciej stosowanych schematéw leczenia
antyretrowirusowego w Polsce [7, l,

e dane kosztowe pochodzace 7z ogloszen o przetargach zamieszczone na stronie internetowej Zakfadu
Zaméwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia [5].

Niewatpliwg zaletg wykorzystanych Zrédet jest fakt, ze mozliwie najpetniej odzwierciedlajg one polskie warunki
i praktyke kliniczng.

1.3.4. Populacja

Populacje docelowa w analizie stanowig zakazeni ludzkim wirusem upo$ledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1),
dorosli pacjenci z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcy staly schemat leczenia
przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych
inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia
wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekow.

Populacja docelowa wskazana we wniosku jest zgodna ze wskazaniem do stosowania produktu leczniczego
Vocabria® zamieszczonym w jego charakterystyce [2]. Szczegotowy opis oszacowania populacji przedstawiono
w rozdziale 1.4.

1.3.5. Poréwnywane scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze
sytuacyjne:
e scenariusz ,istniejacy”, zakladajacy brak finansowania terapii diugo dziatajacej kabotegrawir LA +
rylpiwiryna LA ze $rodkéw publicznych;
® scenariusz ,nowy”, w ktérym od stycznia 2022 roku terapia diugo dzialajgca CAB LA + RPV LA bedzie
finansowana ze srodkéw publicznych u dorostych pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA
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<50 kopii/ml), stosujacych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie
lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy
(NNRTI) lub inhibitorow integrazy (INI) i bez niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego
z zastosowaniem tych lekéw. Wnioskowana terapia bedzie wydawana pacjentom bezpfatnie w ramach
programu polityki zdrowotnej , Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”.

1.3.6. Forma przedstawienia wynikow

W analizie dla kazdego z poszczegodlnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego wprowadzenia finansowania diugo dziatajgcej terapii kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA u dorostych
pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia
przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych
inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia
wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw. Dla kazdego z poszczegélnych lat
horyzontu czasowego przedstawiono réwniez zuzycie zasobéw w postaci rocznej liczby pacjentéw leczonych
z udzialem rozwazanych schematéw ARV.

Wyniki przedstawiono z perspektywy pltatnika publicznego za swiadczenia zdrowotne (Minister Zdrowia). Z uwagi
na brak wspolptacenia pacjentéw (Swiadczeniobiorcow) za leki ujete w niniejszym opracowaniu, analiza
przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego jest tozsama z analizg z perspektywy wspdlnej platnikow:
platnika publicznego (MZ) i pacjentéw.

Wphyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.

1.3.7. Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeplyw s$rodkéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest
wymagane [1].

1.4.0szacowanie populacji

1.4.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana i populacja docelowa, wskazana we wniosku

Zgodnie z danymi Zakladu Epidemiologii Choréb Zakaznych i Nadzoru od wdrozenia badan w 1985 r.
do 31 grudnia 2019 r. w Polsce stwierdzono zakazenie HIV u 25 544 oséb, odnotowano 3 768 zachorowan
na AIDS, a 1 429 chorych zmarlo [9].

Stosowany obecnie w Polsce system zglaszania nowo wykrytych przypadkéw zakazenia HIV nie wyklucza
mozliwosci multiplikowania przypadkéw z uwagi na brak indywidualnego identyfikatora w okoto 30-40%
zgloszeni. Brak identyfikatora ogranicza ponadto mozliwosé weryfikacji i faczenia danych pochodzacych z kilku
zrodet. Z kolei obowigzek zglaszania zgondw dotyczy tylko tych bezposrednio spowodowanych zakazeniem HIV
(wg. danych europejskich to ok. 30% wszystkich zgonéw oséb zakazonych HIV). W efekcie istniejg zaréwno
trudnoéci w oszacowaniu catkowitej liczby osob Zyjacych z HIV w Polsce, jak i ostatecznej liczby os6b zyjacych
z HIV, u ktérych rozpoznano zakazenie. Nie jest rowniez mozliwe okreslenie, czy wszystkie osoby z zakazeniem
HIV korzystajg z opieki specjalistycznej i leczenia ARV. Szacuje sig, ze nawet do 40% oséb z rozpoznanym
zakazeniem HIV mozZe nie zglasza¢ sie do opieki specjalistycznej i tym samym nie korzystaé z leczenia
antyretrowirusowego, dostepnego szeroko w ramach programu polityki zdrowotnej MZ [13]. Zgodnie z danymi
Krajowego Centrum ds. AIDS w 2019 roku z leczenia antyretrowirusowego skorzystato 12 471 oséb [7].
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Zgodnie z charakterystyka [2] produkt leczniczy Vocabria® wskazany jest, w pofgczeniu z rylpiwiryng, w leczeniu
zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych pacjentéw z supresjg
wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez
rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej
transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie,
zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw. Powyisza populacja stanowi réwnoczes$nie populacje pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana oraz populacje docelows.

Punktem wyjscia w oszacowaniu powyzszej populacji docelowej byly dane na temat liczebnosci pacjentow
objetych programem polityki zdrowotnej MZ w latach 2012-2019. W ponizszej tabeli dokonano zestawienia
danych dotyczacych prognozowanej przez MZ liczebnoéci pacjentéw do objecia programem polityki zdrowotnej
w latach 2012-2023 (zaczerpnietych z programéw MZ ,,Leczenie antyretrowirusowe o0s6b Zyjacych z wirusem HIV
w Polsce” [3, 4]) oraz danych Krajowego Centrum ds. AIDS na temat rzeczywistej liczebnoséci pacjentéw leczonych
ARV w Polsce w ramach ww. programu w latach 2012-2019 (zaczerpnietych ze Sprawozdari Krajowego Centrum
ds. AIDS z harmonogramu realizacji programu polityki zdrowotnej MZ [6, 7] oraz danych epidemiologicznych
za 2019 r. zamieszczonych na stronie KC ds. AIDS [10]). Dla kazdego zestawu danych skalkulowano liczbe
uprzednio nieleczonych pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w danym roku oraz procentowy roczny wzrost
liczby pacjentéw objetych programem wzgledem roku poprzedniego.
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Przedstawione w Tabela 3 dane na temat prognozowanej i rzeczywistej liczebnosci pacjentéw objetych
programem polityki zdrowotnej MZ zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Wykres 1. Prognozowana i rzeczywista liczba pacjentéw objetych programem polityki zdrowotnej M2

Poréwnanie prognozowanej i rzeczywistej liczby pacjentéw objetych w
programie polityki zdrowotnej MZ
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==@== Prognozowana liczba pacjentéw w programie polityki zdrowotnej MZ (prognoza MZ)

== Rzeczywista liczba pacjentéw leczonych w programie polityki zdrowotnej MZ (dane KC ds. AIDS)

