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W 2030 R. cele zostaną osiągnięte
Według prognozy na lata 2020–2030 liczba za-
każonych HIV będzie wzrastała o 5,5 proc. rocz-
nie, by w 2030 r. osiągnąć 31,7 tys. Pacjentów 
leczonych ma być 28,5 tys., a niezdiagnozowanych 
ok. 2,5 tys. 
Przy takich prognozowanych wynikach w 2030 r. 
udałoby się osiągnąć cel określony w strategii 
UNAIDS (Program Narodów Zjednoczonych 
ds. Zwalczania HIV/AIDS), czyli „90-90-90”. Trzy 
dziewięćdziesiątki to odsetki osób zakażonych 
zdiagnozowanych, zdiagnozowanych leczonych 
terapią ARV oraz leczonych utrzymujących dłu-
gotrwałą supresję wirusologiczną. 
– Ta prognoza została wykonana przy założeniu, 
że struktura populacji osób zakażonych HIV nie 
zmieni się istotnie. Składa się ona z  trzech sub-
populacji: MSM (men who have sex with men), 
osób przyjmujących substancje psychoaktywne 
w iniekcjach oraz osób heteroseksualnych. Sporo 
wiemy o dwóch pierwszych grupach, natomiast 
stosunkowo mało o grupie heteroseksualnej, naj-
liczniejszej, w której testowanie przesiewowe wła-
ściwie dotyczy wyłącznie kobiet w ciąży, i  to nie 
wszystkich. Z  tego powodu dynamika zakażeń 
w  tej populacji jest największą zagadką i  źró-
dłem największego zagrożenia – wyjaśnił Stefan 
M. Bogusławski. 

REKOMENDACJE
Panelista przypomniał, że pozostają obszary nie-
pewności i niewystarczającej wiedzy w zakresie 
zakażeń HIV. Nie wiadomo:
• jak duża jest wyjściowa grupa osób niezdiagno-

zowanych,
• jaka jest rzeczywista dynamika zapadalności 

w populacji heteroseksualnej,
• jak zmieniające się wzorce kulturowe (w tym 

zachowania seksualne) wpływają na dynamikę 
zakażeń,

• jak migracja między państwami wpływa na 
dynamikę zakażeń,

• jaka jest efektywność testowania przesiewowego,
• w jaki sposób pandemia COVID-19 wpłynie na 

zachowanie kluczowych populacji oraz na pro-
ces diagnozowania i leczenia zakażonych HIV.

Brakuje również precyzyjnej wiedzy o populacji 
osób, które mają pozytywne wyniki testów. 

Edukacja, profilaktyka, wykonywanie testów nie tylko w populacjach 
zwiększonego ryzyka, indywidualizacja terapii sprawdzonymi lekami 
antyretrowirusowymi. Podczas panelu „O skutecznej eliminacji wirusa 
HIV w Polsce” na konferencji „Priorities and challenges in Polish 
and European drug policy” EKSPERCI ROZMAWIALI O TYM, JAK 
WYELIMINOWAĆ ZAKAŻENIA HIV W NASZYM KRAJU. 

Panel rozpoczął lek. Stefan M. Bogusławski, ekspert 
rynku medycznego, prezes firmy ENNOIA, który 
przedstawił aktualne statystyki dotyczące liczby 
zakażeń HIV i prognozę do 2030 r. Liczba osób 
ze zdiagnozowanym zakażeniem wzrosła w latach 
2011–2018 z 7,5 tys. do mniej więcej 14 tys. Dobra 
informacja jest taka, że duża część z nich została 
objęta leczeniem antyretrowirusowym (ARV) – ta 
grupa zwiększyła się z 5,6 tys. do ponad 11 tys. Ste-
fan M. Bogusławski podkreślił, że wyzwaniem jest 

dokładne określenie liczby osób niezdiagnozowa-
nych. Według szacunków z 2018 r. było ich 2,6 tys. 
– W przypadku HIV okres utajenia choroby jest 
bardzo długi – wynosi nawet 10 lat. Osoba, która 
nie wie o  tym, że jest zakażona, zakaża kolejne 
osoby, a one następne. Ta grupa stwarza realne 
zagrożenie. Jeśli dobrze jej nie rozpoznamy, jeśli 
wcześnie nie będziemy wykrywać zakażeń, to dy-
namika choroby w całej populacji będzie się zwięk-
szała – powiedział prezes ENNOIA. ▶

       Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpie-
czeństwie. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane. 
Aby dowiedzieć się, jak zgłaszać działania niepożądane - patrz punkt Działania niepożądane. 
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Zejula 100 mg kapsułki twarde SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY Każda kapsułka twarda 
zawiera jednowodny tozylan niraparybu w ilości równoważnej 100 mg niraparybu. Substancje pomocnicze o znanym działaniu 
Każda kapsułka twarda zawiera 254,5 mg laktozy jednowodnej (patrz punkt „Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące 
stosowania”). Każda kapsułka twarda zawiera również barwnik tartrazynę (E 102) [0,0172 mg]. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
Kapsułka twarda (kapsułka) Kapsułka twarda o wymiarach około 22 × 8 mm; biały korpus z czarnym napisem „100 mg” i 
fioletowe wieczko z białym napisem „Niraparib”. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Produkt Zejula 
jest przeznaczony do stosowania w monoterapii podtrzymującej u dorosłych pacjentek z platynowrażliwym, nawrotowym, 
niskozróżnicowanym surowiczym rakiem jajnika (ang. high grade), jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u których uzyskano 
częściową lub pełną odpowiedź na chemioterapię pochodnymi platyny. Dawkowanie i sposób podawania Leczenie produktem 
Zejula powinien rozpoczynać i nadzorować lekarz doświadczony w stosowaniu leków onkologicznych. Dawkowanie Należy 
stosować trzy kapsułki twarde 100 mg raz na dobę: całkowita dawka dobowa wynosi 300 mg. Pacjentki powinny przyjmować lek 
codziennie o zbliżonej porze. Jeśli występują nudności, lek można podawać wieczorem, przed snem. Zaleca się kontynuowanie 
leczenia do czasu wystąpienia progresji choroby. Pominięcie dawki W przypadku pominięcia dawki pacjentka powinna zażyć kolejną 
dawkę o zaplanowanej porze. Dostosowanie dawkowania w razie wystąpienia działań niepożądanych W Tabeli 1 przedstawiono 
zalecenia dotyczące postępowania w przypadku wystąpienia działań niepożądanych. Na ogół w pierwszej kolejności zaleca 
się przerwanie leczenia (lecz nie na dłużej niż  28 kolejnych dni), aby uzyskać ustąpienie działań niepożądanych, a następnie 
wznowienie leczenia w pierwotnej dawce. Jeśli ponownie wystąpią działania niepożądane, zaleca się zmniejszenie dawki. Jeśli 
działania niepożądane nadal utrzymują się po 28-dniowej przerwie w leczeniu, zaleca się odstawienie produktu Zejula. Jeśli przerwa 
w leczeniu i zmniejszenie dawki nie pozwalają na ustąpienie działań niepożądanych, zaleca się odstawienie produktu Zejula. W 
razie wystąpienia działań niepożądanych można zmniejszyć dawkę. W pierwszej kolejności zaleca się zmniejszenie dawki z trzech 
kapsułek twardych na dobę (300 mg ) do dwóch kapsułek twardych na dobę (200 mg). Jeśli konieczne jest dalsze zmniejszenie 
dawki, można ponownie zmniejszyć dawkę z dwóch kapsułek twardych na dobę (200 mg) do jednej kapsułki twardej na dobę 
(100 mg). W Tabelach 1 i 2 przedstawiono zalecane metody modyfikacji dawkowania w razie wystąpienia działań niepożądanych. 
Tabela 1: Modyfikacja dawkowania w razie wystąpienia niehematologicznych działań niepożądanych
Niehematologiczne działania 
niepożądane związane z leczeniem w 
stopniu nasilania ≥ 3 w skali CTCAE*, 
jeśli zastosowanie profilaktyki nie jest 
możliwe lub gdy działania niepożądane 
nie ustępują pomimo leczenia.

