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wprowadzenie

Zakazenie HCV (Hepatitis C Virus) jest przyczynq wirusowego zapalenia wqtroby
typu C (WZW typu C). Objawy tej choroby sq niecharakterystyczne lub mogq przez
wiele lat wcale nie wystepowac, az do rozwiniecia sie powiktarn wqtrobowych,
stanowiqcych powazne zagrozenie dla pacjenta. Cechy te czyniqg HCV wirusem
niezwykle niebezpiecznym. Podczas wieloletniego, bezobjawowego przebiegu za-
palenia wqgtroby w organizmie chorego dokonujq sie wyniszczajqce zmiany, a sam
chory — nieswiadomy swojej infekcji — moze by¢ zrédtem nowych zakazen. [1, 2]

Problematyka zakazers HCV oraz WZW typu C jest dostrzegana przez organizacje
miedzynarodowe, m.in. Swiatowq Organizacje Zdrowia i Parlament Europejski.
[3, 4] Wedtug szacunkéw WHO ok. 1,6% globalnej populacji posiada przeciwciata
anty-HCV, co przektada sie na ok. 115 milionéw potencjalnie zakazonych. [4] U ok.
5-20% chorych z przewlektym WZW typu Cw 20-25 lat od momentu zakazenia wy-
stgpi marskos¢ wqtroby, ktéra moze przyczynia¢ sie do dalszych komplikacji pro-
wadzqcych do przedwczesnej Smierci, takich jak niewydolnos¢ wqtroby i rak wqtro-
bowokomorkowy. [2, 5] Kazdego roku na choroby bedqce wynikiem zakazenia HCV
umiera na sSwiecie ok. 704 tys. ludzi i liczba ta wedtug prognoz bedzie rosnq¢ przez
nastepne lata. [4] Réwniez w Polsce obserwowany jest systematyczny wzrost liczby
zgondw spowodowanych WZW typu C. Na przestrzeni lat od 1997 do 2014 liczba
zgondw z powodu WZW typu C wzrosta o 1350%. [6] Do wiekszosci wykrywanych
obecnie w Europie przypadkdéw zakazenia HCV doszto wsréd przyjmujqcych nar-
kotyki drogq dozylnq. [7] W Polsce w dalszym ciqgu dominujq jednak zakazenia
szpitalne, odpowiedzialne za ok. 80% nowych przypadkéw WZW typu C. [8-10]

Polska, na tle innych krajow europejskich, charakteryzuje sie niskim wspdtczyn-
nikiem wykrywalnosci WZW typu C. [11, 12] Do zdiagnozowania infekcji HCV do-
chodzi przewaznie przypadkowo (np. podczas oddawania krwi) lub, gdy chory
zgtasza sie do lekarza z objawami wgtrobowymi juz w bardzo wysokim stadium
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zaawansowania choroby. W badaniach epidemiologicznych przeciwciata anty-
-HCV wykrywa sie w Polsce u 1,1% badanych, co przektada sie na ok. 427 tys. oséb
w skali catego kraju. Sposrdd nich u ok. 200 tys. wystepuje aktywne zakazenie,
jednak prawdopodobnie ok. 82% nie jest tego swiadoma. [13-15] Osoby bez swia-
domosci infekcji, u ktérych proces chorobowy toczy sie w ukryciu, narazone sq na
rozwdj powaznych powiktan choroby, a ponadto stanowiq rezerwuar wirusa i sta-
nowiq potencjalne Zrédto kolejnych zakazen.

Nie mniej istotne sq konsekwencje ekonomiczne zakazenia HCV, obejmujqce bezpo-
Srednie koszty leczenia choroby i jej powiktar oraz koszty posrednie wynikajqce ze
zmniejszonej produktywnosci i przedwczesnego wycofywania sie chorych z rynku
pracy. Czynnikiem sprzyjajgcym nowym infekcjom jest powierzchowny poziom wie-
dzy zaréwno na temat HCV oraz WZW typu C, jak tez o moZliwych drogach szerzenia
sie zakazenia. [16-18] Przektada sie to na niewielkq liczbe akcji testowania w kierunku
HCV oraz brak zainteresowania organizowaniem dziatan profilaktycznych ze strony
samorzqddw lokalnych. Z tych tez wzgledéw konieczne jest wprowadzenie zmian
w polityce zdrowotnej, majqgcych na celu odwrdécenie rosnqcego trendu nowych przy-
padkdéw zakazenia HCV oraz zgondw spowodowanych WZW typu C.

HCV jest obecnie gtéwnq przyczynq powiktari prowadzqcych do przeszczepdw wq-
troby w Polsce. [19] Walke z chorobq utrudnia fakt, ze nie zostata dotychczas wyna-
leziona szczepionka przeciwko HCV. WZW typu C mozna jednak skutecznie leczyc.
Terapia podjeta na wczesnym etapie pozwala unikng¢ powaznych konsekwencji
zdrowotnych choroby, wysokich kosztéw leczenia jej powiktar oraz roztozonych na
wiele lat kosztéw posrednich.

Do niedawna standardem leczenia WZW typu C byta terapia dwulekowa, polega-
jgca na podawaniu pegylowanego interferonu w potqczeniu z rybawiryng (RBV).
Uznacznej liczby chorych terapia ta byta jednak nieskuteczna i nie pozwalata na eli-
minacje wirusa, a dodatkowo wymagata dtugotrwatego przyjmowania lekéw po-
wodujqcych szereg dziatan niepozqdanych. Rok 2015 okazat sie przetomem w terapii
WZW typu C w Polsce. Na liste refundacyjng wpisano wowczas terapie bezinterfero-
nowe umoZliwiajqgce catkowite wyleczenie niemal wszystkich otrzymujqcych je pa-
cjentéw i charakteryzujqce sie wyraZnie korzystniejszym profilem bezpieczeristwa.

Wytyczne oparte o wyniki najnowszych badan klinicznych wskazujq na koniecznos¢
dqgzenia do wytqczenia z terapii RBV w celu eliminadji dziatari niepozqdanych zwiqza-
nych z jej przyjmowaniem, a takze do redukcji okresu terapii do 8 tygodni, co mogtoby
dodatkowo zwiekszac dostepnos¢ do leczenia przy wydatkowaniu tych samych srod-
kéw publicznych oraz poprawic skutecznos¢ leczenia w rzeczywistej praktyce klinicz-
nej, poprzez poprawe stosowania sie pacjentéw do zalecen lekarskich (compliance).

Zwiekszenie dostepnosci terapii o wysokiej skutecznosci stanowi pierwszy krok
w strategii dziatan ukierunkowanych na catkowitq eradykacje HCV. Kolejnym etapem
na drodze do tego celu jest koniecznos¢ zintensyfikowania réwnolegtych dziatan
majqcych na celu poprawe wykrywalnosci zakazeri (programy przesiewowe), umoz-
liwiajqcych rozpoznanie i rozpoczecie leczenie u wiekszej liczby chorych z obecnosciq
zakazen utajonych. Jak pokazujg wyniki dostepnych prognoz, dziatania te charakte-
ryzujq sie efektywnosciq kosztowgq, co oznacza, iz pomimo koniecznosci poniesienia
wczesniejszych naktaddw, w dtugim okresie przyniosq one znaczny spadek wydat-
kéw zwigzanych z leczeniem przewlektego WZW typu C oraz jego powiktan.



WzZW typu C

KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACIJI
SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Zakazenie HCV (Hepatitis C Virus) i bedace jego konsekwencjg wirusowe zapa-
lenie watroby typu C (WZW C) stanowiq narastajacy problem z punktu widze-
nia zdrowotnosci spoteczenstwa. W Polsce liczba nowo diagnozowanych przy-
padkéw WZW typu C wzrosta czterokrotnie w poréwnaniu do danych z konca
lat 90. XX wieku. Systematycznemu wzrostowi ulega takze liczba zgonéw spo-
wodowanych WZW typu C.

Ocenia sie, ze w Polsce nawet 80% nowych zakazern HCV ma miejsce w pla-
céwkach stuzby zdrowia i wynika z zaniedbania procedur bezpieczenistwa
podczas zabiegéw medycznych. Z kolei w wiekszosci krajow europejskich do
nowych zakazen HCV dochodzi najczesciej wéréd oséb przyjmujacych narko-
tyki droga dozylna.

Wedtug danych z badan przesiewowych w Polsce zyje okoto 200 tys. chorych
na WZW typu C, przy czym, ze wzgledu na czesto ,niemy klinicznie” przebieg
choroby i brak systemowych dziatan ukierunkowanych na diagnostyke HCV,

jedynie ok. 17,5% z nich jest Swiadoma swojej infekcji. Pozostali stanowig po-
tencjalne zrédto nowych zakazen, nie mogac podja¢ krokéw umozliwiajacych

zapobieganie konsekwencjom toczacego sie w ukryciu procesu chorobowe-
go i dowiadujac sie o nim dopiero wowczas, gdy jest juz w zaawansowanym
i trudnym do leczenia stadium.

W Polsce w perspektywie kolejnych 30 lat WZW typu C przyczyni sie do rozwo-
ju marskosci watroby u 20-40 tys. os6b oraz raka watrobowokomérkowego,
u co najmniej 3 tys. chorych. Dla wielu chorych jedyna mozliwa forma leczenia
bedzie przeszczepienie watroby.




Koszt terapii antywirusowej jednego pacjenta schematami bezinterferono-
wymi obliczony na podstawie danych NFZ wynosi ok. 46-59 tys. zt i jest znacz-
nie nizszy od kosztéw leczenia powiktan choroby. Koszty lekéw stosowanych
w terapii pacjenta z rakiem watrobowokomoérkowym przekraczaja 30 tys. zi,
natomiast koszt pojedynczego przeszczepu watroby wynosi 208 tys. zt. Do-
datkowo, pacjenci po przeszczepieniu narzadu wymagaja nieustannej terapii
potransplantacyjnej, ktérej roczny koszt siega 20-30 tys. zt.

Bardzo niepokojacym zjawiskiem, w perspektywie istotnych korzysci klinicz-
nych wynikajacych z wczesnego podjecia terapii przeciw WZW typu C, jest
znaczna liczba zdiagnozowanych chorych, ktérzy oczekuja na rozpoczecie
leczenia antywirusowego w Polsce. Dane raportowane przez NFZ méwig o po-
nad 10 tys. chorych czekajacych na rozpoczecie terapii.

Koszty utraconej produktywnosci spowodowanej zgonami z powodu samego
WZW C w roku 2015 wyniosty 99 min zt, natomiast po uwzglednieniu zgonéw
z powodu powiktan choroby wzrosty do 204 min zt. Dane z roku 2015 wskazu-
ja, ze z powodu WZW (w tym przewlekiego WZW typu C) koszty absenteizmu

wyniosty 81 min zt. Ponadto, z tytutu przechodzenia na rente terminowa lub

bezterminowa, taczne koszty wyniosty 351 min zt.

Niemniej, pomimo podkreslania przez ekspertéw powagi sytuacji, istniejace
w Polsce rozwigzania systemowe - w postaci refundacji - s niewystarczajace
do zahamowania rozprzestrzeniania sie infekgji i osiaggniecia eliminacji HCV.




Konieczne jest podejmowanie dziatan majacych na celu nie tylko leczenie, ale
i powstrzymanie rozprzestrzeniania HCV. Takie dziatania powinny polega¢ na
otwieraniu szerokiego dostepu do testowania w kierunku HCV, umozliwiajace-
go wczesne wykrycie oraz diagnostyke jak najwiekszej liczby oséb zakazonych,
oraz na skierowanej do personelu medycznego, a takze ogétu spoteczenstwa,
edukacji i promocji zachowan zmniejszajacych ryzyko transmisji zakazenia.

Zastosowanie takich dziatan, przy obecnie dostepnych terapiach i zwiekszonej
liczbie leczonych, moze wptyna¢ na wyeliminowanie w Polsce wirusa HCV, w cia-
gu najblizszych 15-20 lat.




»

epidemiologia

Zakazenie HCV i bedace jego konsekwencjg WZW typu C stanowia narastaja-
cy problem z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczeristwa pod wzgledem
epidemiologicznym.