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, prognozowane przez MZ liczebnosci pacjentéw objetych programem
polityki zdrowotnej MZ odbiegajg nieco od liczebnosci rzeczywistych raportowanych przez Krajowe Centrum
ds. AIDS (szczegdlnie w latach 2015-2019). W zwigzku z powyzszym w celu odzwierciedlenia w niniejszej analizie
mozliwie najbardziej realnych wydatkéw ptatnika publicznego (MZ) w ramach oszacowania populacji docelowej
postuzono sie danymi Krajowego Centrum ds. AIDS. Przyjeto przy tym, iz roczny wzrost liczebnosci pacjentéow
objetych programem w latach 2021-2023 bedzie rowny 9,39% (= (10,06% + 5,40% + 12,73%)/3), tj. usrednionemu
dla lat 2017-2019 wzrostowi liczby pacjentéw objetych programem wzgledem roku poprzedniego. Postugujac sie
ww. rocznym wzrostem liczebnosci chorych w programie polityki zdrowotnej MZ oraz rzeczywistg liczbg osob
objetych tym programem w 2019 r. (12 471 os6b — dane KC ds. AIDS [7, 10]) uzyskano liczebnosci pacjentow
leczonych w ramach programu w latach 2020-2023. Nastepnie skalkulowano liczby uprzednio nieleczonych
pacjentéw, rozpoczynajgcych leczenie w danym roku (jako réznice liczebnosci pacjentéw objetych programem
w kolejnych latach) oraz odsetek pacjentéw wczesniej nieleczonych wzgledem wszystkich pacjentow
przyjmujgcych leczenie ARV w programie polityki zdrowotnej ,leczenie antyretrowirusowe oséb Zyjgcych
z wirusem HIV w Polsce”. Szczegoly przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Uwzgledniona w analizie (lata 2020-2023) liczba oséb objetych programem polityki zdrowotnej ,Leczenie
antyretrowirusowe oséb Zyjgcych z wirusem HIV w Polsce” oraz liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w danym roku

Rzeczywista liczba pacjentéw objetych programem polityki
zdrowotnej MZ w 2019 r. (dane KC ds. AIDS [7, 10])
Procentowy roczny wzrost liczby pacjentow objetych
programem wzgledem roku poprzedniego (wartosé 9,39%*
usredniona z lat 2017-2019)

12471

2020 2021 2022 2023
Uwzgledniona .w .analme llf:zba pacjentéw objetych 13 643 14924 16 326 17 860
programem polityki zdrowotnej MZ
Liczba uprzednio nieleczonych pacjentéw rozpoczynajgcych 1172 1282 1402 1534

leczenie w danym roku
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e

Procentowy  udzial liczby pacjentéow  wczesniej
nieleczonych, rozpoczynajgcych leczenie w danym roku
*Wartos¢ usredniona rocznego wzrostu z lat 2017-2019 (={10,06% + 5,40%+12,73%)/3).

8,59% 8,59% 8,59% 8,59%

Zgodnie z danymi Krajowego Centrum ds. AIDS na dzien 31.12.2019 r. [10] wéréd 12 471 pacjentéw objetych
leczeniem antyretrowirusowym (ARV) w Polsce bylo 97 dzieci. W oparciu o powyzsze informacje wyznaczono
udzial os6b dorostych leczonych ARV w catkowitej liczbie pacjentéw objetych tym leczeniem w ramach programu
polityki zdrowotnej MZ wynoszacy 99,22%. Z uwagi na brak bardziej aktualnych danych na ten temat powyiszy
odsetek przyjeto jako staly w horyzoncie niniejszej analizy. Postugujac sie tym odsetkiem oraz wyznaczong
uprzednio liczebnoscig pacjentéw objetych programem polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe os6b
zyjacych z wirusem HIV w Polsce” w latach 2021-2023, jak réwniez liczbg uprzednio nieleczonych pacjentow
rozpoczynajacych leczenie w danym roku (patrz Tabela 4), wyznaczono prognozowang liczbe oséb dorostych
objetych programem oraz liczbe pacjentéw dorostych rozpoczynajgcych terapie ARV w ramach programu
w latach 2021-2023. W nastepnym kroku skalkulowano prognozowang liczbe dorostych, uprzednio leczonych
pacjentéw do objecia programem MZ w latach 2021-2023. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Prognozowana na lata 2021-2023 liczba oséb dorostych do objecia programem polityki zdrowotnej ,Leczenie
antyretrowirusowe oséb 2yjacych z wirusem HIV w Polsce”

Ich.ba pacjentow objetych programem polityki zdrowotnej MZ 14924 16326 17 860
w ciggu roku

Ichba. uprzednio nieleczonych pacjentéw rozpoczynajacych 19282 1402 1534
leczenie w danym roku

Udziat os6b dorostych leczonych ARV w catkowitej liczbie leczonych 0929%

ARV w ramach programu polityki zdrowotnej MZ [10] g

UCZ.ba dorostych objetych programem polityki zdrowotnej MZ 14 808 16199 17721
w ciggu roku

Liczba u.ptzednlo .nleleczonych dorostych pacjentow 1972 1391 1522
rozpoczynajgcych leczenie w danym roku

Liczba dorostych, uprzednio leczonych pacjentéw objetych 13537 14 808 16 199

programem polityki zdrowotnej MZ w ciggu roku

Informacji na temat odsetka pacjentéw z supresjg wirusologiczng definiowang jako HIV-1 RNA <50 kopii/ml
dostarczyto opracowanie Parczewski 2017 [11], w ktérym zaprezentowano dane dotyczace 5152 pacjentow
objetych programem polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe os6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”
(stan na 30.06.2016 r.) w 13 polskich miastach (fgcznie 14 centréw leczenia). Zgodnie z zaprezentowanymi
wynikami badania [11], u 4672 pacjentéw zaobserwowano niewykrywalny poziom wiremii (HIV-1 RNA
< 50 kopii/ml), a zatem supresje wirusologiczng osiggneto 90,68% obserwowanych pacjentéw. Z uwagi na fakt,
iz powyzsze dane stanowig najbardziej aktualne opublikowane informacje dotyczgce najwiekszej jak dotad préby
sposéréd pacjentow objetych leczeniem ARV w Polsce, przytoczony odsetek przyjeto jako staly w horyzoncie
niniejszej analizy. Przylozono go do wczesniej wyznaczonej prognozowanej liczebnosci dorostych, uprzednio
leczonych pacjentéw objetych programem polityki zdrowotnej w latach 2021-2023 (patrz Tabela 6).

Tabela 6. Prognozowana na lata 2021-2023 liczba uprzednio leczonych oséb dorostych z supresjg wirusologiczng objetych
programem polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zZyjacych z wirusem HIV w Polsce”

2021 2022 2023

Liczba wuprzednio leczonych dorostych pacjentéw objetych

programem polityki zdrowotnej MZ w ciggu roku e e R
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2021 2022 2023
Odsetek pacjentéw z supresjg wirusologiczn HIV-1 RNA
pacj presjg giczng  ( 90,68%

<50 kopii/ml) w Polsce [11]

Liczba uprzednio leczonych dorostych pacjentéw z supresjg
wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml) objetych programem 12 275 13429 14 690
polityki zdrowotnej MZ

2021 2022 2023

Liczba dorostych, uprzednio leczonych pacjentéw z supresjg
wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml) objetych programem 12 275 13429 14 690
polityki zdrowotnej MZ

Biorac pod uwage przyjete zatozenia dotyczace horyzontu czasowego (stan aktualny: I-XIl 2021 r., I rok: I-XII

2022 r., Il rok: I-X11 2023 r.), przedstawione w Tabela 8 liczebnosci przypisano, odpowiednio, do stanu aktualnego
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oraz | i Il roku niniejszej analizy. Przedstawiona populacja docelowa (tj. populacja uprzednio leczonych dorostych
pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml) stosujacych staly schemat leczenia
przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych
inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia
wirusologicznego w wywiadzie zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw) to réwnoczesnie populacja zgodna
ze wskazaniem rejestracyjnym, a wiec populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana.