Pierwszy epizod:
•	Przerwać leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni lub do ustąpienia 

działania niepożądanego.
•	Następnie można kontynuować stosowanie produktu Zejula w zmniejszonej dawce 

(200 mg na dobę).
Drugi epizod:
•	Przerwać leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni lub do ustąpienia 

działania niepożądanego.
•	Następnie można kontynuować stosowanie produktu Zejula w zmniejszonej dawce 

(100 mg na dobę).
Działania niepożądane związane z 
leczeniem w stopniu  nasilenia ≥ 3 w skali 
CTCAE utrzymujące się przez ponad 28 
dni stosowania produktu Zejula w dawce 
100 mg na dobę.

Odstawić leczenie.

 
*CTCAE – powszechne kryteria terminologiczne dla zdarzeń niepożądanych (ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events). 

Tabela 2: Modyfikacja dawkowania w razie wystąpienia hematologicznych działań niepożądanych

Podczas leczenia produktem Zejula, zwłaszcza w jego początkowym okresie, obserwowano hematologiczne działania 
niepożądane. Z tego powodu w pierwszym miesiącu leczenia zaleca się wykonywanie raz w tygodniu pełnej morfologii krwi i w razie 
konieczności modyfikację dawkowania. Po zakończeniu pierwszego miesiąca leczenia zaleca się wykonywanie pełnej morfologii 
krwi raz na miesiąc, a następnie w regularnych odstępach czasu (patrz punkt „Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące 
stosowania”). W zależności od wyników badań laboratoryjnych w indywidualnych przypadkach konieczna może być cotygodniowa 
kontrola morfologii krwi w drugim miesiącu leczenia.

Hematologiczne działania 
niepożądane wymagające 
przetoczenia krwi lub podania 
krwiotwórczych czynników 
wzrostu.

•	Jeśli liczba płytek krwi spadnie do wartości ≤ 10 000/μl, należy rozważyć przetoczenie płytek 
krwi. Jeśli istnieją inne czynniki ryzyka krwawienia, np. skojarzone leczenie przeciwpłytkowe lub 
przeciwzakrzepowe, należy rozważyć przerwanie leczenia skojarzonego i (lub) przetoczenie 
płytek krwi w przypadku małopłytkowości o większej liczbie płytek.

•	Wznowić leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce.

Liczba płytek krwi < 100 000/μl

Pierwszy epizod:
•	Przerwać stosowanie produktu Zejula na okres do maksymalnie 28 dni i kontrolować morfologię 

krwi raz w tygodniu do czasu, gdy liczba płytek krwi powróci do wartości ≥ 100 000/μl.
•	Wznowić leczenie produktem Zejula w tej samej lub mniejszej dawce w zależności od oceny 

klinicznej.
•	Jeśli liczba płytek w dowolnym momencie osiągnie wartość < 75 000/μl, należy wznowić 

leczenie w zmniejszonej dawce.

Drugi epizod:
•	Przerwać leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni i kontrolować morfologię 

krwi raz w tygodniu do czasu, gdy liczba płytek krwi powróci do wartości ≥ 100 000/μl.
•	Wznowić leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce.
•	Produkt Zejula należy odstawić, jeśli licz-

ba płytek krwi nie powróci do akceptowalnych wartości w ciągu  
28-dniowej przerwy w leczeniu, lub jeśli u pacjentki uprzednio zmniejszono już dawkę do 
100 mg raz na dobę.

Liczba neutrofilów  
< 1 000/µl lub stężenie 
hemoglobiny < 8 g/dl

•	Przerwać leczenie produktem Zejula na okres do maksymalnie 28 dni i kontrolować morfologię 
krwi co tydzień, do czasu gdy liczba neutrofilów powróci do wartości ≥ 1 500/µl lub stężenie 
hemoglobiny ≥ 9 g/dl.

•	Wznowić leczenie produktem Zejula w zmniejszonej dawce.
•	Produkt Zejula należy odstawić, jeśli liczba neutrofilów i (lub) stężenie hemoglobiny nie 

powrócą do akceptowalnych wartości w ciągu 28-dniowej przerwy w leczeniu, lub jeśli u 
pacjentki uprzednio zmniejszono dawkę do 100 mg raz na dobę.

Potwierdzone rozpoznanie zespołu 
mielodysplastycznego (ang. 
myelodysplastic syndrome, MDS) lub 
ostrej białaczki szpikowej (ang. acute 
myeloid leukaemia, AML)

•	Odstawić produkt Zejula.