Na kontynencie europejskim najwieksze rozpowszechnienie wirusa obserwu-
je sie w Europie Wschodniej — srednio 3,3% (od 1,6% do 4,5%). Do aktualnie
wykrywanych zakazen w tym regionie dochodzi najczesciej na drodze dozyl-
nej iniekcji narkotykdéw, przy czym w niektérych krajach, w tym Polsce, wciaz
dominuje przekazywanie zakazenia na drodze jatrogenne;j.

W ostatnich latach obserwuje sie dynamiczny wzrost rejestrowanej liczby za-
kazen HCV w Polsce. W 2015 r. odnotowano 4285 nowych incydentéw zakaze-
nia HCV, co oznacza $rednio 11 nowych przypadkéw na kazde 100 tys. oséb.
Liczba przypadkéw odnotowanych w 2016 roku byta niewiele mniejsza niz
w roku 2015 i wynosita 4277 przypadkéw. Wzrost wykrywalnosci obserwowa-
ny w latach 2011-2015 moze wskazywac na pozytywny wptyw programow
edukacyjnych i akcji medialnych majacych na celu podniesienie sSwiadomosci
spoteczenstwa.

Zgodnie z danymi GUS systematycznemu wzrostowi ulega takze liczba zgo-
néw spowodowanych HCV. W 2015 r. z powodu tej choroby zmarto 235 Po-
lakéw, tj. 14,7 razy wiecej w poréwnaniu z koricem lat 90. Jest to najwyzsza
zaobserwowana do tej pory wartos¢. Rosnacy trend smiertelnosci z powodu
zakazen HCV moze sie utrzymywacg, jesli nie zostang wdrozone odpowiednie
rozwigzania systemowe ukierunkowane na walke z choroba.



»
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WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Na tle Europy Polska zaliczana jest do krajow o srednim wspoétczynniku
rozpowszechnienia HCV. Wedtug aktualnych danych odsetek oséb w po-
pulacji Polski, u ktérych wystepuja zaréwno przeciwciata, jak i materiat ge-
netyczny wirusa, wynosi ok. 0,47% (0,52% wspoétczynnik standaryzowany).
Pozwala to oszacowac¢, ze w Polsce na WZW typu C choruje ok. 148 tys.
0s6b dorostych (164 tys. uwzgledniajac wspotczynnik standaryzowany).

Istnieje 6 gtéwnych genotypdéw wirusa oraz szereg podtypéw, ktérych
rozpowszechnienie jest rézne w zaleznosci od obszaru geograficznego.
W Polsce 85% chorych zakazonych jest genotypem 1 HCV, z czego u prze-
wazajacej wiekszosci zidentyfikowano wirusa o podtypie 1b (82%). [20]

Stopien wykrywalnosci zakazen HCV w Polsce jest jednym z nizszych
w Europie. Wynosi 20-22,5%, w poréwnaniu z 30-50% w innych krajach
europejskich. Oznacza to, ze przewazajaca liczba chorych nie jest swiado-
ma swojej infekcji. Osoby te stanowig potencjalne zrédto nowych zakazen
oraz, co istotne, nie moga podja¢ krokéw umozliwiajacych zapobieganie
konsekwencjom rozwijajacego sie w ukryciu procesu chorobowego.
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europa i Swiat

Wedtug najnowszych szacunkéw Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) ok.
115 milionéw o0séb (1,6% globalnej populacji) miato kontakt z wirusem i posiada
przeciwciata anty-HCV. Prognozuje sie, iz w konsekwencji zakazenia przewlekta
postac choroby rozwinie sie u 80 milionéw oséb. [4] WZW typu Cjest przyczyna
choréb watroby powodujacych przedwczesng $mier¢, stajac sie w ten sposdb
jednym z najpowazniejszych probleméw globalnej polityki zdrowotnej. Kaz-
dego roku na choroby bedace wynikiem zakazenia HCV umiera na $wiecie ok.
704 tys. ludzi i liczba ta wedtug prognoz bedzie rosngé¢ przez nastepne lata,
az do zwiekszenia swiadomosci o koniecznosci wczesnej diagnozy i terapii.
[4] Obecnie 1 na 20 0s6b na $wiecie jest Swiadoma zakazenia, a zaledwie 1 na
100 oséb otrzymuje leczenie, ktére u ponad 90% chorych moze prowadzi¢ do
catkowitego wyleczenia zakazenia HCV. [4, 21]

Przyjmuje sie, ze w Europie rozpowszechnienie wirusa w populacji dorostych
w zaleznosci od kraju miesci sie w przedziale od 0,2% do 4,5%. Poréwnywanie
stanu epidemiologicznego w réznych krajach jest jednak trudne, ze wzgledu
na rézne procedury diagnostyczne, definicje zakazenia oraz zréznicowang me-
todyke doboru badanej populacji, a takze czas przeprowadzenia badania. We-
dtug aktualnych szacunkéw w Europie najwiekszy wspoétczynnik chorobowosci
wystepuje w czesci wschodniej (3,3%), natomiast w czesci zachodniej i central-
nej jest 0 61-73% nizszy (0,9-1,3%) (Rysunek 1). [22]

polska

aktualna sytuacja epidemiologiczna

Polska zaliczana jest do krajéw o $rednim wspotczynniku rozpowszechnie-
nia HCV. Najnowsze dane epidemiologiczne uzyskane z realizacji programu
badawczego ,Zapobieganie zakazeniom HCV” wspétfinansowanego przez
Szwajcarie i realizowanego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PHZ) przeprowadzonego w latach 2012-2016
i obejmujacego ok. 23 tys. oséb wskazujg, iz 1,1% badanych zostato w trakcie
zycia zakazonych HCV i posiada swoiste przeciwciata anty-HCV, natomiast
u 0,47% (0,52% wspotczynnik standaryzowany) badanych poza przeciwciatami
stwierdzono réwniez obecnos¢ materiatu genetycznego wirusa (HCV RNA) we
krwi, co $wiadczy o aktywnym stanie chorobowym. Na podstawie tych danych
szacuje sie, iz kontakt z wirusem w Polsce miato okoto 347 tys. dorostych Pola-
kéw, z czego u okoto 148 tys. (164 tys. uwzgledniajac wspodtczynnik standaryzo-
wany) wystepuje przewlekte WZW C." [15]

Wczedniejsze badania epidemiologiczne, prowadzone w latach 2009-2015
i obejmujace tacznie 52 tys. badanych, dostarczaja poréwnywalnych oszaco-
wan chorobowosci. Wedtug tych danych obecnos¢ przeciwciat anty-HCV po-
twierdzono ostatecznie u ok. 0,95% badanych, co odpowiada 300tys. dorostych

" Zgodnie ze stanem ludnosci Polski na koniec pierwszego pdfrocza 2016 roku wynoszqcym wg GUS 31 532 051 os6b dorostych (=18 r.z.)
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Rysunek 1.
Rozpowszechnienie przeciwciat anty-HCV na Swiecie i w Europie [22]

“ Wartosc dla Polski podana na podstawie jednokrotnych testow
przesiewowych



PODTYPY

Sposrod zakazonych wirusem o genotypie 1,
wyrézniamy zakazenia o podtypie 1a (GT1a) i 1b
(GT1b). Infekcje GT1b diagnozuje sie u przewazajacej
liczby pacjentdw (82% ogétu zakazen), natomiast
zakazenia GT1a stanowia niewielki odsetek
wszystkich zakazen (3% ogétu zakazen).

GENOTYP 1

W Polsce dominuje — rokujacy nizsza
odpowiedzZ na leczenie — genotyp 1.

W latach 2013-2016 byt on najczesciej
raportowanym genotypem wirusa,
odpowiedzialnym za 85% zakazen. [19]

Tabela 1.

Polakéw. Obecnos¢ HCV RNA we krwi, wskazujacg na aktywne zakazenie,
stwierdzono natomiast u ok. 0,4-0,6% przebadanych, co pozwala na oszaco-
wanie, iz w Polsce zyje okoto 136-189 tys. osdb dorostych z przewlektym WZW
typu C (Tabela 1). [23-25]

Wartosci uzyskane z badan s zgodne z aktualnym stanowiskiem polskich eks-
pertéw? przedstawionym na konferencji dotyczacej epidemiologii, diagnostyki
i terapii HCV w 2015 roku, wedtug ktérych w Polsce chorych na WZW typu C jest
okoto 200 tys. osoéb. [13]

rozpowszechnienie genotypéw w populacji polskiej

Podczas analizy epidemiologii zakazern HCV istotne jest okreslenie rozpo-
wszechnienia poszczegdlnych genotypéw wirusa, s3 one bowiem S$cisle
zwigzane z rodzajem podejmowanej terapii przeciwwirusowej oraz z jej sku-
tecznoscia. Wyniki najnowszego badania epidemiologicznego EpiTer prze-
prowadzonego w latach 2013-2016 na prébie niemal 10 tys. oséb wykazaty, ze
genotyp 1 wirusa jest dominujacym w populacji polskiej i odpowiada za 85%
zakazen. [27] Kolejnymi pod wzgledem czestosci wystepowania byty, genotyp
3 (11% pacjentéw), 4 (3%) i 2 (0,2%), natomiast zakazenia wirusami o genoty-
pach 5i 6 stwierdzono tylko u pojedynczych pacjentéw (0,1%) (Tabela 2).

Sposrod zakazonych wirusem o genotypie 1, wyrdzniamy zakazenia o podty-
pie 1a (GT1a) i 1b (GT1b). Infekcje GT1b diagnozuje sie u przewazajacej liczby
pacjentéw (82% ogodtu zakazen), natomiast zakazenia GT1a stanowia niewielki
odsetek wszystkich zakazen (3% ogdtu zakazen).

Rozpowszechnienie infekcji HCV w Polsce wg PGE HCV oraz NIZP-PZH na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych [15, 23-26]

PGE HCV 2011 NIZP-PZH 2012 NIZP-PZH 2017
Wielkos¢ proby 26 057 4822 22659
Anty-HCV 1+ 1,90% 1,91% 1,1%
Anty-HCV 2+ x 0,95% / 0,86% X
Anty-HCV i HCV-RNA 0,60% 0,60% 0,47/ 0,52%°
szacowana liczba 189192 189192 148201 /163 967¢

dorostych z HCV RNA

Zrédto pozyskiwania

Pacjenci i pracownicy placéwek stuzby  Pacjenci oddziatéw chirurgii ogélnej  Dorosli pacjenci zgtaszajacy sie

zdrowia nieuczestniczacych w leczeniu i urazowo-ortopedycznej oraz do podstawowej
badanych X . . . .
choréb watroby oddziatu laryngologicznego opieki zdrowotnej
Rok badania 2009-2010 2010-2011 2012-2016
Lokalizacja Polska Centralna i wschodnia Polska Polska

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecnosc¢ przeciwciat anty-HCV.

a) Wspétczynnik standaryzowany ze wzgledu na wiek, pte¢ i miejsce zamieszkania dla populacji Polski =18 r.z.w 2010 r.

b) wspétczynnik standaryzowany ze wzgledu na wiek, pte¢ i miejsce zamieszkania

¢) wedtug autoréw badania populacja dorostych z HCV RNA zgodnie z oszacowaniami wynosi 165 tys. [95%Cl 127 tys.; 190 tys.]

2 Marek Hok - przewodniczqcy podkomisji statej do spraw zdrowia publicznego; prof. Rafat Gierczyriski — zastepca dyrektora ds. epidemiologii
i mikrobiologii NIZP-PZH; prof. Waldemar Halota — prezes Polskiej Grupy Ekspertow
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Aktualnie standardy postepowania diagnostycznego obejmuja doktadne ba-
danie genetyczne wirusa umozliwiajace okreslenie podtypoéw GT1a i GT1b.
Podczas gdy w 2013 roku 29% pacjentéw nie zostato poddanych subgenotypo-
waniu, w 2016 roku odsetek 0séb, u ktérych nie przeprowadzono tego rodzaju
badan wynosit jedynie 6%. Dzieki upowszechnieniu metod pozwalajacych na
doktadne okreslenie genotypu wirusa potwierdzono dominujacy udziat pod-
typu GT1b w populacji polskiej, ktéry w 2016 roku stwierdzono u 79% przeba-
danych pacjentéw (Wykres 1). Szacowany, catkowity udziat GT1b HCV w popu-
lacji polskiej na podstawie wynikéw uzyskanych na przestrzeni lat 2013-2016,
z uwzglednieniem chorych niepoddanych subgenotypowianiu wynosi 96%
pacjentéw z GT1, co odpowiada 82% w catej grupie zakazonych - niezaleznie
od genotypu wirusa.