1.4.2. Populacja, w ktérej produkt leczniczy Vocabria® jest obecnie stosowany

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od firmy GSK Services Sp. z 0.0. stosowany w skojarzeniu z rylpiwiryng
produkt leczniczy Vocabria® nie jest obecnie stosowany w Polsce.
Tabela 10. Populacja, w ktérej produkt leczniczy Vocabria® jest obecnie stosowany w Polsce
e Populcha,wkhﬁrejpmdh&t[mkz_yvoqahﬁad
Produkt leczniczy Lot oBeitie slostiar

Produkt leczniczy Vocabria® 0

1.5.Koszty

W analizie uwzgledniono ponoszone przez MZ koszty stosowania diugo dziatajgcej terapii kabotegrawir LA +
rylpiwiryna LA, koszty doustnego leczenia wprowadzajacego CAB + RPV oraz koszty schematow ARV, ktore s3
obecnie najczesciej stosowane w populacji docelowej wramach programu polityki zdrowotnej ,leczenie
antyretrowirusowe 0s6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021" [7, 8]. Koszty lekéw wchodzacych
w skfad uwzglednionych schematéw ARV finansowanych obecnie w ramach ww. programu wyznaczono
w oparciu o ogloszenia o przetargach zamieszczone na stronie internetowej Zakladu Zaméwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia [5].

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztéw przyjete w modelu zgodnie z rozwazang
perspektywg analizy (MZ).

Szczegdly przeprowadzonych obliczen znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy.

1.5.1. Koszty produktu leczniczego Vocabria®

W niniejszej analizie przyjeto, iz od stycznia 2022 roku diugo dziatajgca terapia kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA
bedzie finansowana ze $rodkéw publicznych w ramach programu polityki zdrowotnej "Leczenie
antyretrowirusowe 0s6b Zyjacych z wirusem HIV w Polsce” i bedzie wydawana bezpfatnie dorostym pacjentom
z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego,
bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej
transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie,
zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty jednostkowe terapii diugo dzialajacej kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA
a takze koszty trwajgcego 1 miesigc doustnego leczenia wprowadzajgcego CAB + RPV. Z uwagi na fakt, iz zakup
lekéw antyretrowirusowych stosowanych w ww. programie polityki zdrowotnej odbywa sie wramach
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postepowan o udzielenie zamoéwien publicznych przeprowadzanych przez Zaklad Zaméwieni Publicznych przy
Ministrze Zdrowia i caly koszt ponoszony jest przez realizatora programu (Minister Zdrowia), zaprezentowano

jedynie ceng brutto za miesieczne leczenie wprowadzajgce oraz cene brutto za iniekcje CAB LA + RPV LA.

Tabela 11. Koszty stosowania produktu leczniczego Vocabria® (kabotegrawir LA) w potgczeniu z rylpiwiryng LA

Element informacji o produkcie
leczniczym/sktadowa wyznaczenia
__kosztu

Opis skfadowej

Doustne leczenie wprowadzajgce

Nazwa i posta¢ produktu leczniczego

Vocabria®, tabletki powlekane

EDURANT, tabletki powlekane

Zawartosc opakowania
jednostkowego

30 tabletek powlekanych

30 tabletek powlekanych

Zawartos¢ substancji czynnych

Kazda tabletka powlekana zawiera
30 mg kabotegrawiru (w postaci soli
sodowe] kabotegrawiru)

Kazda tabletka powlekana zawiera
25 mg rylpiwiryny (w postaci
chlorowodorku)

Dawka

1 tabletka na dobe

1 tabletka na dobe

Liczba dawek / opakowanie
jednostkowe

30

30

Poziom odptatnosci

Bezplatnie

Dlugo dziatajgca terapia CAB LA + RPV LA

Nazwa i posta¢ produktu leczniczego

Vocabria®, zawiesina o przediuzonym
uwalnianiu do wstrzykiwan

REKAMBYS, zawiesina o przediuzonym
uwalnianiu do wstrzykiwan

Zawartosc¢ opakowania
jednostkowego

1 fiolka 3 ml z zawiesing o
przediuzonym uwalnianiu do
wstrzykiwan, 1 tgcznik do fiolki,
1 strzykawka oraz 1 igla do
wstrzykiwan

1 fiolka 3 ml z zawiesing
o przediuzonym uwalnianiu
do wstrzykiwan, 1 adapter do fiolki,
1 strzykawka oraz 1 igla do
wstrzykiwan

Zawartosc¢ substancji czynnych

Fiolka zawiera 600 mg kabotegrawiru
(w postaci soli sodowej
kabotegrawiru)

Fiolka zawiera 900 mg rylpiwiryny

Dawka

Dawka poczatkowa: 1 iniekcja w
miesigcu 2. i miesigcu 3.
Dawka podtrzymujaca: 1 iniekcja co 2
miesigce (poczgwszy od 5. miesiaca)

Dawka poczagtkowa: 1 iniekcja
w miesigcu 2. i miesigcu 3.
Dawka podtrzymujaca: 1 iniekcja co 2
miesigce (poczawszy od 5. miesigca)

Liczba dawek / opakowanie
jednostkowe

1

1

Poziom odptatnosci bezptatnie

W analizie przyjeto, ze omawiana terapia trwa 12 miesiecy, przy czym pacjent rozpoczynajgcy leczenie stosuje przez
1 miesigc doustne leczenie wprowadzajgce z udzialem kabotegrawiru i rylpiwiryny, nastepnie w 2. i 3. miesigcu
otrzymuje dawki poczatkowe kabotegrawiru LA i rylpiwiryny LA (w postaci wstrzyknie¢ domiesniowych), po czym
poczawszy od miesigca 5. otrzymuje kabotegrawir LA i rylpiwiryne LA w postaci wstrzyknie¢ domiesniowych
podawanych co 2 miesigce. Przyjeto, ze pacjent z populacji docelowej stosuje sie do zalecer dotyczacych dawkowania
(adherencja na poziomie 100% — zalozenie konserwatywne, maksymalizujgce wydatki platnika publicznego).
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1.5.2. Koszty schematéw ARV stosowanych obecnie w rozwazanej populacji

Aktualng praktyke kliniczng stosowang w rozwazanej populacji docelowej przyjeto jako zgodng z danymi Krajowego
Centrum ds. AIDS na temat najczesciej stosowanych schematéw terapeutycznych w 2019 r. w ramach programu
polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021" .
Dawkowanie poszczegélnych substancji czynnych wchodzacych w sklad uwzglednionych schematéw wskazanych
przez Krajowe Centrum ds. AIDS. ustalono w oparciu o charakterystyki produktéw leczniczych [12].