Pacjentki z małą masą ciała Około 25% uczestniczek badania NOVA miało masę ciała mniejszą niż 58 kg, zaś około 25% miało masę 
ciała ponad 77 kg. Częstość występowania działań niepożądanych w 3. lub 4. stopniu nasilenia była większa wśród pacjentek o małej 
masie ciała (78%) niż u pacjentek o dużej masie ciała (53%). Po 3 cyklach leczenia jedynie u 13% spośród pacjentek o małej masie 
ciała stosowano dawkę 300 mg na dobę. U pacjentek o masie ciała mniejszej niż 58 kg można rozważyć rozpoczęcie leczenia od 
dawki 200 mg na dobę. Osoby w podeszłym wieku Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentek w podeszłym wieku (≥ 
65 lat). Istnieją ograniczone dane kliniczne dotyczące pacjentek w wieku 75 lat lub starszych. Zaburzenie czynności nerek Nie jest 
konieczna dostosowanie dawkowania u pacjentek z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. Brak danych 
dotyczących pacjentek z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek lub pacjentek hemodializowanych z powodu schyłkowej niewydolności 
nerek. W tej grupie pacjentek podczas leczenia należy zachować ostrożność. Zaburzenie czynności wątroby Nie jest konieczna 
dostosowanie dawkowania u pacjentek z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby. Brak danych dotyczących 
pacjentek z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. W tej grupie pacjentek podczas leczenia należy zachować ostrożność. Pacjentki 
z wynikiem 2 4 w skali sprawności ECOG Brak danych klinicznych dotyczących pacjentek z wynikiem 2 4 w skali ECOG. Dzieci i 
młodzież Nie określono dotychczas bezpieczeństwa i skuteczności stosowania niraparybu u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. 
Dane nie są dostępne. Sposób podawania Podanie doustne. Kapsułki należy połykać w całości, popijając wodą. Kapsułek nie należy 
rozgryzać ani kruszyć. Produkt Zejula można przyjmować niezależnie od posiłków. Przeciwwskazania Nadwrażliwość na substancję 
czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie „Wykaz substancji pomocniczych”. Karmienie piersią. 
Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania Hematologiczne działania niepożądane W badaniu NOVA do 
leczenia produktem Zejula kwalifikowano pacjentki z następującymi wynikami badań hematologicznych: bezwzględna liczba 
neutrofilów (ang. absolute neutrophil count, ANC) ≥ 1 500 komórek/µl; liczba płytek ≥ 100 000 komórek/µl i hemoglobina ≥ 9 g/dl przed 
leczeniem. U pacjentek leczonych produktem Zejula opisywano hematologiczne działania niepożądane (małopłytkowość, 
niedokrwistość i neutropenię). W badaniu NOVA u 48 z 367 (13%) pacjentek wystąpiło krwawienie z towarzyszącą małopłytkowością; 
wszystkie przypadki krwawień z jednocześnie występującą małopłytkowością były w 1. lub 2. stopniu nasilenia z wyjątkiem jednego 
przypadku wybroczyn i krwiaka w 3 stopniu nasilenia zaobserwowanych z jednocześnie występującą pancytopenią klasyfikowaną 
jako ciężkie działanie niepożądane. Małopłytkowość stwierdzano częściej u pacjentek, u których przed rozpoczęciem leczenia liczba 
płytek była < 180 × 109/l. Spośród pacjentek o niewielkich wyjściowych wartościach liczby trombocytów (< 180 × 109/l) po leczeniu 
produktem Zejula u około 76 % występowała trombocytopenia niezależnie od stopnia nasilenia, a u 45 % trombocytopenia w 3-4 
stopniu nasilenia. Pancytopenię stwierdzono u < 1 % pacjentek otrzymujących niraparyb. Jeśli wystąpią ciężkie, utrzymujące się 
hematologiczne działania niepożądane, w tym pancytopenia utrzymująca się po przerwaniu leczenia na 28 dni, należy odstawić 
produkt Zejula. W celu monitorowania istotnych klinicznie zmian parametrów hematologicznych podczas leczenia, zaleca się kontrolę 
pełnej morfologii krwi raz na tydzień w pierwszym miesiącu terapii, następnie co miesiąc przez 10 kolejnych miesięcy, a następnie w 
regularnych odstępach czasu (patrz punkt „Dawkowanie i sposób podawania”). Jeśli wystąpią ciężkie, utrzymujące się hematologiczne 
działania niepożądane nieustępujące po przerwaniu leczenia na 28 dni, należy odstawić produkt Zejula. Ze względu na ryzyko 
małopłytkowości należy zachować ostrożność podczas skojarzonego stosowania leków przeciwzakrzepowych i innych produktów 
leczniczych o znanym działaniu przeciwpłytkowym (patrz punkt ”Działania niepożądane”). Zespół mielodysplastyczny/ostra białaczka 
szpikowa U niewielkiej liczby pacjentek otrzymujących produkt Zejula lub placebo obserwowano zespół mielodysplastyczny/ostrą 
białaczkę szpikową (MDS/AML), w tym również przypadki zakończone zgonem. W głównym międzynarodowym badaniu III fazy 
(ENGOT-OV16) zapadalność na MDS/AML u pacjentek leczonych niraparybem (1,4 %) była zbliżona do tej obserwowanej u pacjentek 
otrzymujących placebo (1,1 %). Ogółem MDS/AML rozpoznano u 7 spośród 751  
(0,9 %) uczestniczek badań klinicznych leczonych produktem Zejula. Pacjentki, u których rozpoznano MDS/AML otrzymywały produkt 
Zejula przez okres od 1 miesiąca do > 2 lat. Opisane przypadki miały charakter typowy dla wtórnej MDS/AML w przebiegu leczenia 
przeciwnowotworowego. Wszystkie pacjentki w tej grupie otrzymywały szereg schematów chemioterapii pochodnymi platyny i wiele z 
nich otrzymywało także inne produkty powodujące uszkodzenie DNA oraz radioterapię. U niektórych pacjentek uprzednio występowała 
dysplazja szpiku kostnego. Jeśli podczas leczenia produktem Zejula zostanie rozpoznany MDS i (lub) AML, należy przerwać leczenie 
i rozpocząć odpowiednią terapię przeciwnowotworową. Nadciśnienie tętnicze, w tym przełom nadciśnieniowy U pacjentek leczonych 
produktem Zejula opisywano nadciśnienie tętnicze, w tym przełom nadciśnieniowy. Produkt Zejula można stosować wyłącznie u 
pacjentek z prawidłowo leczonym nadciśnieniem tętniczym. Przez pierwsze dwa miesiące leczenia produktem Zejula ciśnienie 
tętnicze należy kontrolować przynajmniej co tydzień, a następnie co miesiąc w pierwszym roku leczenia, i w regularnych odstępach 
czasu w dalszym toku terapii. U niektórych pacjentek można rozważyć kontrolę ciśnienia tętniczego w warunkach domowych, z 
zaleceniem powiadomienia lekarza w razie zwiększenia ciśnienia tętniczego. U pacjentek z nadciśnieniem tętniczym należy stosować 
leczenie hipotensyjne, a w razie konieczności również dostosować dawkę produktu Zejula (patrz punkt „Dawkowanie i sposób 
podawania”). W badaniu klinicznym podczas leczenia produktem Zejula ciśnienie tętnicze mierzono każdego pierwszego dnia (Day 
1) 28-dniowego cyklu leczenia. W większości przypadków nadciśnienie tętnicze skutecznie kontrolowano za pomocą typowego 
leczenia hipotensyjnego, a w razie konieczności dodatkowo dostosowywano dawkę produktu Zejula (patrz punkt „Dawkowanie i 
sposób podawania”). Produkt Zejula należy odstawić w razie wystąpienia przełomu nadciśnieniowego lub jeśli klinicznie istotne 
nadciśnienia tętniczego nie może być właściwie kontrolowane poprzez zastosowanie typowego leczenia hipotensyjnego. Zespół 
odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES) Zgłaszano występowanie zespołu odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. Posterior Reversible 
Encephalopathy Syndrome, PRES) u pacjentów przyjmujących produkt Zejula (patrz punkt 4.8). PRES jest rzadkim, odwracalnym 
zaburzeniem neurologicznym, które może objawiać się szybko występującymi objawami, takimi jak napady drgawkowe, ból głowy, 
zmiany stanu psychicznego, zaburzenia widzenia lub ślepota korowa, z towarzyszącym nadciśnieniem tętniczym lub bez. Diagnoza 
PRES wymaga potwierdzenia obrazowaniem mózgu, najlepiej z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (ang. magnetic 
resonance imaging, MRI). W razie wystąpienia PRES, zaleca się przerwanie stosowania produktu Zejula i leczenie poszczególnych 
objawów, w tym nadciśnienia tętniczego. Bezpieczeństwo ponownego wdrożenia leczenia produktem Zejula u pacjentów, u których 
wystąpił wcześniej PRES, nie zostało ustalone. Ciąża, antykoncepcja Produktu Zejula nie należy stosować u kobiet w ciąży ani u 
kobiet w wieku rozrodczym, jeśli nie stosują skutecznej antykoncepcji podczas leczenia i przez 1 miesiąc po przyjęciu ostatniej dawki 
produktu Zejula. Przed rozpoczęciem leczenia u wszystkich kobiet w wieku rozrodczym należy wykonać test ciążowy. Laktoza 
Kapsułki twarde Zejula zawierają laktozę jednowodną. Lek nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną 
nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Tartrazyna (E 102) 
Produkt leczniczy zawiera tartrazynę (E 102), która może wywołać reakcje alergiczne. Działania niepożądane Podsumowanie profilu 
bezpieczeństwa W głównym badaniu ENGOT-OV16 u ≥ 10 % pacjentek przyjmujących produkt Zejula jako jedyne leczenie 
występowały następujące działania niepożądane: nudności, małopłytkowość, zmęczenie/astenia, niedokrwistość, zaparcia, wymioty, 
ból brzucha, neutropenia, bezsenność, ból głowy, zmniejszenie łaknienia, zapalenie nosa i gardła, biegunka, duszność, nadciśnienie 
tętnicze, niestrawność, ból pleców, zawroty głowy, kaszel, zakażenia układu moczowego, bóle stawów, kołatania serca i zaburzenia 
smaku. Najczęstszymi ciężkimi działaniami niepożądanymi występującymi u > 1 % leczonych osób były małopłytkowość i 
niedokrwistość. Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych W badaniu ENGOT-OV16 u pacjentek leczonych produktem Zejula 
w monoterapii stwierdzono następujące działania niepożądane (patrz Tabela 3). Działania niepożądane pogrupowano według 
częstości występowania: bardzo często (≥ 1/10); często (od ≥ 1/100 do < 1/10); niezbyt często (od ≥ 1/1 000 do < 1/100), rzadko (od 