Wyniki badania EpiTer sg spdjne z wynikami wczedniejszych obserwacji wska-
zujgcymi, iz zakazenie genotypem 1 HCV, w szczegdlnosci podtypem GT1b, od-

powiada za przewazajacg wiekszos¢ zakazen HCV w Polsce (Tabela 2).

Udziat GT1b HCV wéréd ogétu zakazen wykazuje zréznicowanie geograficzne.
Najczesciej podtyp GT1b HCV diagnozuje sie w wojewddztwie lubelskim (92%)
i Swietokrzyskim (90%), natomiast najnizsze odsetki zakazen tym podtypem
wirusa obserwuje sie w wojewodztwach lubuskim (66%) i podlaskim (67%) (Ry-
sunek 2). [20]

Wykres 1.
Trendy rozpowszechnienie genotypéw wirusa HCV w populacji polskiej wg badania EpiTer

100%

80%

60%

40%

20%

0%

2013 2014 2015 2016

GTla mGT1b mGT1* mGT2 mGT3 mGT4 mGT5 mGT6

* pacjenci z genotypem 1 niepoddani genotypowaniu
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Tabela 2.
Zestawienie dostepnych dowodéw o rozpowszechnieniu HCV w Polsce

Genotyp Panasiuk 2013 [2011-2012] Gowin 2016 [bd] EpiTer 2016 [2013-2016]
ogoétem 85,6% 85,3%° 84,9%
GT1 la bd 9,3% 3,2%
1b bd 74,6% 81,7%
GT2 0,0% 0,1% 0,2%
GT3 8,4% 9,6% 11,3%
GT4 4,7% 4,2% 3,5%
GT5 0,0% 0,0% 0%
GT6 0,1% 0,0% 0,1%

a) Wtym 1,5% pacjentéw z genotypem mieszanym 1a/1b.

Rysunek 2.
Udziat zakazen wywotanych GT1b HCV wsréd ogétu chorych w Polsce

l 67%
66%

bd 90%

@ 70-79%
88%
60-69%
88%
<60%

@ 90-100%

@ 50-89%




rozpowszechnienie wiéknienia watroby

Dane dotyczace rozpowszechnienia poszczegdlnych stopni zwtdknienia w po-
pulacji z WZW typu C w Polsce sg ograniczone (Tabela 3). Wedtug niedawno
opublikowanego, retrospektywnego badania przeprowadzonego w latach
1998-2010 i obejmujgcego nowo zdiagnozowanych pacjentéw z WZW typu C,
dominujacymi stopniami zwtdknienia w populacji polskiej sa stopnie 0-2 wg
skali Schauera wystepujace u 81% pacjentéw. Z kolei zaawansowane zwtok-
nienie watroby oraz marskos¢ odnotowano u 19% pacjentéw (F3-4 w skali
METAVIR), z czego marsko$¢ stanowita zaledwie 8%. [28] Podobny rozkfad stop-
ni zwtdknienia w populacji polskiej oszacowano w opracowaniu Wedemeyer
z 2015 roku, przy czym autorzy nie podajg informacji o badanej populacji oraz
skali, wg ktérej dokonywano oceny. [29] Pozostate dowody obejmujg pacjen-
tow uprzednio leczonych badz kwalifikujacych sie do terapii IFN lub DAA wo-
bec czego mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistej sytuacji. [30-33]

dynamika sytuacji epidemiologicznej

Monitorowaniem zakazern HCV i bedacych ich konsekwencja przypadkow
przewlektego WZW typu C w Polsce zajmuje sie Paristwowy Zaktad Higieny
w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego (NIZP PZH). Dostepne dane
pozwalaja przesledzi¢ liczbe nowo zgtaszanych do Instytutu przypadkéw, po-
czawszy od 1997 roku. Analizujac je, nalezy jednak pamieta¢, ze — ze wzgledu
na niski stopien zgta-szalnosci choréb zakaznych w Polsce (ok. 20-22,5%) -
liczba rejestrowanych przypadkoéw jest prawdopodobnie nizsza od rzeczywi-
stej liczby zachorowan, a zatem nie oddaje stanu faktycznej zapadalnosci na
WZW typu C. [12, 15, 34]

W latach 1997-2016 NIZP PZH zarejestrowat tagcznie ok. 50 tys. wykrytych za-
chorowan na WZW typu C. W pierwszym roku monitorowania liczba ta uksztat-
towata sie na poziomie ok. 1 tys. przypadkéw. W kolejnym roku ulegta niemal
podwojeniu, by nastepnie w latach 1998-2004 utrzymywac sie w granicach
2-2,2 tys. rocznie. W okresie 2005-2007 odnotowano gwattowny przyrost

Tabela 3.
Rozktad zwtéknienia watroby u pacjentéw z WZW typu C na podstawie doniesien naukowych

Badanie Metodyka badania N Populacja FO

Pierucka 2016a [28] epidemiologiczne 845 nowo zdiagnozowani 21,3%
Wedemeyer 2015 [29] przeglad bd bd 35,6%
Flisiak 2016b [30] rejestr 205 leczeni DAA 2,0%
48 leczeni TVR/ BOC 0,0%

Kozielewicz 2015 [33] obserwacyjne
62 rozpoczynajacy IFN 0,0%
Kaczor 2012a [31] obserwacyjne 694 leczeni IFN 4,0%
Juszczyk 2005 [32] rejestr 386 leczeni IFN 5,4%

a) skala Schauera;
b) skala METAVIR

F1

36,1%
28,1%
10,2%
14,5%
31,3%
29,3%

32,1%

F2

23,3%
12,8%
14,1%
16,1%
27,1%
33,3%

39,1%

F3

11,0%
13,7%
15,6%
32,3%
29,2%
19,2%

16,6%

F4

8,3%
9,8%
58,0%
37,1%
12,5%
14,1%

6,7%



rozpoznawalnosci do poziomu niemal 3 tys. przypadkéw rocznie (Srednio
2900 przypadkoéw), co stanowito wzrost o 35% wzgledem Sredniej liczby roz-
poznan z lat ubiegtych. Wyttumaczeniem tego zjawiska moze by¢ poprawa
spotecznej sSwiadomosci w zakresie WZW typu C oraz zwiekszenie liczby prze-
prowadzanych badan diagnostycznych. [8] Po okresie wzrostu liczba rejestro-
wanych przypadkéw spadta w 2009 r. do poziomu z lat 1998-2004, tj. do ok.
2 tys. Od tego momentu liczba nowo rozpoznawanych przypadkéw ponownie
wzrasta. W 2015 r. zarejestrowano najwieksza jak dotad warto$¢ wynoszaca
4285 przypadki zachorowan na WZW typu C3, co przektada sie na 11 rozpoznan
na 100 tys. oséb. W roku 2016 raportowano poréwnywalna liczbe rozpoznan do
roku poprzedniego (4277 przypadkéw). [35] Co istotne, zgodnie z danymi GUS,
systematycznie wzrasta rowniez liczba zgonéw spowodowanych przewlektym
WZW typu C. W 2015 r. zmarto z tego powodu w Polsce 235 0séb, tj. o0 14,7 razy
wiecej niz w roku 1997, w ktérym odnotowano jedynie 16 zgondéw (Wykres 2).
[6] Liczba zgonéw spowodowanych nowotworem watroby (C22) w 2014 r.
wg Krajowego Rejestru Nowotwordéw wyniosta 1924 (Tabela 4).

3 Dane zgodnie z definicjq przypadku z 2014r.

Wykres 2.
Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu do liczby przypadkéw WZW typu C [6, 35, 37]
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Tabela 4.
Zachorowania i zgony z powodu wybranych nowotworéw ztosliwych w Polsce w 2013 r. [29]

Zachorowania (na 100 tys. oséb)a Zgony (na 100 tys. oséb)a
Nowotwoér (kod ICD-10)
Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
Ptuca (C34) 14 681 (78,83) 7322 (36,87) 15827 (84,99) 7349 (37,00)
Piersi (C50) 127 (0,68) 17 379 (87,50) 49 (0,26) 5975 (30,08)
Gruczotu krokowego (C61) 12 343 (66,28) - 4440 (23,84) -
Watroby (C22) 866 (4,65) 560 (2,82) 1084 (5,82) 840 (4,23)

a) wspotczynnik surowy
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Wykres 3.

Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu do zapadalnosci i umieralnosci na WZW typu C [6, 35, 37]

250

200

LICZBA ZGONOW

w1
o

mm Lizbazgondw e e e e o Umieralnos¢ / 100tys.

DEFINICJA PRZYPADKU z 2005 r. obejmowata przypadki objawowe (m.in.
Zottaczka lub wzrost aktywnosci transaminaz) potwierdzone laboratoryjnie
poprzez wykrycie przeciwciat anty HCV oraz materiatu genetycznego wirusa.
W odrdznieniu od niej, definicia z 2009 r. nie wymaga wykrycia objawdw
zapalenia wqtroby, a jedynie potwierdzenia obecnosci HCV RNA lub przeciwciat
anty-HCV (wynik podwdjnie pozytywny). W 2014 roku dokonano aktualizacji tej
definicji wprowadzajgc dodatkowe kryterium laboratoryjne tj. wykrycie antygenu
rdzeniowego HCV. [38]

Zgodnie z najnowszymi danymi NIZP-PZH, najwiecej nowych przypadkéw WZW
typu C obserwuje sie w grupie wiekowej 45-59 lat, jednak duza wykrywalnos¢
zakazen rejestruje sie réwniez w grupach wiekowych 25-44 lat oraz 60-74 lat
(Wykres 4). Zalezno$¢ ta widoczna jest w Polsce niezmiennie od lat 90. [37] Po-
nadto na WZW typu C niemal dwukrotnie czesciej wykrywa sie u mieszkancow
miast niz u oséb mieszkajagcych na wsi. W 2015 r. wspdtczynnik wykrywalnosci
w przypadku mieszkaricow miast wynioést 13,51 na 100 tys., a w przypadku miesz-
kancow wsi 7,55 na 100 tys. Infekcja HCV do 2014 roku wykrywana byta czesciej
u mezczyzn niz u kobiet, natomiast w 2015 r. odnotowano poréwnywalng wykry-
walnos¢ u obu ptci (11,1 vs 11,19 na 100 tys.). [37]

rozpoznawalnos¢ a rzeczywista chorobowos¢

Ze wzgledu na dtugoletni bezobjawowy przebieg zakazenia HCV jedynie czes¢
0s6b chorych jest diagnozowanych, z kolei u pozostatych proces chorobowy
rozwija sie bez ich wiedzy. Szacuje sie, ze w réznych krajach europejskich dia-
gnozowanych jest okoto 30-50% oséb sposréd chorujacych na WZW typu C.
[11] W Polsce — wg ekspertéw z PGE HCV oraz wynikéw uzyskanych z realizacji
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Wykres 4.

Wykrywalno$¢ WZW typu C w Polsce z podziatem na grupy wiekowe [37]

ZAPADALNOSCNA 100 TYS.
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ZGODNIE Z DANYMI NIZP PZH w 2015 r. wykrywalnos¢ WZW typu C byta poréwnywalna wsréd mezczyzn i kobiet i wynosita

11,1 na 100 tys. w przypadku mezczyzn i 11,19 na 100 tys. w przypadku kobiet. W tym samym roku infekcje HCV wykrywano

niemal dwukrotnie czesciej wsréd mieszkaricow miast w poréwnaniu z mieszkaricami wsi (13,51 vs 7,55 na 100 tys. 0sob). [37]

projektu polsko-szwajcarskiego ,Zapobieganie zakazeniom HCV” - odsetek roz-
poznan jest natomiast znacznie nizszy niz w wiekszosci krajéw Europy i wynosi
okoto 20-22,5%.[12, 15] Oznacza to, ze przewazajgca wiekszos¢ Polakéw cierpia-
cych na WZW typu C nie jest Swiadoma swojej choroby. Na podstawie danych
gromadzonych przez NIZP-PHZ od 1997 roku do konca 2016 roku rozpoznano

facznie okoto 49,9 tysiecy przypadkéw WZW typu C. Z kolei wyniki badan prze-
siewowych, wskazuja, iz rzeczywiste rozpowszechnienie WZW typu C w Polsce,
w zaleznosci od badanej populacji, wynosi okoto 0,3-1,2%, co wskazuje, iz liczba
chorych w kraju wynosi od 95-378 tys. oséb*. Tym samym odsetek os6b dotych-
czas zdiagnozowanych miesci sie w zakresie od 11% do 43% zakazonych.