- Nalezy nadmienic, iz rozwazana populacja leczona jest réwniez z udziatem innych schematéw ARV, co wynika
z koniecznosci dopasowywania leczenia do indywidualnych potrzeb chorych. Jednak inne terapie stosowane s3
z mniejszg czestoscig _ stad w niniejszej analizie przyjeto
upraszczajgce zalozenie, iz przedstawione wyzej schematy ARV stanowig aktualng praktyke w rozwazanej populacji

docelowej.

W celu wyznaczenia kosztéw schematéw leczenia antyretrowirusowego stosowanych aktualnie w populacji docelowej
w ramach analizy podstawowej postuzono sie najbardziej aktualnymi (biorac pod uwage date publikacji) ogloszeniami
o przetargach zamieszczonymi na stronie internetowej Zakladu Zaméwieri Publicznych przy Ministize Zdrowia [5]
dotyczacych zakupu poszczegélnych lekow ARV przeprowadzonych w 2020 roku. W pierwszym kroku wyznaczono
cene brutto za opakowanie jednostkowe kazdego leku wchodzgcego w sklad wymienionych wyzej schematow
terapeutycznych. Nastepnie biorgc pod uwage dobowe dawkowanie oraz wielko$¢ opakowan lekéw skalkulowano
miesieczny koszt brutto kazdego . rozwazanych schematéw ARV (przyjmuijac, Ze miesieczna terapia trwa srednio 30
dni). W ponizszej tabeli przedstawiono uwzglednione w analizie podstawowej koszty brutto miesiecznych terapii
z udziatem rozwazanych schematéw ARV.
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1.5.3. Zestawienie kosztéw

W ponizszej tabeli zestawiono uwzglednione w analizie podstawowej roczne koszty rozwazanych terapii
antyretrowirusowych.

Tabela 13. Zestawienie kosztéw uwzglednionych w analizie podstawowej

Schemat ARV Roczny koszt brutto terapii [PLN]
e ot Pacjent kontynuuj
Whioskowana terapia ARV rozpoczynajacy - terat? i
terapie =
Miesieczna terapia inicjujaca (CAB + RPV) - 0,00

Terapia diugo dzialajaca (CAB LA + RPV LA) - -
I .

Vocabria® (kabotegrawir LA) + rylpiwiryna LA

Aktualnie stosowane terapie ARV

27 073,68

25 800,00

28 823,04
38 432,28

! Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Vocabria® uwzgledniono iniekcje poczatkowe w 2. oraz 3. miesigcu leczenia, a takze 4
iniekcje podawane co 2 miesigce w ramach leczenia podtrzymujgcego (lacznie 6 iniekcji w ciagu roku).

2 Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Vocabria® uwzgledniono 6 iniekcji podawanych co 2 miesiace w ramach terapii
podtrzymujacej.

1.6.Zuzycie zasobow i udziaty w rynku

Jednostke zuzytych zasobdw w niniejszej analizie stanowi liczba pacjentéw z populacji 0séb dorostych z supresjg
wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez
rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej
transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie,
zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw, kwalifikujgcych sie do terapii z udziatem CAB LA + RPV LA (patrz -

b

Stan aktualny, scenariusz istniejgcy

Zgodnie z danymi Krajowego Centrum ds. AIDS [8] w analizie przyjeto, Ze stosowanymi w populacji docelowej
schematami leczenia ARV s3:

Rozwazana populacja leczona jest réwniez z udzialem innych schematéw ARV, co wynika z koniecznosci
dopasowywania leczenia do indywidualnych potrzeb chorych. Jednak inne terapie stosowane s3 z mniejsza

czestoscig stad w niniejszej analizie przyjeto
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upraszczajgce zalozenie, iz przedstawione wyzej schematy ARV stanowig aktualng praktyke w rozwazanej populacji
docelowej.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od firmy GSK Services Sp. z 0.0. produkt leczniczy Vocabria® nie jest obecnie
stosowany w Polsce (patrz rozdziat 1.4.2), stad w stanie aktualnym oraz scenariuszu istniejgcym przyjeto, iz
wnioskowana terapia CAB LA + RPV LA ma zerowe udzialy w rynku lekéw ARV stosowanych w populacji
docelowej.

Przedstawione w ponizszej tabeli odsetki pacjentéw stosujgcych poszczegélne schematy ARV _
_ Przykladajac omawiane odsetki do rocznej wielkosci populacji
docelowej {patrz-) uzyskano liczbe pacjentéw z populacji docelowej leczonych z udziatem poszczegéinych
schematéw ARV w stanie aktualnym oraz scenariuszu istniejgcym. Przyjeto przy tym, iz wyznaczone odsetki
pozostang state w stanie aktualnym (I - XIl 2021 r.) i poszczeg6lnych latach scenariusza istniejgcego (I rok: 1- XII
2022 r., Il rok: 1-XI1 2023 r.).

Tabela 14. Zuzycie poszczegélnych schematéw leczenia ARV oraz ich udziaty w rynku — stan aktualny, scenariusz istniejgcy
analizy podstawowej

Liczba pacjentéw stosujacych
schemat/rok
s Udziatl w populacji = = =
Schemat leczenia ARV dacet i [%] Stan Scenariusz istniejgcy
skiudiny ol 1l rok
Kabotegrawir LA + Rylpiwiryna LA 0,00%

Suma 100,00%

Scenariusz nowy

Scenariusz nowy zaklada, Zze od stycznia 2022 roku terapia dlugo dzialajgca kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA
zostanie objeta finansowaniem ze $rodkéw publicznych w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia
odpornosci typu 1 (HIV-1) u dorostych pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych
staly schemat leczenia przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki
z grupy nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez
niepowodzenia wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw w ramach programu
polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”.

Zuzycie schematéw ARV przejmowanych przez terapie CAB LA + RPV LA zmniejszy sie w scenariuszu nowym
proporcjonalnie do ich udzialbw w scenariuszu istniejgcym, co przedstawiono w ponizszej tabeli.
Zaprezentowane prognozowane liczebnosci pacjentow, ktérzy bedg stosowac terapie diugo dziatajgcg CAB LA +
RPV LA zostaly dostarczone przez Zleceniodawce. Szczegélowe obliczenia przeprowadzono w arkuszu
kalkulacyjnym zalgczonym do niniejszej analizy.
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Tabela 15. Zuiycie poszczegdlnych schematéw leczenia ARV oraz ich udzialy w rynku — scenariusz nowy analizy

podstawowej

Schemat leczenia ARV

I rok 1l rok
Ij_czba' Udziat IJ_czba Udziat
pacjentow pacjentéw
z w rynku 2 w rynku
stosujgcych [%] stosujacych [%]
schemat ¢ schemat

Kabotegrawir LA + Rylpiwiryna LA

100,00%

g
g
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1.8.0graniczenia i dyskusja