≥ 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000). W każdej grupie działania niepożądane uszeregowano zgodnie ze zmniejszającym 
się nasileniem.
Klasyfikacja układów 
i narządów

Częstość występowania działań niepożądanych we  
wszystkich stopniach nasilenia wg skali CTCAE

Częstość występowania działań niepożądanych 
w 3. lub 4. stopniu nasilenia wg skali  CTCAE

Zakażenia i zarażenia 
pasożytnicze

Bardzo często
Zakażenie układu moczowego
Często
Zapalenie oskrzeli, zapalenie spojówek

Niezbyt często
Zakażenie układu moczowego, zapalenie oskrzeli

Zaburzenia krwi i 
układu chłonnego

Bardzo często
Małopłytkowość, niedokrwistość, 
neutropenia 
Często
Leukopenia
Niezbyt często
Pancytopenia, gorączka neutropeniczna

Bardzo często
Małopłytkowość, niedokrwistość, 
neutropenia
Często
Leukopenia
Niezbyt często
Pancytopenia, gorączka neutropeniczna

Zaburzenia układu 
immunologicznego

Często
Nadwrażliwość†

Niezbyt często
Nadwrażliwość

Zaburzenia metaboli-
zmu i odżywiania

Bardzo często
Zmniejszenie łaknienia
Często
Hipokaliemia

Często
Hipokaliemia
Niezbyt często
Zmniejszenie łaknienia

Zaburzenia psychiczne Bardzo często
Bezsenność 
Często
Lęk, depresja
Niezbyt często
Stan splątania

Niezbyt często 
Bezsenność, lęk, depresja, stan splątania

Zaburzenia układu 
nerwowego

Bardzo często
Ból głowy, zawroty głowy, zaburzenia smaku
Rzadko
Zespół odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES)**

Niezbyt często
Ból głowy 

Zaburzenia serca Bardzo często
Kołatania serca
Często
Częstoskurcz

Zaburzenia naczynioweBardzo często
Nadciśnienie tętnicze
Rzadko
Przełom nadciśnieniowy