“4Zgodnie ze stanem ludnosci Polski na koniec pierwszego pétrocza 2016 roku wynoszqcym wg GUS 31 532 051 osdb dorostych (=181.z)



Tabela 5.

Rozpowszechnienie infekcji HCV w Polsce na podstawie badan epidemiologicznych

Badanie

Wielkos¢

préby

Anty-HCV

1+

Anty-HCV
i HCV-RNA

Zrédto pozyskiwania badanych

Rok badania

Lokalizacja

Projekt
szwajcarski
realizowany przez
NIZP-PZH

Walewska-Zielecka
2017

Godzik 2012
(NIZP PZH)

Flisiak 2011
(PGE HCV)

Boguradzka 2012
Slusarczyk 2012

Kryczka 2006

Chlabicz 2005

Bielawski 2000

(151

[24]

[44]

22659

61805

4822

26 057

1114

961

3223

44 298

22618

2561

1,1%

1,5%

1,91%

1,90%

2,24%

1,66%

1,58%

1,87%

0,95%b

X

0,47%

0,60%

0,60%a

0,8%

0,31%

1,11%c

0,46%

0,64%

121%

Dorodli pacjenci zgtaszajacy sie do
podstawowej opieki zdrowotnej

Rejestr medyczny. Pacjenci w wieku
produkcyjnym 15-64 lat odbywajacy
konsultacje u jakiegokolwiek lekarza

Pacjenci oddziatéw chirurgii ogélnej
i urazowo ortopedycznej oraz
oddziatu laryngologicznego

Pacjenci i pracownicy placowek
stuzby zdrowia nieuczestniczacych
w leczeniu choréb watroby

Dorosli pacjenci poradni lekarzy
rodzinnych

Pracownicy szpitali klinicznych
Pacjenci oddziatu choréb zakaznych

Dawcy krwi

Osoby oddajace krew po raz
pierwszy

Ochotnicy (ogtoszenia w prasie,
radio, telewizjiiin.)

2013-2016

2004-2014

2010-2011

2009-2010

2009-2010

2008-2009

2000-2005

1998-2000

1999

Polska

Polska (duze
miastaiich
przedmiescia)

Centralnai
wschodnia
Polska

Polska

Warszawa

Warszawa
Woj.

Swietokrzyskie

woj. podlaskie

Tréjmiasto

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecnos¢ przeciwciat anty HCV. W przypadku publikacji, w ktorych nie okreslono, ile powto-

rzeri wykonano, przyjmowano, ze badanie przeprowadzono jednokrotnie.

a) Badaniu na obecnos¢ HCV RNA poddano wytqcznie prébki pochodzqce od pacjentdw, ktérzy zgodzili sie na wypetnienie dodatkowego kwestionariusza (N = 18 233).
b) Wspdtczynnik standaryzowany ze wzgledu na wiek, pte¢ i miejsce zamieszkania dla populacji Polski w 2010 r. wynidst 0,86% C195% [0,59%; 1,14%]
¢) Badaniu na obecnos¢ HCV RNA poddano 44 sposréd 51 prébek wykazujqgcych na obecnos¢ anty HCV. Sposrdd nich 31 (70,45%) wykazato obecnos¢ RNA wirusa.



priorytety zdrowotne

Zaréwno Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), jak i Parlament Europejski
uznaja WZW typu C za powazny, narastajacy problem zdrowotny — przede
wszystkim z powodu duzej liczby chorych, ich wieku oraz nastepstw choroby.

Obie organizacje wskazujg na naglaca koniecznos¢ podejmowania dziatan
zmierzajacych do zahamowania rozprzestrzeniajacej sie epidemii zakazen
HCV oraz wprowadzenia i udostepnienia pacjentom skutecznych form lecze-
nia, majacych przyczynic sie do uzyskania celu w postaci eradykacji wirusa do
2030 roku.

W Polsce zapobieganie WZW typu C wpisywato sie w cele zakonczonego
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, ktéry zakfadat zwiek-
szenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom oraz
zmniejszenie réznic spotecznych i terytorialnych w stanie zdrowia populacji.
Dotychczas nie opracowano natomiast i nie wdrozono systemowych dziatan
ukierunkowanych na zwiekszenie wykrywalnosci WZW typu C. W aktualnym
Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020 dziatania skierowane na
walke z WZW typu C obejmuja profilaktyke, zwiekszenie dostepu do diagno-
styki oraz poprawe bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, w tym ksztattowanie
postaw i umiejetnosci personelu medycznego, dotyczacych metod steryliza-
¢ji, dekontaminacji i dezynfekgji.

W ramach wspotpracy Szwajcarii z nowymi krajami cztonkowskimi Unii Euro-
pejskiej w latach 2012-2016 realizowano program ,Zapobieganie zakazeniom
HCV". Celem projektu byto zaplanowanie dtugofalowej strategii przeciwdzia-
fania zakazeniom HCV i zwalczania WZW typu C, a jego wyniki maja stanowic
podstawe do stworzenia Narodowego Programu Zwalczania Zakazen HCV.

Obecnie podejmowane dziatania profilaktyczne majg charakter zdecentrali-
zowany i organizowane oraz finansowane sg przez jednostki samorzadowe
oraz organizacje pozarzadowe, przez co ich dostepnosc jest niewspotmierna
w stosunku do potrzeb klinicznych wynikajacych z narastajagcego zagrozenia
epidemiologicznego ze strony HCV.
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problematyka zakazen HCV

w $wietle oficjalnych dokumentow

Miedzynarodowe organizacje zajmujace sie problematyka zdrowia postrzegaja
zakazenia HCV jako powazny problem zdrowotny, stanowiacy realne zagroze-
nie dla populacji catego Swiata, [45] dlatego wiele z nich podejmuje z nim wal-
ke, co znajduje odzwierciedlenie w szeregu oficjalnych dokumentéw. [3, 45-49]

europa i $wiat

WHO w rezolucji WHA63.18 podjetej przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia

w 2010 r. zobowigzata kraje cztonkowskie Organizacji Narodéw Zjednoczonych

do wdrozenia i wspierania dziatarh majgcych na celu rozwigzanie problemu za-

kazen wirusami zapalenia watroby, w tym HCV. [3] Konsekwencja powyzszej re-
zolucji byto opracowanie w 2012 r. ram programowych przeciwdziatania WZW,
obejmujacych cztery zasadnicze obszary strategiczne, tj.:

e zwiekszanie swiadomosci problematyki HCV wsréd decydentéw, pracowni-
kow stuzby zdrowia oraz ogétu spoteczenstwa, a takze promowanie partner-
stwa i mobilizacje zasobdw,

e gromadzenie wiarygodnych danych dotyczacych zasiegu i skutkéw choro-
by, umozliwiajacych podejmowanie przez decydentéw witasciwych decyzji
i dziatan,

e zapobieganie transmisji zakazenia,

e badania przesiewowe, opieke nad chorymi i leczenie. [46]

Parlament Europejski w swoim oswiadczeniu z dnia 18 listopada 2013 r. wezwat
instytucje Unii Europejskiej do uznania wirusowych zapalen watroby typu B i C
za pilng kwestie zdrowia publicznego, a takze do podjecia dziatan na rzecz pro-
mocji réwnego dostepu do wysokiej jakosci opieki zdrowotnej oraz do inicja-
tyw na rzecz wczesnego diagnozowania zakazen. [47]

Sytuacja epidemiologiczna oraz oczekiwane globalne dziatania w zakresie wi-
rusowych zapaler watroby byty ponownie dyskutowane podczas Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia w 2014 r. Wydana woéwczas druga rezolucja wzywata
kraje do wzmozonych dziatart w celu poprawy dostepu do profilaktyki, diagno-
styki i leczenia oraz opracowania kompleksowych strategii dziatania. [48] Na
kolejnym zgromadzeniu w 2015 roku przyjeto Agende na Rzecz Zréwnowa-
zonego Rozwoju 2030 (inaczej Agenda Post-2015), w ktorej zawarto 17 celow,
z ktérych szczegdlne znaczenie miat cel 3.3 odwotujacy sie do konkretnych
dziatan zmierzajacych do zwalczenia WZW do 2030 roku. [50, 51]

W lutym 2016 roku na pierwszym szczycie UE dotyczacym HCV wiodacy euro-

pejscy eksperci, specjalisci medyczni oraz przedstawiciele grup pacjentéw zo-

bowigzali sie do podjecia dziatart majacych na celu eradykacje HCV w Europie

do 2030 roku. Projekt dziatarn Hepatitis C Elimination Manifesto zobowigzuje

sygnatariuszy do:

e uznania zakazenia HCV i jego eradykacji w Europie wyraznym priorytetem
zdrowia publicznego realizowanym na wszystkich poziomach,
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upewnienia sie, ze pacjenci, grupy spoteczenstwa obywatelskiego i inni
istotni interesariusze sa bezposrednio zaangazowani w opracowywanie
i wdrazanie strategii eradykacji HCV,

zwrécenia szczegdlnej uwagi na powigzanie pomiedzy zakazeniem HCV
a marginalizacja spoteczna,

wprowadzenia europejskiego tygodnia swiadomosci HCV. [49]

Zwienczeniem powyzszych dziatan byto przyjecie na Swiatowym Zgromadzeniu
Zdrowia pierwszej globalnej strategii dotyczacej WZW na lata 2016-2021, ktéra
zaktada eliminacje WZW typu B i C do roku 2030. Strategie przyjeto 194 panstwa

w tym Polska.

Przyjeta strategia nakresla kierunek dziatan i przedstawia:

wizje $wiata, w ktérym transmisja WZW jest zatrzymana, a kazdy zakazony
ma dostep do bezpiecznej, przystepnej i skutecznej opieki i terapii,

cel eliminacji WZW, jako gtéwnego zagrozenia zdrowia publicznego, do
2030 roku,

cele prowadzace do zmniejszenia o 85-91% czestosci wystepowania prze-
wlektego WZW oraz zmniejszenia rocznej liczby zgonéw z powodu WZW
0 65% do 2030 roku. [45]

W strategii zdefiniowano zakres priorytetowych dziatah do podjecia przez po-
szczegdlne kraje oraz, w celu wsparcia krajéw, zréwnowazono je z zestawem
priorytetowych dziatan do podjecia przez WHO. Priorytetowe dziatania prowa-
dzone beda w ramach pieciu strategicznych kierunkéw:

Informacje dla ukierunkowanego dziatania: rozwiniecie silnego strategicz-
nego systemu informacyjnego w celu zrozumienia epidemii WZW i skoncen-
trowania sie na odpowiedzi,

Skuteczne interwencje: interwencje i technologie o udowodnionej skutecz-
nosci powinny by¢ dostepne jako gwarantowane swiadczenia zdrowotne,
Zapewnienie rownego dostepu: wzmocnienie systeméw ochrony zdrowia
i spotecznosci, w celu dostarczenia wysokiej jakosci ustug oraz osiggniecia
réwnego dostepu do nich i maksymalnego wptywu,

Finansowanie dla zréownowazonego rozwoju: zaproponowanie strategii
redukujacej koszty, zwiekszajacej wydajnos¢ i minimalizujacej ryzyko trud-
nosci finansowych dla wymagajacych ustug,

Dziatania innowacyjne: promowanie innowacyjnych rozwigzan i techno-
logii. [45]
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CZWARTY CEL OPERACYJNY

Dziatania stuzace realizacji celu operacyjnego 4
obejmujq m.in. profilaktyke chordb zakaznych

i zakazen u ludzi, w tym przede wszystkim WZW
typu Bi Coraz prowadzenie badan w kierunku
biologicznych czynnikdw chorobotwdrczych dla
celéw nadzoru epidemiologicznego.