Potencjalnym ograniczeniem analizy sg koszty lekéw wchodzgcych w sktad rozwazanych schematéw ARV. Wynika
to z faktu, iz zakup lekow antyretrowirusowych podawanych pacjentom w ramach programu polityki zdrowotnej
Leczenie antyretrowirusowe o0s6b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce” prowadzony jest w ramach postepowar
o udzielenie zamdwien publicznych. A zatem koszty ponoszone przez platnika publicznego (Ministra Zdrowia
bedjcego realizatorem programu) na leki ARV s3 zmienne nawet w obrebie tej samej substancji czynnej badZ
produktu leczniczego. Dodatkowo liczba takich postepowar o udzielenie zamoéwieri publicznych w ciggu roku
zalezna jest od zapotrzebowania pacjentéw na konkretng substancje czynng, co oznacza, 7e w ciggu jednego roku
ten sam lek moze generowa¢ rézne wydatki platnika publicznego. W celu przedstawienia aktualnych kosztéow
platnika publicznego w ramach analizy podstawowej przyjeto koszty poszczegblnych substancji
czynnych/preparatéw zlozonych wyznaczonych w oparciu o najbardziej aktualne (biorgc pod uwage date
publikacji) ogloszenia o przetargach zamieszczone na stronie internetowej Zakladu Zamoéwieri Publicznych przy
Ministrze Zdrowia [5]. W ramach analizy wrazliwosci przetestowano niniejszy parametr poprzez rozwazenie
wzrostu/spadku o 10% rocznych kosztéw uwzglednionych w analizie aktualnie stosowanych terapii ARV w Polsce
wzgledem aktualnych kosztéw badanych w analizie podstawowe;.

1.9.Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Zakazenie ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV, ang. human immunodeficiency virus) to choroba
przewlekta wywolujgca postepujace ostabienie odpornosci osoby zakazonej. Do zakazenia dochodzi gtéwnie
drogg krwi, kontaktéw seksualnych lub wertykalnie w czasie cigzy lub okresu karmienia piersig [14, 15]. Zakazenie
HIV to choroba atakujaca przede wszystkim komaérki uktadu odpornosciowego — biate krwinki (limfocyty T CD4,
monocyty, makrofagi) zlokalizowane we krwi, szpiku kostnym, przewodzie pokarmowym i osrodkowym uktadzie
nerwowym. Przebieg zakazenia jest determinowany czynnikami zaleznymi od gospodarza, wirusa (typ wirusa),
drogi zakaZzenia oraz tego, ktére biate krwinki pierwsze ulegajg zakazeniu [14]. Rozwéj choroby powoduje
nieustanne zmniejszanie sie liczby leukocytéw i zintensyfikowane namnazanie wirusa. Wirus HIV stopniowo
ostabia ludzki system odpornosciowy, az do momentu jego catkowitej destrukcji. Dane European Centre for
Disease Prevention and Control (ECDC) wskazujg, iz od 50 do 70% zakazonych wirusem Polakéw nie ma
$wiadomosci choroby [16].

W chwili wniknigcia wirusa do organizmu rozpoczyna sie okres bezobjawowego zakazenia HIV, w ktérym niekiedy
pomimo braku jakichkolwiek symptoméw chorobowych, wirus intensywnie namnaza sie w weztach chtonnych.
Osoba bedaca nosicielem wirusa, Zyjaca przez lata w nieswiadomosci, staje sig¢ bezwiednym Zrédiem zakazenia
dla innych. Zgodnie z dostepnymi danymi, okres bezobjawowy trwa od 1,5 roku do 15 lat [15].

U wiekszosci zakazonych os6b w czasie 2-4 tygodni od ekspozycji na materiaf zakaZny rozwija sie ostra choroba
retrowirusowa wystepujgca najczesciej wraz z gorgczka (75-85% chorych), nudnosciami (70% chorych), bélami
miesniowo-stawowymi (60%), wysypka na twarzy, tutowiu i dioniach (60%), bélami glowy (50%), bélami gardta
(45%), powiekszeniem weziéw chlonnych (40%), bélami brzucha z biegunkg, brakiem apetytu. Objawy ostrej
choroby retrowirusowej wystepujg nagle i trwajg ok. 3 tygodni. W czasie kilku miesiecy od zakazenia HIV
nastgpuje rozwoj przetrwalej uogdélnionej limfadenopatii. Jest to powiekszenie weziéw chionnych >1 cm
co najmniej w dwdch okolicach poza pachwinami (najczesciej sg to okolice weztéw szyjnych i pachowych)
trwajace ponad 3 miesigce. Po okresie objawowego lub bezobjawowego zakazenia HIV ukiad odpornosciowy
podlega czesciowe] regeneracji, a wiremia HIV spada. Chory wchodzi w okres bezobjawowego zakazenia, w czasie
ktérego moze sie utrzymywac jedynie powigkszenie weziow chlonnych. Réwnoczesnie nastepuje powolne
zmniejszanie sie liczby limfocytéw CD4 i postepujgce uposledzenie odpornosci. Rozwéj zespolu nabytego
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niedoboru odpornosci (AIDS, ang. acquired immunodeficiency syndrome) nastepuje zwykle po 8-10 latach
od zakazenia, ale czas ten waha sie od roku do wielu lat [14]. AIDS cechuje sie wystepowaniem trudnych
do leczenia infekcji oportunistycznych m.in. zapalenia pluc, grzybic, pétpasca, toksoplazmozy. Do choréb
wskaZnikowych nalezg nowotwory (rak szyjki macicy, miesak Kaposiego), a nawet zespof otepienny.

Zgodnie z wynikami badania przeprowadzonego na grupie 545 os6b seropozytywnych w Polsce [16] zakazenie
wirusem HIV wywiera najwiekszy wplyw na funkcjonowanie w rolach spotecznych. Chorzy po otrzymaniu
diagnozy w wiekszoéci przypadkéw pozostajg sami z tg ciezky sytuacjg. Choroba budzi w nich wiele trudnych
emocji i odczué, a grono bliskich, przed ktérymi mogg wyjawi¢ informacje o zakazeniu jest bardzo waskie.
Zatajenie diagnozy przyczynia sie do izolacji spofecznej. Osoby zakazone wirusem HIV dobrowolnie rezygnujg
z uczestniczenia w dotychczasowym Zyciu spolecznym, ograniczajgc kontakty ze znajomymi, rodzing, stawiajg
sobie wewnetrzne bariery, ktérym sami nie sg w stanie sprostac. Z dostepnych danych wynika, iz dla 13,4%
ankietowanych diagnoza stanowi bariere do zaloZenia rodziny i jest przyczyng rezygnacji z posiadania
potomstwa. Diagnoza, w obliczu ktérej staje pacjent jest tak trudng sytuacjg zyciowa, ze od momentu jej
postawienia u co czwartej kobiety i co pigtego mezczyzny pojawiajg sie mysli samobéjcze. Nastawienie spofeczne
i strach przed odrzuceniem wywiera negatywny wplyw na jakos¢ Zycia oséb seropozytywnych. Chorzy z HIV
wstydzg sie wyjawi¢ swojg diagnoze w obawie przed reakcjg otoczenia, wykluczeniem z Zycia spofecznego
czy stygmatyzacjg. W polskim spofeczeristwie nadal dominuje schemat {gczenia zakazenia HIV z osobami
z marginesu spolecznego. Wyniki przeprowadzonego badania [16] unaoczniajg, Ze co trzecia ankietowana osoba
z zakazeniem nie moéwi o nim zleku przed odrzuceniem i odmiennym traktowaniem. Natomiast az 46%
ankietowanych doswiadczylo dyskryminacji z powodu zakazenia HIV (najwiekszy odsetek dotyczyl pacjentow
zdiagnozowanych ponad 10 lat wstecz), a w ostatnich 12 miesigcach — ok. 20% (brak réznic miedzy grupami
o roznym czasie zakazenia). Pomimo rozwoju wiedzy medycznej, chorzy i ich rodziny wcigz borykajg sie
z problemem stygmatyzacji oraz marginalizacji w zyciu spofecznym i zawodowym [16].