Często
Nadciśnienie tętnicze

Zaburzenia układu 
oddechowego, klatki 
piersiowej i śródpiersia

Bardzo często
Duszność, kaszel, zapalenie nosa i gardła
Często
Krwawienie z nosa
Niezbyt często
Zapalenie płuc

Często
Duszność
Niezbyt często
Zapalenie płuc

Zaburzenia żołądka 
i jelit

Bardzo często
Nudności, zaparcia, wymioty, ból brzucha, biegunka, 
niestrawność
Często
Suchość w jamie ustnej, wzdęcia, zapalenie błon 
śluzowych (w tym zapalenie błony śluzowej przewodu 
pokarmowego), stany zapalne jamy ustnej

Często
Nudności, wymioty, ból brzucha
Niezbyt często
Biegunka, zaparcia, zapalenie błon śluzowych 
(w tym zapalenie błony śluzowej przewodu 
pokarmowego), stany zapalne jamy ustnej, suchość 
w jamie ustnej

Zaburzenia skóry i 
tkanki podskórnej

Często
Nadwrażliwość na światło, wysypka

Niezbyt często
Nadwrażliwość na światło, wysypka

Zaburzenia mięśnio-
wo-szkieletowe i tkanki 
łącznej

Bardzo często
Bóle pleców, bóle stawów
Często
Bóle mięśni

Niezbyt często
Bóle pleców, bóle stawów, bóle mięśni

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania

Bardzo często
Uczucie zmęczenia, osłabienie
Często
Obrzęki obwodowe

Często
Uczucie zmęczenia, osłabienie

Badania diagnostyczne Często
Zwiększenie aktywności gamma-
glutamylotranspeptydazy, zwiększenie aktywności 
AspAT, zwiększenie stężenia kreatyniny we 
krwi, zwiększenie aktywności AlAT, zwiększenie 
aktywności fosfatazy alkalicznej we krwi, 
zmniejszenie masy ciała

Niezbyt często
Zwiększenie aktywności AspAT, 
zwiększenie aktywności AlAT, zwiększenie 
aktywności fosfatazy alkalicznej we krwi
Często
Zwiększenie aktywności gamma-
glutamylotranspeptydazy

 
* Częstość występowania na podstawie odsetka pacjentek, u których wystąpiły zdarzenia niepożądane z dowolnej przyczyny 
** Na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych z zastosowaniem niraparybu. Nie jest to ograniczone do głównego 
badania ENGOT-OV16 w monoterapii. 
† W tym nadwrażliwość, nadwrażliwość na lek, reakcja anafilaktoidalna, wykwity polekowe, obrzęk naczynioruchowy i pokrzywka.

Opis wybranych działań niepożądanych Hematologiczne działania niepożądane (małopłytkowość, niedokrwistość, neutropenia), 
w tym oparte na rozpoznaniu klinicznym i (lub) badaniach laboratoryjnych, na ogół częściej występowały we wczesnym okresie 
leczenia niraparybem, a ich częstość występowania zmniejszała się z czasem. Małopłytkowość U około 60% pacjentek otrzymujących 
produkt Zejula występowała małopłytkowość w dowolnym stopniu nasilenia, natomiast u 34% pacjentek małopłytkowość w 3 
4 stopniu nasilenia. W grupie pacjentek z wyjściową liczbą trombocytów mniejszą niż 180 × 109/l, po leczeniu produktem Zejula 
u 76% uczestniczek występowała trombocytopenia w dowolnym stopniu nasilenia, a u 45% trombocytopenia w 3-4 stopniu nasilenia. 
Mediana czasu do wystąpienia małopłytkowości niezależnie od stopnia nasilenia wynosiła 22 dni, a do wystąpienia małopłytkowości 
w 3 4 stopniu nasilenia 23 dni. Częstość występowania nowych przypadków trombocytopenii po intensywnych modyfikacjach 
dawkowania przeprowadzonych w pierwszych dwóch miesiącach leczenia, od 4. cyklu leczenia wynosiła 1,2%. Mediana czasu 
trwania małopłytkowości niezależnie od stopnia wynosiła 23 dni, a mediana czasu trwania małopłytkowości w 3 4 stopniu nasilenia 
10 dni. Małopłytkowość podczas leczenia produktem Zejula może zwiększać ryzyko krwotoku. W badaniu klinicznym w przypadku 
małopłytkowości stosowano monitorowanie wyników badań laboratoryjnych, modyfikację dawkowania i, w razie konieczności, 
przetoczenia płytek krwi (patrz punkt „Dawkowanie i sposób podawania”). Leczenie z powodu zaburzeń dotyczących trombocytów 
(małopłytkowości i zmniejszenie liczby trombocytów) przerwano u około 3% pacjentek. Niedokrwistość U około 50% pacjentek 
wystąpiła niedokrwistość w dowolnym stopniu nasilenia, natomiast u 25% pacjentek niedokrwistość w 3 4 stopniu nasilenia. Mediana 
czasu do wystąpienia niedokrwistości w niezależnie od stopnia nasilenia wynosiła 42 dni, a do wystąpienia niedokrwistości w 3 4 
stopniu nasilenia 85 dni. Mediana czasu trwania niedokrwistości niezależnie od stopnia nasilenia wynosiła 63 dni, a czasu trwania 
niedokrwistości w 3 4 stopniu nasilenia 8 dni. Podczas leczenia produktem Zejula może utrzymywać się niedokrwistość niezależnie 
od stopnia nasilenia. W badaniu klinicznym w przypadku niedokrwistości stosowano monitorowanie wyników badań laboratoryjnych, 
modyfikację dawkowania (patrz punkt „Dawkowanie i sposób podawania”) i, w razie konieczności, przetoczenia krwinek czerwonych. 
Leczenie z powodu niedokrwistości przerwano u 1% pacjentek. Neutropenia U około 30% pacjentek otrzymujących produkt Zejula 
występowała neutropenia w dowolnym stopniu nasilenia, natomiast u 20% pacjentek neutropenia w 3 4 stopniu nasilenia. Mediana 
czasu do wystąpienia neutropenii niezależnie od stopnia nasilenia wynosiła 27 dni, a do wystąpienia neutropenii w 3 4 stopniu 
nasilenia 29 dni. Mediana czasu trwania neutropenii niezależnie od stopnia nasilenia wynosiła 26 dni, a  neutropenii w 3 4 stopniu 
nasilenia 13 dni. W badaniach klinicznych w przypadku neutropenii stosowano monitorowanie wyników badań laboratoryjnych i 
modyfikację dawkowania (patrz punkt „Dawkowanie i sposób podawania”). Z powodu neutropenii około 6% pacjentek leczonych 
niraparybem podawano dodatkowo G-CSF (ang. Granulocyte Colony Stimulating Factor). Leczenie z powodu neutropenii przerwano 
u 2% pacjentek. Nadciśnienie tętnicze U pacjentek leczonych produktem Zejula opisywano nadciśnienie tętnicze, w tym przełom 
nadciśnieniowy. Nadciśnienie tętnicze w dowolnym stopniu nasilenia wystąpiło u 19,3% pacjentek.  Nadciśnienie tętnicze w 3-4 
stopniu nasilenia u 8,2% pacjentek leczonych produktem Zejula. W badaniach klinicznych nadciśnienie skutecznie leczono produktami 
hipotensyjnymi. Z powodu nadciśnienia tętniczego leczenie przerwano u < 1% pacjentek. Dzieci i młodzież Nie przeprowadzono 
badań u dzieci i młodzieży. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu 
istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści 
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie 
podejrzewane działania niepożądane do Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu 
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: 
+ 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Przedawkowanie Nie jest znane 
swoiste leczenie w razie przedawkowania produktu Zejula. Nie opisano objawów przedawkowania. W przypadku przedawkowania 
należy stosować leczenie objawowe i wspomagające. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 12 Riverwalk Citywest Business Campus Dublin 24 Irlandia NUMER 
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I NAZWA ORGANU, KTÓRY JE WYDAŁ EU/1/17/1235/001, EU/1/17/1235/002, 
EU/1/17/1235/003. Komisja Europejska. Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej 
Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI Produkt leczniczy wydawany na receptę do 
zastrzeżonego stosowania. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU Lipiec 2020 r.