polska

Zapobieganie WZW typu C w Polsce wpisane byto w zatozenia Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015, bedacego rzagdowym dokumentem na-
kreslajacym gtéwne kierunki polityki zdrowotnej paniistwa. Zapobieganie WZW
typu C i zwigzanym z nim konsekwencjom zawarto w ramach 7. celu strate-
gicznego, tj. ,Zwiekszenia skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom” oraz celu 8., czyli ,Zmniejszenia réznic spotecznych i terytorial-
nych w stanie zdrowia populacji”. Przedstawione cele strategiczne miaty zostac¢
osiggniete poprzez realizacje dwdch celéw operacyjnych - 5.1 15., czyli poprzez:
,Ograniczenie uzywania substancji psychoaktywnych i zwigzanych z tym szkéd
zdrowotnych” oraz ,Zwiekszenie i optymalne wykorzystanie systemu ochrony
zdrowia oraz infrastruktury samorzadowej dla potrzeb promocji zdrowia i edu-
kacji zdrowotnej".[52]

W obowiagzujagcym obecnie Narodowym Programie Zdrowia na lata
2016-2020 dziatania w zakresie WZW realizowane sa w ramach celu strategicz-
nego ,Wydtuzenie zycia w zdrowiu, poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci
zycia ludnosci orazzmniejszenie nieréwnosci spotecznych w zdrowiu”, ktéry ma
by¢ osiagniety poprzez realizacje czwartego celu operacyjnego, czyli ,Ograni-
czenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych

i biologicznych w Srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, re-

kreacji oraz nauki”. Dziatania stuzace realizacji celu operacyjnego 4 obejmuja

m.in.

e zmniejszenie narazenia na biologiczne czynniki chorobotwércze,

e zwiekszenie zaangazowania stuzb medycyny pracy w zadania profilaktyczne,

e prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych promujacych zachowania
prozdrowotne,

e profilaktyke chordéb zakaznych i zakazen u ludzi, w tym przede wszystkim
WZW typuBiC,zakazenichoréb przenoszonych drogg ptciowg, inwazyjnych
zakazen bakteryjnych, gruzlicy oraz wybranych zagrozen pasozytniczych,

e poprawa bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, w tym ksztattowanie postaw
i umiejetnosci personelu medycznego, dotyczacych metod sterylizacji, de-
kontaminacji i dezynfekgji,

e prowadzenie badanh w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwér-
czych dla celéw nadzoru epidemiologicznego (potwierdzenie podejrze-
nia lub rozpoznania choroby zakaznej, nadzér epidemiologiczny, kom-
pleksowe badania rozpowszechnienia). [53]

W zakresie tych dziatan Resort Zdrowia wspotpracuje z Narodowym Fundu-
szem Zdrowia (NFZ), Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym (GIS), Narodowym
Instytutem Zdrowia Publicznego Panstwowym Zaktadem Higieny (NIZP-PHZ)
organizacjami pacjenckimi, klinicystami oraz mediami. [53]

Do opracowywania Programéw i planéw dziatalnosci zapobiegawczej i prze-
ciwepidemicznej ustawg z dnia 14 marca 1985 r. zobowigzana jest Parstwowa
Inspekcja Sanitarna. [54] Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia, w rozporzadzeniu
z dnia 21 sierpnia 2009 roku, okreslito aktualne priorytety zdrowotne dotyczace
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podejmowania decyzji o inicjowaniu dziatan i finansowaniu swiadczern me-
dycznych. W zakresie dziatann MZ zostaty uwzglednione szczepienia i zapobie-
ganie chorobom zakaznym poprzez: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom. [55]

16 czerwca 2004 r. z inicjatywy Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epi-
demiologow i Lekarzy Choréb Zakaznych oraz Zarzadu Gtéwnego Polskiego
Towarzystwa Hepatologicznego zostata zawigzana Polska Grupa Ekspertow
HCV. Jako gtéwne cele postawita sobie:

e podjecie dziatan ograniczajacych dynamike epidemii HCV,

e opracowanie strategii poprawy opieki medycznej nad zakazonymi HCV,

e uswiadamianie spoteczenstwu rangi zakazen HCV. [8]

Pierwszym z efektéw pracy PGE HCV byt projekt Narodowego Programu Zwal-
czania Zakazen HCV. Przedstawiony w 2005 r., miat by¢ realizowany poczat-
kowo w latach 2008-2010. Jako gtéwny cel programu wskazano zmniejszenie
dynamiki szerzenia sie zakazeh HCV oraz redukcje niekorzystnych nastepstw
zdrowotnych infekgji. Program miat objg¢ 935 tys. oséb. Budzet przewidywano
na 300 min ztotych, z czego 95% miato by¢ przeznaczone na badania przesie-
wowe oraz leczenie WZW typu C. Projekt zostat ztozony w Ministerstwie Zdro-
wia, byt aktualizowany i uzupetniany, jednak do chwili obecnej (kwiecier 2017)
nie doczekat sie realizacji. [8]

W celu zaplanowania dtugofalowej strategii przeciwdziatania zakazeniom HCV
i zwalczania WZW typu C w Polsce, powotany do zycia zostat program pt. ,Za-
pobieganie zakazeniom HCV”. Byt on realizowany przez Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakfad Higieny, w latach 2012-2016 w ra-
mach szwajcarskiego programu wspoétpracy z nowymi krajami cztonkowskimi
Unii Europejskiej. Catkowity budzet programu wynosit niemal 4,7 min frankow
szwajcarskich (czyli ok. 16 min zt), z czego 85% pokryta strona szwajcarska.
[26] Efekty tego pilotazowego programu majg postuzy¢ do aktualizacji badz
stworzenia nowego Narodowego Programu Zwalczania Zakazen HCV, a tak-
ze wpisywaty sie w cele 6wczesnego Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015.

Od 2012 roku Instytut Ochrony Zdrowia (10Z), firma HTA Consulting oraz Insty-
tut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni kazarskiego (IZWOZ) wiaczyty sie
w proces wdrazania rozwigzan systemowych w zakresie WZW typu C, poprzez
opublikowanie przegladéw systemowych obejmujacych problematyke WZW
typu C. W ramach tych przegladéw przedstawiono rekomendacje dla wdroze-
nia strategii narodowej w zakresie walki z WZW typu C (Tabela 6).

Ponadto, od 1 stycznia 2015 r. samorzady terytorialne uzyskaty uprawnienia do
realizacji zadan w zakresie programow polityki zdrowotnej i promocji zdrowia,
wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkan-
cow. [59]
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Dziatania w kierunku profilaktyki zakazerr HCV organizowane i finansowane sg
takze przez jednostki samorzadowe oraz organizacje pozarzadowe. Takze Pan-
stwowa Inspekgcja Sanitarna w ramach swoich ustawowych kompetencji orga-
nizuje lub wspétuczestniczy w projektach majacych na celu przeciwdziatanie
zakazeniom HCV, takich jak ,HCV mozna pokonac¢” w latach 2005-2006, czy
,STOP!IHCV” w 2011 roku. [60]

Tabela 6.
Rekomendacje dla wdrozenia strategii narodowej w zakresie WZW typu C w Swietle opublikowanych raportéw systemowych w Polsce

Wydawca Tytut raportu systemowego Rekomendacje

10Z 2012 [8] ,Raport - rekomendacje 2013 -2104: edukacja spoteczenstwa w zakresie standardow bezpieczenstwa w trakcie
Diagnostyka i terapia przewlektego drobnych zabiegéw medycznych i kosmetycznych
wirusowego zapalenia watroby typu C szkolenie lekarzy i personelu medycznego w zakresie choréb zakaznych
(wirusem HCV) w Polsce” program badan przesiewowych w kierunku HCV w ramach programéw
zdrowotnych finansowanych przez NFZ
dostep do terapii tréjlekowej dla zakazonych genotypem 1 w reterapii i
u wybranych grup dotychczas nieleczonych oraz szeroki dostep do terapii
dwulekowej

HTA Consulting +Raport systemowy WZW typu C.

szeroki dostep do diagnostyki w kierunku HCV

2014 [56] Koniecznos¢ zmian w organizacji systemu « kompleksowa edukacja i promocja zachowan zmniejszajacych ryzyko
ochrony zdrowia” transmisji zakazenia HCV
« dostep do skutecznej i bezpiecznej terapii przeciwwirusowej dla oséb
zakazonych
10Z 2015 [57] +,HCV w Polsce. Strategia rozwigzania « wczesna diagnostyka i rozpoczecie terapii

problemu zdrowotnego oraz dziatania
w perspektywie 2015-2016"

poprawa dostepnosci do leczenia oraz dostep do nowych terapii

poprawa wiedzy spoteczenstwa w zakresie zakazenia HCV oraz jego prewencji
poprawa nadzoru sanitarnego oraz wiedzy personelu medycznego w zakresie
prewencji zakazen HCV

powotanie statego zespotu przy Ministrze Zdrowia do rozwiazania problemu
HCV w Polsce

IZWOZ 2015 [58]  ,Wirusowe zapalenie watroby typu C - analiza opracowanie dtugofalowej strategii prewencji, diagnostyki i leczenia WZW
kosztow ekonomicznych i spotecznych” typu C w Polsce bedacej integralng czescig aktualnego Narodowego Programu

Zdrowia

utworzenie krajowego rejestru pacjentéw z WZW typu C opartego na

rzeczywistych danych w celu biezgcej oceny opieki zdrowotnej nad

pacjentami z WZW typu C oraz umozliwienia prognozowania trendéw

epidemiologicznych i planowanych zmian naktadéw finansowania

uznanie leczenia WZW typu C jako priorytetu zdrowotnego panstwa ze

wzgledu na wysokie koszty spoteczne i zdrowotne

opracowanie i wdrozenie programu profilaktyki WZW typu C finansowanego

przez NFZ i realizowanego na podstawie uméw w rodzaju POZ

wprowadzenie efektywniejszego modelu finansowania przez NFZ procedur

zwigzanych z leczeniem WZW typu C na bazie kompleksowej opieki

zdrowotnej

wprowadzenie dwdch pozioméw referencyjnosci dla podmiotéw leczniczych

udzielajacych swiadczen szpitalnych w zakresie choréb zakaznych w celu

poprawy jakosci udzielanych swiadczen i optymalnego wykorzystania

zasobow

opracowanie mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie leczenia choréb

zakaznych

opracowanie programow prewencji rentowej dla pacjentéw z WZW typu C

w celu zmniejszenia kosztéw ponoszonych przez ZUS (absencja chorobowa,

Swiadczenia z tytutu niezdolnosci do pracy)

10Z - Instytut Ochrony Zdrowia; IZWOZ - Instytut Zarzqdzania w Ochronie Zdrowia; POZ - Podstawowa Opieka Zdrowotna; ZUS - Zaktad Ubezpieczen Zdrowotnych
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WZW C

- ISTOTNY PROBLEM ZDROWOTNY

Do infekcji HCV dochodzi poprzez ekspozycje na zakazong krew.

W Europie coraz czestsze staty sie zakazenia w grupie oséb przyjmujacych
narkotyki droga dozylna, wynikajace ze wspotdzielenia skazonego sprzetu do
iniekcji. Takie pochodzenie odnotowano w 78% przypadkéw zakazen o znanej
drodze transmisji w 2014 r.

W Polsce w dalszym ciagu do wiekszosci zakazern dochodzi podczas prostych
procedur medycznych, takich jak iniekcje, pobrania krwi czy drobne zabiegi
chirurgiczne i stomatologiczne, ktdrym towarzyszy zaniedbanie procedur
bezpieczenstwa.

Aktualne dane epidemiologiczne wskazuja, ze w Polsce na WZW typu C cho-
ruje ok. 200 tys. chorych. Sposréd nich, w okresie kolejnych 30 lat, marskos¢
watroby rozwinie sie nawet u 20-40 tys. oséb, natomiast u co najmniej 3 tys.
dojdzie do rozwoju raka watrobowokomérkowego.

Pierwszym etapem WZW typu C jest zapalenie ostre, ktére w przewazajacej
wiekszosci przypadkéw (50-85%) przechodzi w postac przewlekta. Przewlekte
WZW typu C moze przez dtugi czas przebiega¢ bezobjawowo.