Obecnie w Polsce chorzy z HIV objeci s3 kompleksowg ambulatoryjng opieky specjalistyczng (KAOS),
nieprzerwanie od 2001 roku majg bezptatny dostep do wysoce aktywnej terapii antyretrowirusowej (HAART)
w ramach programu polityki zdrowotnej MZ ,,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce”
[7]. Leczenie pacjentéw opiera sie na doustnej zloZonej terapii antyretrowirusowej (cART), ktérej celem jest
zahamowanie namnazania sie wirusa, spowolnienie rozwoju choroby, zapobieganie rozwojowi infekgcji
oportunistycznych, poprawa jakosci zycia oraz przediuzenie czasu przezycia chorego. Rozpoczete leczenie musi
by¢ systematycznie i nieprzerwanie kontynuowane do korica zycia. Nieleczone zakazenie HIV prowadzi do zgonu
u 90% zakazonych w ciggu 8-10 lat [14].

Elementem decydujgcym o powodzeniu leczenia u zakazonych HIV jest stosowanie sie do planu zaleconej terapii
antyretrowirusowej. Przeprowadzone obliczenia wskazujg, iz skuteczno$¢ terapii jest najwyisza,
gdy przyjmowanych jest nie mniej niz 95% wszystkich zalecanych dawek. W ujeciu miesiecznym oznacza to, ze
pacjent nie powinien poming¢ wigcej niz 1 dawki. Adherencja na tak wysokim poziomie stanowi dla pacjentow
ogromne wyzwanie [17, 18]. Stale przyjmowanie lekéw w postaci tabletek (jednej lub kilku w zaleznosci od
przyjetego schematu) ma negatywny wplyw na stan psychiczny czesci pacjentow. Koniecznosé planowania
harmonogramu dnia z uwzglednieniem godziny zazycia lekéw zgodnie z zaleceniem lekarza i dopasowanie do niej
czasu spozywania positkéw stanowi ograniczenie mozliwosci niezaleznego decydowania o sobie. Planujgc nawet
krétkie wyjazdy lub podréze, pacjenci muszg pamietac¢ o zabraniu odpowiedniej liczby dawek lekéw. Wielu
pacjentéw ukrywa leki przed bliskimi lub znajomymi, nie chcac by dowiedzieli sie o ich chorobie, a zabieranie ze
sobg lekéw wszedzie rodzi obawy dotyczace prywatnosci. Codzienne stosowanie tabletek przyczynia sie do
zmeczenia i rutyny, z drugiej zas strony — nieustannie przypomina o zakazeniu wirusem HIV, a takze o bledzie lub
nieprzyjemnej sytuacji, ktéra do zakazenia doprowadzita. Stosowanie sie do zalecer jest jednak warunkiem
utrzymania supresji wirusologicznej, a pacjenci odczuwaja stres przed pominigciem dawki lekéw lub zazyciem ich
o niewlasciwej porze [22, 23]. Zgodnie z wynikami miedzynarodowego badania Positive Perspectives, ktére objelo
2389 pacjentéw zakazonych HIV (leczonych antyretrowirusowo) pochodzgcych z 25 krajéw (w tym rowniez
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z Polski), 71,1% pacjentéw pominelo co najmniej jedng dawke leku w ostatnim miesigcu, a 24% sposrad polskich
uczestnikéw badania zglosito adherencje odbiegajgcg od optymalnej [23]. Najczesciej zglaszanymi przyczynami
pominiecia dawek lekéw byly emocjonalne i psychospoteczne aspekty terapii antyretrowirusowej: depresja,
poczucie przytfoczenia, cheé¢ zapomnienia o chorobie, zmeczenie codziennym stosowaniem lekéw. Natomiast
podiozem adherencji odbiegajgcej od optymalnej byly przyczyny niemedyczne (zmeczenie codziennym
przyjmowaniem lekéw ARV, che¢ zapomnienia o chorobie, podréze, brak lekéw, praca) oraz medyczne (problemy
z polykaniem, efekty uboczne, interakcje lekéw z Zywnoscig, depresja) [23]. Medyczne przeszkody
w przyjmowaniu doustnych lekéw antyretrowirusowych nie sg rzadkoscig, o czym $wiadczg wyniki badania
Clark 2020 [22], w ktérym uczestniczylo 120 lekarzy specjalistow oraz 698 pacjentéw z HIV z czterech
europejskich krajéw (Francja, Niemcy, Wielka Brytania i Wiochy): w grupie pacjentéw z supresjg wirusologiczng,
okoto 7,6% dotyka problem niedostatecznego wchianiania substancji czynnych z lekow, 12,8% doswiadcza
dysfagii (trudnosci w potykaniu tabletek), 15,4% ma problemy Zofgdkowo-jelitowe utrudniajgce doustne
przyjmowanie lekéw, a 35,1% — zaburzenia neurokognitywne.

Istotny wplyw na utrzymanie odpowiedniego poziomu adherencji ma réwniez satysfakcja pacjentow
z otrzymywanego leczenia i sposobu jego prowadzenia. Wyniki badania Positive Perspective [21] wykazaly, ze
optymalng adherencje odnotowuje sie znamiennie czesciej w grupie pacjentéw zadowolonych z terapii i sposobu
prowadzenia leczenia HIV (89,2%) w poréwnaniu z grupy pacjentéw zglaszajgcych brak satysfakcji (69,5%)
(p<0,001). Wsrod uczestnikéw badania zyjacych w Polsce, jedynie okolo 17% pacjentéw zadeklarowato
satysfakcje z otrzymywanych lekéw i sposobu prowadzenia terapii, ok. 12% — wytgcznie ze sposobu prowadzenia
terapii, za$ ok. 23% — wylgcznie z otrzymywanych lekéw. Ponad 47% pacjentéw zglosito brak satysfakcji zarowno
w zwigzku ze stosowanym schematem leczenia, jak i sposobem prowadzenia leczenia HIV [21]. Biorgc pod uwage
powyisze wyniki mozna stwierdzi¢, iz istniejg podstawy do obaw o poziom adherencji polskich pacjentow
leczonych antyretrowirusowo. Nie rozwiewajg ich réwniez wyniki przeprowadzonego w Polsce w 2019 r. badania
ankietowego [25] dotyczacego podejscia pacjentéw zyjacych z HIV do farmakoterapii antyretrowirusowej: 38%
ankietowanych pacjentéw przerwato czasowo zalecong terapie ARV, a u 45% z nich zdarzylo sie to 2 i wiecej razy.
Wsrod wskazywanych przez pacjentéw przyczyn przerwania terapii znalazly sie: zmeczenie przyjmowaniem
lekéw (najczesciej wskazywany powdéd), lepsze samopoczucie, zalecenie lekarza, wyczerpanie zapasow lekow,
klopoty zdrowotne zwigzane lub niezwigzane z HIV, wyjazd z kraju [25].