Wszystkie działania niepożądane produktów leczniczych należy zgłaszać do przedstawiciela podmiotu odpowiedzial-
nego, GSK Services Sp. z o.o., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 i/lub 
Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 
21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeństwa produktów leczniczych. Formularz 
zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego dostępny jest na stronie Urzędu www.urpl.gov.pl lub stronie 
głównej GSK - pl.gsk.com

Zejula jest nazwą zastrzeżoną. Wydaje się z przepisu lekarza. Przed przepisaniem i zastosowaniem należy zapoznać się z pełną   
informacją o leku. 

Pełna wersja aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego dostępna jest na stronie pl.gsk.com. Dalsze informacje o leku dostępne 
na życzenie: GSK Commercial Sp. z o.o., ul. Rzymowskiego 53, 02 - 697 Warszawa, tel.: 22 576 90 00, fax: 22 576 90 01, prowadzący 
reklamę leku na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego.

Iwona KAZIMIERSKA
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DRUG POLICY
PRIORITIES A N D CHALLENGES I N P O L I S H A N D E U R O P E A N

– Moje rekomendacje to zwiększenie, we współ-
pracy z organizacjami pozarządowymi, zakresu 
i jakości monitorowania rozwoju epidemii w popu-
lacji osób mieszkających w Polsce, w szczególności 
rozwój testowania populacji kluczowych ze wzglę-
du na zakażenie HIV. Potrzebne są badania prze-
siewowe w populacji ogólnej, zwiększenie zakresu 
informacji o profilu osób z nowo rozpoznanym za-
każeniem oraz informatyzacja i integracja systemu 
zbierania danych – wymieniał Stefan M. Bogu-
sławski. Zwrócił też uwagę na konieczność właści-
wego finansowania diagnostyki oraz profilaktyki 
zakażeń przenoszonych drogą płciową i edukacji 
w tym zakresie.

POTRZEBNE SĄ DŁUGOFALOWE 
działania profilaktyczne
Doktor hab. n. o zdr. Magdalena Rosińska, prof. 
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – 

Na potrzebę działań profilaktycznych zwróciła 
uwagę również dr n. społ. Magdalena Ankiersztejn-
-Bartczak, prezes Fundacji Edukacji Społecznej. 
– Zdecydowanie jest nam potrzebna długofalowa, 
przemyślana profilaktyka i wsparcie finansowe 
punktów diagnostyczno-konsultacyjnych. Organi-
zacje pozarządowe, które je prowadzą, mają na to 
fundusze z Krajowego Centrum ds. AIDS, Agendy 
Ministra Zdrowia. Brakuje niestety wsparcia ze 
strony samorządów na poziomie miast, powiatów. 
Chwalebnym przykładem jest m.st. Warszawa, 
które ma odrębny budżet na profilaktykę zakażeń 
HIV. Brakuje tego typu działań w innych dużych 
miastach. Wsparcia należałoby też oczekiwać od 
innych ministerstw, nie tylko Ministerstwa Zdro-
wia, ponieważ Krajowy Program Zapobiegania 
Zakażeniom HIV i Zwalczania AIDS zakłada za-
angażowanie wszystkich resortów. Moim zdaniem 
ogromną rolę powinno tu odegrać Ministerstwo 

Edukacji i Nauki, właśnie w zakresie edukacji mło-
dych ludzi – powiedziała dr Magdalena Ankiersz-
tejn-Bartczak.

PANDEMIA ODDALIŁA realizację 
strategii „90-90-90”
Anna Marzec-Bogusławska, dyrektor Krajowego 
Centrum ds. AIDS, zwróciła uwagę na progno-
zowany 5,5-procentowy przyrost liczby nowych 
zakażeń do 2030 r. – To ważna informacja, ale 
trzeba też podkreślić, że liczba osób wymagających 
leczenia ARV nie musi przyrastać wprost propor-
cjonalnie do trendu przedstawionego w prognozie. 
Może będzie wyższa, ponieważ mimo wszystko 
późna wykrywalność zakażeń HIV jest problemem 
– nie tylko w Polsce, ale chyba we wszystkich kra-
jach na świecie. Pandemia zapewne pogłębiła to 
zjawisko – zauważyła panelistka. 
Zdaniem Anny Marzec-Bogusławskiej pande-
mia nieco nas oddaliła od realizacji strategii 
„90-90-90”, zwłaszcza w  przypadku ostatniej 
dziewięćdziesiątki. Lekarze zakaźnicy prowa-
dzący pacjentów zakażonych HIV zaangażowali 
się w zwalczanie pandemii COVID-19. Z powodu 
rzadszego kontaktu ze swoimi lekarzami cho-
rzy mogą nie być tak dobrze monitorowani jak 
wcześniej. 
– Jeśli chodzi o pierwszą dziewięćdziesiątkę, czyli 
znajomość swojego statusu serologicznego, to myślę, 
że drogą do jej realizacji jest integracja świadczeń. 
Uważamy, że możliwość jednoczesnego wykonania 
testu w kierunku zakażenia HIV i wybranych za-
każeń przenoszonych drogą płciową przyczyniłaby 
się do wzrostu zainteresowania testami w kierunku 
HIV – powiedziała Anna Marzec-Bogusławska.