Ze wzgledu na utajony przebieg i brak systemowych dziatan screeningowych
wiekszos$¢ zakazonych HCV nie jest Swiadoma swojej choroby, az do wystapie-
nia objawoéw wynikajacych ze znacznego zaawansowania choroby.

W wyniku przewlektego stanu zapalnego u chorych z WZW typu C dochodzi
do postepujacych zmian anatomicznych migzszu watroby prowadzacych do
rozwoju marskosci watroby objawiajacej sie uposledzeniem jej funkcjonowa-
nia. Marskos$¢ watroby rozwija sie u ok. 5-20% chorych w ciggu 20-25 lat od
momentu zakazenia.
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W ciggu roku do rozwoju pierwszego stopnia wtdknienia dochodzi $rednio
u 11,3% zakazonych, a roczne prawdopodobienstwo progresji do kolejnych
stadiéw wtdknienia wynosi odpowiednio 8,6%, 11,8% i 11,5%.

Do dekompensacji marskosci i wystapienia powaznych powikfan zagrazaja-
cych zyciu dochodzi u ok. 3-6% pacjentéw z wyréwnang marskoscia w ciggu
roku i 30% w ciggu 10 lat.

Prawdopodobienstwo 5-letniego przezycia ze zdekompensowang marskoscia
watroby wynosi 50%. Uwaza sie, ze jest ona najczestsza bezposrednia przyczy-
na zgonéw z powodu WZW typu C.

Marsko$¢ watroby wywotana WZW typu C uznawana jest za najczestsza przy-
czyne transplantacji watroby w Polsce. Poczawszy od 1996 r., w Polsce wykona-
no tacznie 4036 zabiegdw transplantacji watroby. Sposréd oséb oczekujacych
na otrzymanie przeszczepu okoto 3-8% nie dozywa zabiegu.

Inng powaznga konsekwencjg uszkodzenia watroby w przebiegu przewlektego
WZW typu C jest rak watrobowokomaorkowy. Nowotwér ten rozwija sie rocz-
nie u 1-4% chorych z marskoscig watroby spowodowang HCV. Ryzyko rozwoju
tego nowotworu jest od 15-20-krotnie wyzsze w przypadku oséb zakazonych
HCV, niz w przypadku oséb wolnych od infekgji.

Roczne prawdopodobienstwo zgonu oséb ze zdiagnozowanym rakiem watro-
bowokomorkowym i WZW typu C w Europie wynosi 41-46%.



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

zrodta zakazenia

HCV jest wirusem przenoszonym przez krew. [2, 61] Z tego tez powodu do zaka-
zenia moze dojs¢ wytacznie wtedy, gdy do krwiobiegu zdrowej osoby dostanie
sie krew osoby zakazonej HCV.

W drugiej potowie XX w. do zakazerh w Europie dochodzito przede wszystkim
podczas wykonywania procedur medycznych z naruszeniem ciggtosci tkanek,
takich jak zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, iniekcje i inne zabiegi inwazyj-
ne, a takze w wyniku transfuzji krwi i przeszczepéw organoéw. [62] Na poczatku
lat 90. (po odkryciu HCV w 1989 r. [62]) zaczeto bada¢ dawcow krwi i narzaddéw
pod katem obecnosci przeciwciat anty-HCV oraz materiatu genetycznego wiru-
sa, a takze wprowadzac procedury zwiekszajgce bezpieczenstwo w placéwkach
ochrony zdrowia (jak np. whasciwe dla HCV metody sterylizacji). Przyczynito sie to

do stopniowego spadku liczby nowych zakazen na drodze jatrogenne;j. [62, 63]

Obecnie coraz czestsze staty sie natomiast zakazenia w grupie oséb przyjmuja-

cych narkotyki droga dozylna, wynikajace ze wspétdzielenia skazonego sprzetu

do iniekgji. Takie pochodzenie miato 78% przypadkéw zakazenia o znanej drodze
transmisji, wykrytych w 2014 r. w Europie. [7] Rzadziej wystepujacymi drogami
transmisji zakazenia HCV sg ekspozycje:

e w trakcie stosunku pfciowego, w wyniku przerwania ciggtosci bton
Sluzowych,

e domowe, poprzez wspolne mieszkanie z osoba zakazana i zwigzane z tym
dzielenie rzeczy osobistych tj. maszynki do golenia, szczoteczki do zebdédw
lub przyboréw do pielegnacji paznokci,

e zwigzane z zabiegami niemedycznymi takimi jak, tatuowanie, piercing, aku-
punktura czy zabiegi kosmetyczne.

e zawodowe lub poprzez kontakt z zakazong krwia lub produktami krwiopo-
chodnymi. [7]

Réwnie rzadko zdarzaja sie przypadki zakazen przekazywanych droga wertykal-
na, z matki na dziecko, najczesciej okotoporodowe. Ryzyko zakazenia noworodka
od seropozytywnej matki wynosi 2%, natomiast ryzyko wzrasta do 4-7%, gdy
u ciezarnej matki w dniu porodu stwierdzi sie obecno$¢ HCV RNA. [2] Zakazenia
wertykalne wedtug danych ECDC w 2014 roku stanowity zaledwie 1,2-1,3% przy-
padkéw o znanej transmisji (Wykres 5). [7, 62]

Do grupy ryzyka zakazen HCV zalicza sie takze osoby czesto hospitalizowane,
zwlaszcza poddawane hemodializie, ktéra wedtug ekspertéw odpowiada za
okoto 2% zakazen u nowo zdiagnozowanych pacjentéw. Co gorsze, najczesciej
s to pacjenci oczekujacy na przeszczep nerki z ograniczonym dostepem do sku-
tecznej terapii przeciwwirusowe;j.

zrodta zakazen w Polsce

O ile w rozwinietych panstwach europejskich 30-60% (w zaleznosci od kraju)
0s0b zyjacych z HCV zakaza sie poprzez podawanie srodkéw odurzajacych drogg
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Wykres 5.

Drogi szerzenia sie zakazenia HCV w Europie w 2014 roku wg danych ECDC [7]
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dozylna [62], o tyle w Polsce w dalszym ciggu do wiekszosci zakazert dochodzi
podczas zabiegéw medycznych, w tym procedur inwazyjnych (chirurgicznych,
endoskopowych, stomatologicznych i in.), transfuzji oraz dializ, ktérym towa-
rzyszy zaniedbanie przestrzegania Srodkéw bezpieczenstwa. Potwierdzajg to
doniesienia z niedawno opublikowanego badania Stepien i wsp., gdzie w latach
2010-2012 sposrdd zarejestrowanych zakazen HCV (facznie ostrych i przewlektych)
az 67-75% stanowity zakazenia wywofane zabiegami medycznymi, natomiast za-
kazenia wywotane iniekcjg narkotykéw stanowity bezposrednig przyczyne infek-
¢ji jedynie w 6-7,5% przypadkdéw. Analizujac wytacznie przypadki ze znang droga
transmisji zakazenia, nalezy stwierdzi¢, ze odsetek zakazen nabytych w wyniku
zabiegdéw medycznych przekracza 80% (Wykres 6). [8-10]

W badaniu dodatkowo dokonano przegladu Zzrédet medycznych w celu ziden-
tyfikowania ognisk zakazenia HCV. W sumie odnaleziono 6 udokumentowa-
nych nagtych wystapien zakazenia HCV w Polsce w latach 2003-2013, w ktérych
zidentyfikowano 116 przypadkéw zakazenia HCV. Zgodnie z wynikami badania
wszystkie zidentyfikowane przypadki zakazenia byty zwigzane z procedurami
medycznymi, wtgczajac przypadki z centrum medycyny alternatywnej, w kté-
rym wlewy dozylne dokonywano bez zachowania zasad bezpieczenstwa.
Infekcje w wiekszosci spowodowane byty btedem personelu medycznego
wynikajacego z zaniedbania lub nieznajomosci procedur (wielokrotne uzycie
jednorazowego sprzetu, niewtasciwe uzytkowanie sprzetu ochrony osobistej)
(Tabela 7). Zidentyfikowane tamanie obowiazujacych procedur wskazuje na
koniecznos¢ kontynuowania szkolenia personelu i zwiekszonej kontroli prze-
strzegania obowiazujacych zalecen, zwtaszcza w odniesieniu do bezpieczen-
stwa iniekgji.



Wykres 6.
Zrédta zakazenia HCV w Polsce w roku 2012 [10]

Zabiegi niemedyzne
(tatuowanie/piercing lub Zawodowa

Dozylne wstrzykiwanie zabiegi kosmetyczne) 2%
narkotykow 3%

6% Ptciowa (zakazony HCV
partner) lub domowa
(dzielenierzeczy osobistych z
0soba zakazong HCV)
2%

tagodne zabiegi | Wertykalna

0%
medyczne
21%
Inne Inne (np. wiezienie)

13% 0%

Transfuzje, inwazyjne zabiegi

medyczne, dializy
(o)
44% Nieznana
9%

Charakterystyka zidentyfikowanych przypadkéw nagtego wystapienia zakazen HCV w Polsce w 2003-2013

Tabela 7.

Lokalizacja Liczba zakazonych Droga transmisji zakazenia Naruszenia
Centrum medycyny Wlewy dozylne
2003 alternatywnej (nieznany 15 z wykorzystaniem - niebezpieczna praktyka iniekgji
czynnik chelatujacy) nieznanego czynnika
- naruszenie procedur sterylizacyjnych (uzycie sterylizatora
na suche powietrze, uzycie przeterminowanych testéw
biologicznych, nieprawidtowy transport sprzetu,
nieprawidtowe pakowanie materiatu, brak kontroli
szczelnosci opakowan, stosowanie wycofanego
Oddziat Ginekologii, 26 (22 operacje Duze zabiegi z eksploatacji sprzetu),
2003 . . . R . . . . . .
Potoznictwa i Onkologii ginekologiczne) ginekologiczne - nieprzestrzeganie podstawowych zasad sanitarnych
i standarddéw higieny (mycie rak, narzedzi i noworodkéw
w tej samej umywalce, suszenie sprzetu recznikami, uzycie
niesterylnych materiatéw, sterylne i niesterylne przyrzady
i urzadzenia przechowywane razem),
« brak istotnych pisemnych procedur
- wielokrotne uzywanie jednorazowych strzykawek, igiet
i rurek kapilarnych do jonometru,
« uzycie niesterylnego drobnego sprzetu medycznego,
2006 Oddziat Dializ 53 Dializa i/lub in’iekcje zwielu - niez?stos.owar.\ie sie dp zmiany dializatora miedzy
probowek kolejnymi pacjentami,
- zastosowanie erytropoetyny w wielodawkowych fiolkach
u wiecej niz 1 pacjenta,
« brak istotnych pisemnych procedur
2011 Oddziat Dializ 5 Nie zidentyfikowano « brak
2013 Oddz.ia{ Hemat.(.)logii s Nie potwierdzono « HCV wykrytou pacjgnt(’)w oFrzymujqcych chemioterapie
i Onkologii na tym samym oddziale szpitalnym
Zestaw do podania + wielokrotne uzycie jednorazowych zestawow,
Centrum diagnostyczne kontrastu dla + niezastosowanie si¢ do zmiany rekawiczek miedzy
2013  tomografii komputerowej i 9 iniektora tomografii kolejnymi pacjentami,
rezonansu magnetycznego komputerowej i rezonansu - brak zgodnosci z podstawowymi procedurami w miejscu

magnetycznego pracy
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Rysunek 3.
Naturalny przebieg infekcji HCV [1, 67]
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naturalny przebieg choroby

WZW typu C przewaznie przebiega poczatkowo bezobjawowo, a osoba chora nie
jest swiadoma kiedy i w jakich okolicznosciach doszto do zakazenia. W zwigzku
z tym istniejg niescistosci zwigzane z opisem naturalnej historii choroby, a sredni
czas zycia chorego jest trudny do oszacowania. Wiadomo jednak, ze pierwszym
etapem jest ostre, zwykle bezobjawowe zakazenie HCV, ktére w przewazajacej
wiekszosci przypadkéw (54-86%) przechodzi w postac przewlekta. Ta z kolei
moze przebiegac latami bez zauwazalnych objawéw, czemu towarzyszy jednak
postepujace widknienie watroby, mogace prowadzi¢ do wystgpienia powaznych
powiktan i w konsekwencji zgonu (Rysunek 3).[1, 2, 67]
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ostre WZW typu C