Podsumowujgc zatem nalezy wskazaé, iz mimo powszechnej dostepnosci do leczenia antyretrowirusowego
i opieki medycznej w Polsce, pacjenci zakazeni HIV doswiadczajg stygmatyzacji i ograniczen Zycia codziennego
zwigzanych z doustng terapig antyretrowirusowg. ObcigZenie emocjonalne i psychospoleczne wynikajace
z obowigzku codziennego stosowania lekéw ARV, a takie medyczne przeszkody w stosowaniu terapii drogg
doustng sprawiajg, iZ pacjenci nie stosujg sie Scisle do zalecen lekarza prowadzgcego, a nierzadko rezygnuija
z przyjecia dawki, bad? nawet przerywajg prowadzong terapie antyretrowirusowa. Na podkreslenie zastuguje
przy tym fakt, ze optymalna adherencja rozumiana jako trzymanie sie zalecanego dawkowania, przyjmowania
lekéw antyretrowirusowych o odpowiedniej porze i przy zachowaniu odpowiednich warunkéw (np. w trakcie
positkéw/na czczo) jest podstawg skutecznosci terapii antyretrowirusowej. Wszelkie odstepstwa od zalecer z nig
zwigzanych przyczyniajg sie do spadku skutecznosci prowadzonej terapii [13], ryzyka wyksztalcenia sie opornosci
wirusa na stosowane leczenie [13, 19], a w konsekwencji zwiekszonego ryzyka transmisji HIV (wynikajacym
zaréwno z braku supresji wirusologicznej, jak i pojawienia sie chwilowych wzrostéw wiremii, tzw. ,blipéw”, czy
opornosci na leki ARV) oraz wzrostu kosztéw leczenia.

Alternatywny schemat terapeutyczny, tj. terapia dlugo dzialajaca kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA w postaci
iniekcji domigsniowych podawanych co 2 miesigce, niesie ze sobg potencjat poprawy adherenciji i jakosci zycia
pacjentéw dotknietych HIV, a réwnoczesnie wysokiej skutecznosci takiej formy leczenia [22, 24].

Zgodnie z wynikami randomizowanego badania klinicznego ATLAS-2M [26-32] zastosowanie terapii diugo
dziafajacej kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA podawanej co 8 tygodni wigzalo sie z uzyskaniem supresji
wirusologicznej (HIV-1 RNA < 50 kopii/ml) u 94,3% pacjentow w 48. tygodniu obserwacji (populacja ITT).
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Wykazano ponadto, ze zdecydowana wigkszos$¢ pacjentéw decydowala sie na kontynuacje leczenia schematem
CAB LA + RPV LA podawanym co 8 tygodni (98% chorych uprzednio stosujgcych doustng cART oraz 95% chorych
uprzednio stosujgcych CAB LA + RPV LA w schemacie Q4W). W poréwnaniu posrednim przeprowadzonym
w ramach analizy efektywnosci klinicznej [20] wykazano istotnos¢ statystyczng na korzy$¢ CAB LA + RPV LA
podawanej co 2 miesigce wzgledem doustnej zloZzonej terapii antyretrowirusowej (cART), zaréwno w przypadku
oceny satysfakcji pacjentéw z leczenia (HIVTSQs) dokonanej w 24. i 44.-48. tygodniu leczenia, jak i oceny
akceptacji leczenia (ACCEPT) przeprowadzonej w 48. tygodniu leczenia. W odniesieniu do pozostatych punktéw
koricowych w zakresie skutecznosci i bezpieczenistwa analizowanych w ramach poréwnania posredniego [20] nie
wykazano statystycznie istotnych réznic miedzy podawang co 2 miesigce terapig CAB LA + RPV LA i zloZong
doustng terapig antyretrowirusowg. Pozwala to na wyciggniecie wnioskow, ze terapia diugo dziatajgca CAB LA +
RPV LA podawana co 2 miesigce wykazuje poréwnywalng skuteczno$é w zakresie uzyskania supresji
wirusologicznej (HIV-1 RNA < 50 kopii/ml) oraz podobny profil bezpieczeristwa w poréwnaniu ze standardowg
doustng cART. Réwnoczesnie leczenie z udzialem podawanej co 2 miesigce terapii CAB LA + RPV LA wigze sie ze
znamiennie wyzszg satysfakcjg pacjentéw z leczenia oraz jego akceptacjg [20] w poréwnaniu z ww. parametrami
uzyskanymi w grupie pacjentow leczonych doustng cART.

Badanie Mantsios 2020 [24] przeprowadzone metodg wywiadu oceniato doswiadczenia z zastosowaniem dlugo
dziafajacej terapii CAB LA + RPV LA w grupie pacjentdéw uczestniczgcych uprzednio w badaniach klinicznych
ATLAS, ATLAS-2M oraz FLAIR. Wyniki badania wykazaly, ze pacjenci zwracali uwage na skutecznosé terapii
w zakresie utrzymania supresji wirusologicznej oraz logistyczng i psychologiczng wolno$¢ zwigzang ze specyfika
takiego leczenia. Przyjmowanie lekéw 6 razy w ciggu roku (co 2 miesigce) stanowito duzg réznice w poréwnaniu
z codziennym zazywaniem tabletek i zajmowafo mniej czasu. Pacjenci nie musieli pamietac¢ o zabieraniu ze sobg
lekéw i pilnowaniu zalecanej godziny ich stosowania. Ponadto zaplanowanie wizyt lekarskich co 2 miesigce
pozwalato na zachowanie wiekszej prywatnosci, poniewaZz pacjenci nie musieli zazywaé lekéw w miejscach
publicznych i zabieraé ich zapasu np. na czas podrézy. W konsekwencji obawa przed odkryciem ich statusu
zakaZzenia towarzyszyla im rzadziej, co skutkowalo zmniejszeniem odczuwanego stresu i pogorszonego
samopoczucia [24]. Zainteresowanie zastosowaniem terapii dlugo dzialajgcej wykazali polscy uczestnicy badania
Positive Perspectives: 44% z nich zastosowaloby taky terapie pod warunkiem jej skutecznosci w utrzymaniu
supresji wirusologicznej poréwnywalnej do terapii doustnej dotychczas przez nich przyjmowanej [21].

Terapia diugo dziatajgca kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA podawana co 2 miesigce stanowi innowacyjng posta¢
leczenia antyretrowirusowego, ktére zachowujgc wysoky skutecznos$¢ i bezpieczenstwo oferuje pacjentom
dotknietym HIV perspektywe zycia wolnego od stygmatyzacji, cigglego planowania codziennych czynnosci oraz
stresu zwigzanego z koniecznoscig zazywania lekéw ARV kazdego dnia. Potencjal poprawy jakosci zycia
pacjentéw i ich adherencji w szerszej perspektywie wigze sie z wysokg skutecznoscig terapii diugo dziatajgcej
oraz zmniejszeniem ryzyka wyksztalcenia opornosci (pojawiajgcej sie przy obnizonej adherencji)
a w konsekwencji - zmniejszeniem ryzyka transmisji HIV oraz kosztéw leczenia HIV.