TESTOWAĆ, TESTOWAĆ  
i jeszcze raz testować
Anna Marzec-Bogusławska powiedziała, że wpro-
wadzenie testów do samodzielnego wykonania 
ma sens i niewątpliwie zwiększyłoby poziom „wy-
testowania”. Przypomniała przy tym, że w reko-
mendacjach towarzystw naukowych zazwyczaj 
mówi się o konieczności zapewnienia procesu 
wsparcia dla osób, które będą samodzielnie wyko-
nywać test w kierunku HIV. Po prostu nie wszyscy 
mają wystarczającą wiedzę dotyczącą ich stoso-
wania. Istnieje również obawa, że po anonimowo 
wykonanym teście osoby seropozytywne „znikną 
z systemu, staną się niewidzialne”. 
Doktor Magdalena Ankiersztejn-Bartczak przy-
pomniała, że przy Fundacji Edukacji Społecznej 
działa infolinia dla osób zainteresowanych do-
mowymi testami i takich, które te testy wykonały 
i szukają pomocy. – Ludzie powinni mieć wybór 
formy testowania, a podchodząc do testu, powinni 
mieć wiedzę, z czym związany jest dodatni wynik 
– zauważyła panelistka.
– Musimy testować populacje, które są szczególnie 
narażone, ale też systematycznie kontrolować sze-
rzenie się wirusa w populacji heteroseksualnej. Po-
trzebna jest konsolidacja środków finansowych na 
profilaktykę. W popularyzację testowania powinni 
się zaangażować lekarze różnych specjalności – 
podkreśliła prof. Magdalena Rosińska.

EDUKACJA nie tylko  
w kluczowych populacjach
– Kluczem do skutecznej eliminacji HIV jest wie-
dza. Jeśli ludzie będą wiedzieli, że są leki ARV, któ-
re skutecznie powstrzymają rozwój wirusa w ich 
organizmie, nie dopuszczą do pełnoobjawowego 

W DEBACIE UCZESTNICZYLI:
• dr n. społ. Magdalena Ankiersztejn-Bartczak – prezes Fundacji Edukacji Społecznej
• lek. Stefan M. Bogusławski – ekspert rynku medycznego, prezes firmy ENNOIA 
• lek. Anna Marzec-Bogusławska – dyrektor Krajowego Centrum ds. AIDS, Agendy Ministra Zdrowia
• dr hab. n. o zdr. Magdalena Rosińska, prof. NIZP-PZH – Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – 

Państwowy Zakład Higieny

Państwowego Zakładu Higieny, uważa, że należy 
postawić na profilaktykę. – Musimy oczywiście 
zapewnić testowanie i  leczenie, ale nie możemy 
jednocześnie negować tego, że bardzo potrzebna 
jest profilaktyka – mówiła ekspertka. – Jeśli chodzi 
o testowanie, mamy jeszcze pewną lukę, która wy-
maga zapełnienia. Nie wolno zapominać, że testo-
wanie ma też walor profilaktyki, ponieważ dzięki 
niemu nie tylko zwiększamy liczbę osób zdiagnozo-
wanych, ale również zmniejszamy przyrost liczby 
niezdiagnozowanych – wyjaśniła.

▶

DR MAGDALENA ANKIERSZTEJN-BARTCZAK

Brakuje niestety wsparcia ze strony samorządów  
na poziomie miast, powiatów. Chwalebnym 
przykładem jest m.st. Warszawa, które ma odrębny 
budżet na profilaktykę zakażeń HIV
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AIDS i pomogą zabezpieczyć partnerów seksual-
nych. To może ich przekonać do wykonania testu, 
a potem leczenia – uważa dr Magdalena Ankiersz-
tejn-Bartczak.
Panelistka przypomniała, że punkty konsultacyjno - 
-diagnostyczne prowadzą poradnictwo. Wiedza 
na temat zakażeń HIV jest tam szerzona, ale po-
winna ona dotrzeć do ogółu społeczeństwa. Dla-
tego tak ważna jest edukacja w okresie szkolnym 
i kampanie społeczne, które powinny być regular-
ne, adresowane w szczególności do kluczowych 
populacji. Wszystko po to, aby osoby ze zwięk-
szonym ryzykiem zakażenia miały świadomość, 
że wynik dodatni tak naprawdę obecnie ratuje im 
życie, bo pozwala nie dopuścić do rozwoju pełno-
objawowego AIDS.

TRUDNO OCENIĆ skutki pandemii
Zdaniem prof. Magdaleny Rosińskiej pandemia 
ma wpływ na monitorowanie osób zakażonych. 
Testowanie nie przebiegało normalnym trybem, 
choćby ze względu na zamknięcie punktów dia-
gnostyczno-konsultacyjnych. I oczywiście chorzy 
obawiali się kontaktu z ochroną zdrowia. 
– Jakie są skutki pandemii COVID-19, będziemy 
wiedzieli dopiero za kilka lat. Natura samej cho-
roby spowodowanej HIV jest taka, że mamy mało 
danych z nią związanych. Bardzo bym chciał, żeby 
nic niedobrego się nie wydarzyło w subpopulacji 
heteroseksualnej, która jest źródłem największej 
niepewności. W niej możemy się spodziewać jakiejś 
dużej negatywnej niespodzianki – skomentował 
Stefan M. Bogusławski.