Ostre WZW typu C diagnozowane jest bardzo rzadko, poniewaz - jak wspo-
mniano wczesniej — u wiekszosci 0oséb przebiega w sposéb bezobjawowy.
Oznaki choroby obserwowane sg u 20 30% zakazonych i pojawiaja sie zazwy-
czaj po uptywie 3-12 tygodni od kontaktu z wirusem. Majg one przewaznie
charakter tagodny i przyjmujg posta¢ objawow niespecyficznych - ztego sa-
mopoczucia, ostabienia, braku faknienia i z6ttaczki. Podstawowym objawem
jest niewielkie lub mierne powiekszenie watroby, natomiast do bardziej spe-
cyficznych objawéw wystepujacych u mniejszosci pacjentéow naleza: ciemny
mocz, anoreksja, nieche¢ do papieroséw (u palaczy) oraz dyskomfort w jamie
brzusznej. W fazie ostrej u czesci zakazonych dochodzi do samoistnej, sponta-
nicznej eliminacji wirusa, nieobserwowanej w pézniejszych etapach choroby.
Ich odsetek szacowany jest na poziomie 15-50%. W sporadycznych przypad-
kach (<1% przypadkéw) moze dojs¢ do piorunujacego (nadostrego) zapalenia
watroby, charakteryzujacego sie ciezkim przebiegiem i wysoka $miertelnoscia.
U pozostatych zakazonych choroba przechodzi w stadium przewlekte. [1, 2, 5]

przewlekte WZW typu C

Za przewlekte WZW typu C uznaje sie utrzymujaca sie przez ponad 6 miesie-
cy infekcje potwierdzong obecnoscig materiatu genetycznego wirusa we krwi.
Szacuje sig, ze rozwija sie ono u 50-85% zakazonych. Prawdopodobienstwo
przejscia choroby w stadium przewlekte zalezy od wielu czynnikdw, takich jak
m.in.: wiek, w jakim doszto do infekgji, pte¢, pochodzenie etniczne, objawowy
przebieg stadium ostrego, koinfekcja HIV, a takze wariant allelicznego 1L28B
zakazonego. Samoistna eliminacje HCV na tym etapie choroby obserwuje sie

CZYNNIKI RYZYKA PRZEWLEKLEGO WZW TYPU C [1, 64]:

WIEK, W JAKIM DOSZ£0 DO INFEKCJI prawdopodobieristwo zachorowania jest mniejsze wsrdd ludzi mtodych, wzrasta
U 0s6b powyzej 25 roku Zycia.

PLEC wspotczynnik zachorowania jest nizszy wsrod kobiet, w szczegdlnosci wsrod
kobiet mtodych.
POCHODZENIE ETNICZNE z niewyjasnionych przyczyn wsrod Afroamerykandw choroba czesciej przechodzi

w stan przewlekty, niz w przypadku rasy biatej, a takze wykazujq oni nizszq
odpowiedz na leczenie interferonem i rybawirynq od przedstawicieli rasy biatej.
PRZEBIEG FAZY OSTREJ ryzyko rozwoju przewlektego WZW typu C jest nizsze wsrod 0séb, u ktorych
podczas fazy ostrej wystqgpita zottaczka lub inne objawy zapalenia.
KOINFEKCJA HIV osoby zakazone HIV z obnizonym mianem limfocytéw CD4 charakteryzujq sie
wiekszym prawdopodobieristwem rozwiniecia przewlektego WZW typu C.
GENOTYP IL28B prawdopodobieristwo spontanicznej eliminacji wirusa jest wieksze u 0s6b
posiadajgcych allel CC genotypu IL28B.
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sporadycznie — z czestoscig na poziomie 0,02% w ciggu roku. Przewlekte WZW
typu C przez dtugi czas moze przebiegac bezobjawowo. Niemniej, w tej fazie
- w wyniku toczacego sie procesu zapalnego - dochodzi do postepujacego
uszkodzenia watroby i uposledzenia jej funkgcji. [2, 64]

wioknienie watroby

Proces wibknienia polega na zastepowaniu uszkodzonej w wyniku toczacego
sie stanu zapalnego tkanki watrobowej elementami tkanki facznej. Wtdknienie
prowadzi do przebudowy struktury narzadu i znacznego uposledzenia jego
funkcji. W poczatkowych etapach wiéknienie rozwija sie w okolicach wrotnych
i okofowrotnych. Nastepnie poszerza sie z jednego obszaru wrotnego do drugie-
go, tworzac tzw. widknienie watroby z powstawaniem mostkéw. W koricowym
stadium dochodzi do marskosci narzadu. Stopien zaawansowania uszkodzenia
watroby ocenia sie, przeprowadzajac biopsje lub za pomoca innych uznanych za
réwnowazne metod nieinwazyjnych (np. FibroTest, FibroScan), a nastepnie okre-
$la z uzyciem 5-stopniowej skali, w ktérej 0 oznacza brak zmian, a 4 — najbardziej
nasilone zmiany, tj. marskos$¢ (Tabela 8).

Tempo zmian uzaleznione jest od wielu czynnikéw, takich jak m.in.: wiek, w jakim
doszto do zakazenia, pte¢, spozywanie alkoholu, codzienne stosowanie marihu-
any czy obecnos¢ wspotistniejacych schorzen (Tabela 9).

Szacuje sig, ze Srednio w ciggu roku do rozwoju wiéknienia w stopniu 1. dochodzi
u 11,3% zakazonych, a roczne prawdopodobienstwo progresji do kolejnych sta-
diéw wynosi odpowiednio 8,6%, 11,8% i 11,5% [65] (Rysunek 4). W Polsce ponad
potowa pacjentéw (52%) diagnozowanych jest w 1. lub 2. stadium widknienia
watroby (Wykres 7).

Wykres 7.
Struktura pacjentow polskich pod wzgledem stopnia wiéknienia watroby na podstawie danych z regionu Pomorza (1998-2010) [28]
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Rysunek 4.
Roczne prawdopodobienstwo przejscia do kolejnych etapéw widknienia watroby u pacjen-
tow z WZW typu C[68]
Przewlekte WZW typu C
WEOKNIENIE )SC NIEWYDOLNOSC

WATROBY

11,3% 8,6% 11,8% 11,5%

‘4 2

Tabela 8.
Zasieg wtéknienia watroby

Stopien Skala Scheuera Skala METAVIR
0 Brak zmian Brak zmian
1 Powiekszone, wtdkniejace obszary wrotne Wrotne i okotowrotne widknienia bez przegréd
2 Widknienie okotowrotne lub tworzenie mostkow miedzywrotnych, Wrotne i okotowrotne wtdknienia z rzadko wystepujacymi
ale niezmieniona struktura zrazikow przegrodami

Widknienie ze zmianami struktury zrazikéw, ale bez wyraznej

- Wrotne i okotowrotne wiéknienia z wieloma przegrodami
marskosci

4 Prawdopodobna lub pewna marskos¢ Marskos¢ watroby

Tabela 9.
Czynniki sprzyjajace rozwojowi widknienia watroby [1, 64]

Czynniki ryzyka
Spozywanie alkoholu (>30 g dziennie dla mezczyzn i >20 g dziennie dla kobiet)
Wiek, w ktérym doszto do zakazenia >40 lat
Pte¢ meska
Stopien zaawansowania zapalenia i widknienia watroby
Koinfekcja HIV lub HBV

Wspotistniejace schorzenia, takie jak: spadek odpornosci, otytos¢, insulinoopornos¢, niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby,
hemochromatoza, schistosomatoza

Codzienne stosowanie marihuany (mozliwe dziatanie teratogenne na uktad endokannabinoidowy)
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Tabela 10.

Wykres 8.
Czynniki ryzyka raka watrobowokomorko-
wego w Europie na podstawie wytycznych

EASL-EORTC [67]

Inne

marskos$¢ watroby i rak watrobowokomoérkowy

Ostatnim stadium rozwoju wtdknienia watroby jest marskos¢, rozwijajaca sie
u ok. 5-20% chorych z przewlektym WZW typu C w ciggu 20-25 lat od mo-
mentu zakazenia. Poczatkowo moze ona nie dawac objawéw, poniewaz — po-
mimo znacznego uszkodzenia — watroba wcigz zachowuje swoje funkcje. Stan
ten okreslany jest jako marskos¢ wyréwnana lub skompensowana. [2] Wsp6t-
czynniki przezycia chorych z wyréwnana marskoscig watroby przez 3, 5i 10 lat
wynoszg odpowiednio 96%, 91% i 79%. [1] Niemniej, u ok. 3-6% z nich w cia-
gu roku i 30% w ciggu 10 lat dochodzi do dekompensacji marskosci watro-
by, zwiagzanej z utrata jej funkgji i wystapienia powaznych powikfan, takich jak:
krwotoki z zylakow przetyku, wodobrzusze i encefalopatia watrobowa. Ryzyko
wystapienia powyzszych powikfar w ciggu 5i 10 lat wynosi: 2,5% i 5% dla krwa-
wienia z zylakéw przetyku, 7 i 20% dla wodobrzusza oraz okoto 2,5% dla ence-
falopatii watrobowej (ryzyko 10-letnie). Roczna smiertelnos¢ wsrdéd pacjentdw
z marskosciag watroby jest zréznicowana i w zaleznosci od wystapienia powi-
ktan wynosi 1-67% (Tabela 10). [2, 5]

Ryzyko zgonu w pierwszym roku od wystapienia dekompensacji watroby wy-
nosi 15-20%, natomiast prawdopodobienstwo 5-letniego przezycia z niewy-
réwnang marskoscia watroby wynosi 50% i jest znacznie nizsze niz w przypadku
marskosci wyréwnanej. Uwaza sie, ze niewyréwnana marskos¢ watroby jest naj-
czestsza bezposrednia przyczyna zgonéw w konsekwencji WZW typu C. [2, 5]

Inng konsekwencja przewlektego WZW typu C jest rak watrobowokomorkowy
(HCCQ). Dotyka on rocznie 1-4% chorych z marskoscig watroby spowodowang
WZW typu C, przy czym dane literaturowe wskazuja, iz w niektérych regionach
moze wynosi¢ nawet 8% (Japonia). [1, 5] Szacuje sie, ze ryzyko rozwoju tego no-
wotworu jest 15- do 20-krotnie wyzsze w przypadku oséb z WZW typu C, niz
w przypadku oséb wolnych od infekgji, [66] a WZW typu C — obok spozywania
alkoholu (20%) i WZW typu B (10-15%) - jest gtdwnym czynnikiem ryzyka rozwoju
tego nowotworu w Europie (60-70%) (Wykres 8). [67] Do innych czynnikéw ryzy-
ka zaliczane sa: wiek, pte¢, koinfekcja HIV, cukrzyca, otytos¢, sttuszczenie watroby,
palenie papieroséw oraz genotyp 1b HCV. [66, 68] Sredni czas, jaki mija od zaka-
zenia do rozwiniecia HCC, wynosi blisko 30 lat. [1] Jest to nowotwor Zle rokujacy,
w wiekszosci przypadkéw konczacy sie zgonem w ciggu kilku lat od zdiagnozowa-
nia. Szacuje sig, ze prawdopodobieristwo zgonu 0séb ze zdiagnozowanym rakiem
watrobowokomadrkowym i WZW typu C wynosi 41-46% w ciggu roku. [69-71]

Roczne ryzyko zgonu pacjentéw z marskoscia watroby w zaleznosci od wystapienia powiktan [2]

Stadium Kryteria kliniczne Roczne ryzyko zgonu
1 marskos¢ bez zylakéw przetyku 1%
2 marskos¢ z zylakami przetyku 3,4%
3 marskos¢ z wodobrzuszem 20%
4 marskos¢ powiktana krwawieniem z przewodu pokarmowego 57%

5 marskos¢ powiktana zakazeniem i/lub niewydolnoscig nerek 67%



transplantacja watroby

Daleko posunieta marskos¢ i niewydolno$¢ watroby wymuszaja przeszczep tego
organu. Marskos¢ watroby wywotana WZW typu C uznawana jest za najczestszg
przyczyne transplantacji watroby w Polsce, [19] a takze w innych krajach, m.in.
w USA. [72, 73] Z roku na rok wykonuje sie coraz wiecej przeszczepow. Wedtug
danych Poltransplantu, od 1996 r. wykonano tagcznie 4036 zabiegéw transplantacji
watroby (stan na 31 wrze$nia 2016 r.). Pomimo szybko rosnacej liczby transplan-
tacji, wcigz nie udato sie pokry¢ niemal dwukrotnie wiekszego zapotrzebowania,
ktére réwniez z roku na rok sie zwieksza. Co wiecej, sposrdd oséb oczekujacych na
otrzymanie przeszczepu, okoto 3-8% nie dozywa zabiegu (Wykres 9).

objawy pozawatrobowe

Oprocz powaznych komplikacji zwigzanych z funkcjonowaniem watroby, konse-
kwencja WZW typu C moga by¢ takze zaburzenia pozawatrobowe, pojawiajace
sie nawet u 70% zakazonych HCV. Najlepiej scharakteryzowana tego typu kompli-
kacja jest krioglobulinemia mieszana, zwigzana z przewlekta stymulacja limfocy-
téw B, i wystepujaca u 15-95% chorych, a u 5-25% chorych wystepuja zwigzane
z nig objawy (zapalenie naczyn, neuropatia obwodowa, objaw Raynauda). Innymi
obserwowanymi zaburzeniami pozawatrobowymi sa: btoniastorozplemowe lub
btoniaste ktebuszkowe zapalenie nerek, plamica uniesiona, liszaj ptaski, porfiria
skorna pdzna, tuszczyca, immunologiczna plamica matoptytkowa, neuropatia
obwodowa, zapalenie naczyrh mézgowia, zapalenie stawdw, zespét Sjogrena ze-
spot antyfosfolipidowy oraz toczer rumieniowaty uktadowy. Etiologiczny zwigzek
z zakazeniem HCV i powyzszymi komplikacjami nie zawsze jest pewny. [2]

Wykres 9.