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie bedzie wymagalo przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wplynie na zwigzane z tym koszty.

Finansowanie terapii diugo dzialajacej kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA ze $rodkéw publicznych proponowane

jest w ramach programu polityki zdrowotnej ,leczenie antyretrowirusowe osob zZyjacych z wirusem HIV
w Polsce” (poczgwszy od stycznia 2022 roku). Podobnie jak inne leki ARV w programie, skfadniki wnioskowanej
terapii bedg dostepne dla pacjentéw po zakupie w ramach postepowan o udzielenie zamoéwieri publicznych
przeprowadzanych przez Zaklad Zamowien Publicznych przy Ministrze Zdrowia. Wprowadzenie finansowania
terapii CAB LA + RPV LA ze srodkéw publicznych nie bedzie powodowa¢ konsekwencji dla wydatkéw publicznych
w sektorach innych niz ochrona zdrowia.
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Sytuacja Zyciowa, w jakiej znajdujg sie pacjenci zakazeni wirusem HIV ma swoje odzwierciedlenie nie tylko

w problematyce medycznej, ale takze spofecznej, ekonomicznej, psychologicznej czy etycznej.

Ocene aspektow spofecznych i etycznych wplywu decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Vocabria®

ze srodkoéw publicznych podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 19. Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spolecznych

Ocena wplywu decyzji o finansowaniu rozwazanej technologii ze srodkéw publicznych

Woplyw na koszty lub wyniki dotyczace oséb innych niz stosujace
rozwazang technologie oraz ich opiekunowie

brak wptywu

Grupy pacjentéw, ktére moga by¢ faworyzowane na skutek
zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej

nie

Niekwestionowana rownos¢ dostepu do technologii medycznej
przy jednakowych potrzebach

finansowanie zapewni rowny dostep do $wiadczen

Spodziewana duza korzysé¢ dla waskiej grupy oséb/korzysé mata,
ale powszechna

duza korzysc dla waskiej grupy osob

Technologia jako odpowiedZ na niezaspokojone dotychczas

; ; ied
potrzeby grup spotecznie uposledzonych nie.colyezy
Technologia jako odpowiedZ dla oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Zzadnej nie

metody leczenia

Powodowanie problemoéw spotecznych

nie powoduje problemdw spotecznych

Woplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki
medycznej

brak negatywnego wplywu

Z uwagi na dlugo dziatajgcy efekt terapii poziom
satysfakcji pacjentdéw z otrzymanej opieki
medycznej ulegnie poprawie.

Grozba niezaakceptowania postepowania przez poszczegoélnych
chorych

brak

Uproszczony schemat leczenia i dtugi czas dzialania
terapii wplywa pozytywnie na akceptacje
postepowania przez chorych z populacji docelowej

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji

nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji

Wywolywanie leku

nie wywoluje leku

Powodowanie dylematéw moralnych

proces leczenia nie powoduje dylematow
moralnych

Stwarzanie probleméw dotyczacych plci lub rodzinnych

nie stwarza takich probleméw

Obecnosc¢ sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

finansowanie jest zgodne z aktualnie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach

finansowanie ze srodkéw publicznych nie stwarza
potrzeby dokonania zmian w prawie/przepisach

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa czlowieka

finansowanie ze $rodkéw publicznych nie
oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka

Koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania
jego zgody na stosowanie technologii

stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego
informowania pacjenta badZ odmiennego od
standardowego uzyskania jego zgody

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania przy
stosowaniu technologii

stosowanie technologii nie wiaie sie

z koniecznoscig zapewnienia pacjentowi wiekszej
poufnosci postepowania niz w przypadku
stosowania innych lekéw ARV

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji pacjenta,
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji
o0 wyborze metody postepowania

podobnie jak w przypadku kazdego innego
schematu ARV stosowanego w leczeniu zakaZenia
HIV

32



Dfugo dziafajgca terapia kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA (CAB LA + RPV LA) w leczeniu zakazenia HIV-1 u dorostych
pacjentéw z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

EAAGCEEE —

A CERTARA COMPANY

1.10. Wyniki i wnioski korncowe

Analize wplywu na system ochrony zdrowia finansowania terapii diugo dziatajgcej kabotegrawir LA + rylpiwiryna
LA ze é$rodkéw publicznych w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci typu 1 (HIV-1)
u doroslych pacjentow z supresjg wirusologiczng (HIV-1 RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staly schemat leczenia
przeciwretrowirusowego, bez rozpoznanej obecnie lub uprzednio opornosci na leki z grupy nienukleozydowych
inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (NNRTI) lub inhibitoréw integrazy (INI) i bez niepowodzenia
wirusologicznego w wywiadzie, zwigzanego z zastosowaniem tych lekéw przeprowadzono z perspektywy
platnika publicznego (Minister Zdrowia bedacy realizatorem programu polityki zdrowotnej ,leczenie
antyretrowirusowe os6b Zyjacych z wirusem HIV w Polsce”) w dwuletnim horyzoncie czasowym (I rok: I - XII
2022 r., Il rok: 1- X1 2023 r.). Z uwagi na brak wspdéiptacenia $wiadczeniobiorcow za uwzglednione w analizie leki
ARV, rozwazana perspektywa ptatnika publicznego jest tozsama z perspektywa wspdlng (MZ + pacjenci).

Szacowane zmiany wydatkéw wynikajgcych z finansowania terapii CAB LA + RPV LA ze $rodkéw publicznych
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Wydatk i[+}7mm§dnu§ni {-} inkremental lne[l‘[N]

Perspektywa pfatnika publicznego (MZ)
/wspdlna (MZ + pacjentéw) - _

Wprowadzenie finansowania terapii diugo dzialajacej kabotegrawir LA + rylpiwiryna LA ze srodkéw publicznych
w ramach programu polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV w Polsce”
wigze sig _ budzetu Ministra Zdrowia (bedgcego realizatorem tego programu). Nalezy mie¢ jednak
na wzgledzie, iz terapia CAB LA + RPV LA podawana jest pacjentom co 2 miesigce, co jest zupetnie innowacyjnym
podejsciem wzgledem dotychczas prowadzonego doustnego leczenia antyretrowirusowego, gdyz redukuje
znaczgco liczbe podan lekéw antyretrowirusowych (z co najmniej 365 podan w przypadku aktualnie stosowanej
codziennej, doustnej terapii ARV do jedynie 6 podari/rok). Ma to niebagatelne znaczenie zaréwno w kontekscie
poprawy adherencji oraz zwigzanej z nig skutecznosci i redukcji ryzyka rozwoju opornosci jak i jakosci zycia
pacjentéw, ktorzy zamiast codziennej, przypominajgcej im nieustannie o zakazeniu, doustnej terapii ARV majg
szanse na prowadzenie wzglednie normalnego Zycia, bez koniecznosci cigglego podporzadkowywania
codziennych czynnosci leczeniu.
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