TRWAJĄ PRACE  
nad nowym programem
Wkrótce kończy się obecna edycja Programu Za-
pobiegania Zakażeniom HIV i Zwalczania AIDS, 
który był zaplanowany na lata 2017–2021. Trwają 
prace nad jego kolejną edycją. 
– Do tworzenia programu zaprosiliśmy oso-
by z wielu środowisk – pacjentów i klinicystów, 
przedstawicieli organizacji pozarządowych i mi-
nisterstw. Jego harmonogram będzie podobny 
do jeszcze obowiązującego, ponieważ wynika to 
z  rozporządzenia Rady Ministrów, które nada-
ło określone ramy kolejnym edycjom programu. 
Z całą pewnością zwrócimy uwagę na profilaktykę, 
w tym również potrzebę propagowania informacji 
o profilaktyce, także farmakologicznej, przedekspo-
zycyjnej i poekspozycyjnej. Znajdzie się również 
miejsce na zapis mówiący o konieczności prowa-
dzenia działań profilaktycznych przez wszystkich 
realizatorów programu. Ministerstwo Zdrowia nie 
udźwignie całego ciężaru walki z epidemią HIV/
AIDS, zresztą taka jest tradycja na świecie, że o le-
czenie dba resort zdrowia i jego agendy, natomiast 
w działania profilaktyczne włączają się wszystkie 
organizacje i  instytucje, które mają obowiązek 
realizować narodowe strategie – podkreśliła Anna 
Marzec-Bogusławska 
Tworzony jest również nowy program leczenia 
ARV – obecna edycja obowiązuje do końca 2021 r. 
– Odbyliśmy szereg spotkań z ekspertami, którzy 
zgodzili się opracować nową strategię leczenia, 
stanowiącą kontynuację aktualnej. Niewątpliwie 
chcemy w niej jednoznacznie doprecyzować za-
sady leczenia osób nieubezpieczonych. Kolejna 
ważna kwestia to bezpieczeństwo leków. Pojawia 
się coraz więcej leków ARV, które nie są zarejestro-
wane w Unii Europejskiej, a mimo to hurtownie 
je oferują. Bardzo często nawet nie wiemy, co tak 

naprawdę te produkty zawierają, ponieważ nie 
mają badań klinicznych – mówiła Anna Marzec-
-Bogusławska. – Będziemy się starali zapewnić 
pacjentom najbardziej potrzebującym w miarę 

możliwości korzystanie z najnowszych zdobyczy 
medycyny, także w zakresie leczenia ARV. Musimy 
przy tym pamiętać, że mamy świetne leki odtwór-
cze, które uzyskały rejestrację w Unii Europejskiej, 
czyli są produktami bezpiecznymi – dodała.
Eksperci tworzący nową edycję programu jedno-
głośnie wypowiadają się za zachowaniem indy-
widualizacji terapii, co zawsze było mocną stroną 
leczenia ARV w naszym kraju. I taki zapis znajdzie 
się w projekcie, który zostanie przedłożony Agen-
cji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. ■

KOMENTARZ MINISTRA MACIEJA MIŁKOWSKIEGO dotyczący bieżącej sytuacji
dostępny w formie wideo na stronie termedia.pl/mz

CHORZY SĄ ZADOWOLENI Z OPIEKI

Doktor Magdalena Ankiersztejn-Bartczak zapre-
zentowała najnowsze dane, zebrane wśród osób 
zakażonych HIV na przełomie kwietnia i maja 2021 r. 
W badaniu zrealizowanym przez PBS wzięło udział 
167 respondentów (122 mężczyzn i 45 kobiet) i była 
to grupa bardzo zróżnicowana pod wieloma wzglę-
dami. Co dziesiąty uczestnik badania mieszkał na 
wsi, 53 proc. stanowiły osoby heteroseksualne, 
35 proc. homoseksualne, 1/3 przebadanej grupy to 
osoby żyjące z zakażeniem HIV powyżej 20 lat. Były 
wśród nich osoby, które zachorowały przed 1996 r., 
kiedy jeszcze nie było leków ARV, lub w czasach, 
kiedy to leczenie było możliwe przy określonym 
poziomie komórek CD4. Teraz każda osoba za-
każona ma włączane leczenie ARV. Ciekawa jest 
informacja, że co piąta osoba kontrolowała stan 
swojego zdrowia i dlatego zdecydowała się na test 
w kierunku HIV.
W jakim czasie od otrzymania wyniku pozytywne-
go pacjenci zgłosili się do poradni leczenia HIV? 
Osoby z długoletnim zakażeniem po wykonaniu 
testu zdecydowanie dłużej zwlekały z wizytą u le-
karza, by rozpocząć stosowną terapię. Ale również 
w grupie chorych, u których doszło do zakażenia 
w ostatnich 5 latach, są tacy, którzy odraczali lecze-
nie dłużej niż kilka tygodni. To bardzo niekorzystne, 
bo należy jak najszybciej rozpocząć leczenie, żeby 
uzyskać niewykrywalny poziom wirusa. 

W jakim czasie od pierwszej wizyty u lekarza cho-
rób zakaźnych z potwierdzonym zakażeniem HIV 
pacjenci rozpoczęli terapię ARV? Zdecydowana 
większość ankietowanych otrzymała leczenie ARV 
bardzo szybko, bo nawet w ciągu kilku dni od 
pierwszej wizyty u lekarza. Zakażeni przed ponad 
10 laty otrzymywali leki ARV po upływie roku do 
3 lat. Jedną z przyczyn takiej sytuacji jest fakt, że 
wtedy obowiązywały inne wytyczne, które uza-
leżniały zastosowanie leków ARV od poziomu 
komórek CD4.
Ankietowani w zdecydowanej większości twierdzili, 
że gdyby mieli możliwość rozpoczęcia leczenia 
w ciągu 7 dni od wykrycia zakażenia, zdecydowaliby 
się na to. 
Kto powinien podejmować decyzję o wdrożeniu 
lub zmianie leczenia ARV? Osoby z długoletnim 
zakażeniem zdecydowanie zdają się na decyzję le-
karza prowadzącego, ale większość respondentów 
uważa, że powinna to być wspólna decyzja pacjen-
ta i lekarza. 
Czy pandemia miała wpływ na dostęp do lekarza 
chorób zakaźnych w ostatnim roku? I  tu bardzo 
pozytywne zaskoczenie – osoby zakażone HIV nie 
zgłaszały dużych trudności z dostępem do opieki 
zdrowotnej. Większość nie miała z tym problemu. 
Co więcej, większość badanych jest absolutnie za-
dowolona z poziomu opieki, jaką otrzymali.

LEK. STEFAN M. BOGUSŁAWSKI

Stosunkowo mało wiemy o grupie heteroseksualnej, 
najliczniejszej. Dynamika zakażeń w tej populacji jest 
największą zagadką i źródłem największego zagrożenia
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