Liczba os6b oczekujacych na przeszczep i liczba przeszczepow watroby w Polsce w poszczegoélnych latach wg danych z bazy

POLTRANSPLANT (dane do 28.02.2017)
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Rysunek 5.
Liczba oséb na poszczegélnych etapach rozwoju WZW typu C w Polsce (po prawej estymacja dla 1000 zakazonych)
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Rysunek6. W celu identyfikacji zakazenia HCV w pierwszej kolejnosci zaleca sie wykonanie

Schemat diagnozowania WZW typu C

Anty-HCV 1+

Anty-HCV 2+

HCV-RNA

N

badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV we krwi za pomoca testow wysokiej
czutosci opartych na reakgji enzymatycznej lub chemiluminescenciji. [12, 74-76]

Stwierdzenie obecnosci przeciwciat anty-HCV moze wskazywac zaréwno na trwa-
jaca infekcje HCV, wczedniejsze zakazenie, ktore samoistnie ustapito, jak i fatszy-
wie pozytywny wynik testu. W celu potwierdzenia toczacej sie infekgji zaleca sie
wykonanie oznaczenia obecnosci materiatu genetycznego wirusa (HCV RNA) [12,
74-76] lub antygenu rdzeniowego HCV [75]. Wykonanie oznaczenia HCV RNA przy
negatywnym wyniku anty-HCV zalecane jest wyjatkowo u 0séb z obnizong od-
pornoscia (np. przewlekle hemodializowani) lub podejrzeniem choroby watroby.
[74, 75] Brak stwierdzenia obecnosci HCV RNA u oséb z przeciwciatami anty-HCV
Swiadczy o braku aktywnego zakazenia. [12, 74-76]



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

STANDARDOWA PROCEDURA DIAGNOSTYCZNA WZW TYPU C opiera sie na badaniu przesiewowym pod kqtem obecnosci
we krwi przeciwciat anty-HCV. Zgodnie z zaleceniami producentow testow diagnostycznych oraz zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej proces ten powinien przebiegac kilkuetapowo. Stwierdzenie obecnosci przeciwciat anty-HCV w pierwszym
oznaczeniu wymaga mianowicie przeprowadzenia badania ponownie, z dwukrotnym powtdrzeniem (tgcznie trzy oznacze-
nia). Dopiero uzyskanie wyniku dodatniego w co najmniej jednym z dwdch kolejnych powtdrzer pozwala wykazac obecnos¢
przeciwciat anty-HCV i wskazac osoby, ktore miaty kontakt z wirusem. Nie musi to jednak swiadczy¢ o aktywnym zakazeniu.
Przeciwciata anty-HCV wystepujg bowiem takze u 0s6b, ktdre zostaty wyleczone bgdz doszto u nich do samoistnej eliminacji
wirusa w ostrej fazie WZW typu C. W zwigzku z tym w kolejnym kroku wykonywane jest badanie na obecnosc we krwi mate-
riatu genetycznego wirusa— HCV-RNA — i dopiero stwierdzenie jego obecnosci Swiadczy o trwajgcym zakazeniu (Rysunek 5).
[24, 77] Kazdorazowe podejrzenie bqdz wykrycie zakazenia HCV (tzn. wynik dodatni na obecnos¢ HCV-RNA) powinno zostac
zgtoszone niezwtocznie, nie poZniej niz w ciqgu 24 godz. Paristwowemu Inspektorowi Sanitarnemu. [78, 79]
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profilaktyka

| WCZESNA WYKRYWALNOSC

Screening jest pierwszym i niezbednym krokiem na drodze prowadzacej do
eliminacji HCV, gdyz wczesna, trafna diagnoza zwieksza szanse na wyleczenie,
a tym samym ogranicza populacyjny rezerwuar wirusa.

Systematycznym badaniom przesiewowym pod katem obecnosci przeciwciat
anty-HCV powinny by¢ poddawane osoby nalezace do grup podwyzszonego
ryzyka.

Wedtug PGE HCV do grupy ryzyka naleza biorcy krwi i jej pochodnych (zwtasz-
cza przed 1993), leczeni iniekcjami i zabiegami operacyjnymi, osoby hemodia-
lizowane, osoby po przebytym WZW B, przyjmujacy narkotyki droga dozylng
lub donosowa, oddajacy sie zabiegom upiekszajagcym, osoby korzystajace ze
wspolnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebéw, chorzy na hemo-
filie, zakazeni wirusem HIV oraz osoby z wykryta patologiczna aktywnosciag
aminotransferaz o niejasnej etiologii.

W Polsce badaniu na obecnos¢ zakazenia HCV poddawani sg rutynowo wy-
tacznie dawcy krwi i narzadéw oraz osoby dializowane. Diagnostyka pod ka-
tem HCV jest zalecana jako opcjonalna u kobiet w cigzy.

Dziatania profilaktyczne podejmowane sg przewaznie przez organizacje po-
zarzadowe i pacjenckie, a udziat samorzadoéw lokalnych, pomimo uzyskania
w 2015 praw do realizacji programoéw polityki zdrowotnej, jest znikomy.

Realizacja projektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV” przyczynita sie do
13-procentowego wzrostu rozpoznawalnosci HCV jako waznego problemu
zdrowotnego, 36 procentoego wzrostu odsetka oséb wykonujacych badanie
w kierunku HCV z wtasnej inicjatywy oraz niemal 25 procentowego wzrostu
zainteresowania bezpieczenstwem wykonywanych zabiegéw kosmetycznych
i stomatologicznych.



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

W latach 2010-2016 AOTMIT wydat 19 pozytywnych opinii dla programéw pro-
filaktycznych dotyczacych zakazen HCV, realizowanych przez jednostki samo-
rzadéw terytorialnych.

Poziom wiedzy spoteczenstwa na temat HCV jest niewystarczajacy. Zdecydo-
wana wiekszos¢ 0sob styszata o HCV i powodowanym przez niego WZW typu
C, jednak nie zdaje sobie sprawy z potencjalnych drég szerzenia sie zakazenia
i czynnikéw ryzyka.

Dziatania edukacyjne powinny by¢ skierowane zaréwno do ogétu spoteczen-
stwa, jak i personelu medycznego. Programem szkolen powinny zostac objete
placéwki publicznej oraz prywatnej opieki zdrowotnej, a takze gabinety ko-
smetyczne, salony fryzjerskie oraz studia tatuazu.
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program powszechnego testowania

Prowadzenie akgji przesiewowych ma na celu identyfikacje oséb zakazonych
HCV. Wykrycie choroby na wczesnym etapie zwieksza szanse trwatego wylecze-
nia, zmniejsza koszty terapii, a takze pozwala wdrozy¢ zachowania zmniejszajace
prawdopodobienstwo przeniesienia wirusa na inne osoby i tym samym zapobie-
ga szerzeniu sie epidemii. [4, 8]

CHOROBA MOZE ROZWIJAC SIE W ORGANIZMIE CHOREGO przez wiele lat, nie dajgc Zadnych objawdw. Pacjent nieswiado-
my rozwijajqcego sie zakazenia pozostaje pod wptywem czynnikéw ryzyka wptywajgcych na dalszq progresje wtdknienia

wgtroby. W efekcie do wykrycia zakazenia dochodzi dopiero po wystgpieniu objawdw sugerujgcych powazne zaburzenie

wqtroby, co z kolei wigze sie z wysokimi kosztami terapii oraz ograniczonym dostepem do skutecznych lekow.

STRATEGIA BADAN
PRZESIEWOWYCH

powinna by¢ zaplanowana z uwzglednieniem
lokalnych uwarunkowan epidemiologicznych

i koordynowana na szczeblach centralnych,
najlepiej w ramach narodowego programu
zdrowia. Programem powszechnego testowania
w pierwszej kolejnosci nalezy obejmowac grupy
podwyzszonego ryzyka.

Zakrojone na szeroka skale badania przesiewowe umozliwiajace postawienie wta-
$ciwej diagnozy u oséb zakazonych stanowig pierwszy krok na drodze do wylecze-
nia zakazenia HCV. Kolejnymi krokami s badania, kwalifikacja do terapii poprzez
poradnictwo i ocene, dobor terapii, leczenie i monitoring.

badania przesiewowe - wytyczne praktyki
klinicznej

Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Badar Choréb Watroby (AASLD), Euro-
pejskiego Towarzystwa Badan nad Watrobga (EASL) oraz Polskiej Grupy Ekspertow
HCV (PGE HCV) zgodnie podkreslajg konieczno$¢ oraz zasadno$¢ prowadzenia
badan przesiewowych, ktére sg niezbedne do zidentyfikowania oséb zakazo-
nych, wtgczenia ich do opieki i leczenia. [12, 74-76]

Strategia badan przesiewowych powinna by¢ zaplanowana z uwzglednieniem
lokalnych uwarunkowan epidemiologicznych i koordynowana na szczeblach
centralnych, najlepiej w ramach narodowego programu zdrowia. Programem
powszechnego testowania w pierwszej kolejnosci nalezy obejmowac grupy
podwyzszonego ryzyka, dlatego tez zaleca sie przeprowadzanie badan przesie-
wowych w populacjach wyselekcjonowanych na podstawie czynnikéw demo-
graficznych, wczesniejszego narazenia, wysoce ryzykownego zachowania oraz
stanu medycznego (Tabela 11). [74-76]

Wedtug ekspertéw z AASLD powyzsze grupy ryzyka powinny zosta¢ podda-
ne jednorazowemu testowi, natomiast osoby pozostajace w ciggtym naraze-
niu, tj. przyjmujacy narkotyki droga dozylng oraz homoseksualni mezczyzni
zakazeni HIV odbywajacy stosunki piciowe bez zabezpieczenia, co najmniej
raz w roku. [74]



Tabela 11.
Populacja docelowa do badan przesiewowych wedtug wytycznych praktyki klinicznej

Grupa ryzyka PGE HCV [76] AASLD [74]
Ryzykowne zachowania Przyjmujacy narkotyki droga dozylna lub donosowa + +
Biorcy krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.) + +
Leczeni iniekcjami i zabiegami operacyjnymi iF +
Osoby hemodializowane + +
Poddajacy sie zabiegom upiekszajacym (tatuaze, kolczykowanie) + +
Osoby korzystajace ze wspolnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebow z N N
osobami zakazonymi
Urodzeni w latach 1945-1965 = +
Ryzykowne okolicznosci Osoby z przezskérna/ pozajelitowa ekspozycjg = +
Pracownicy stuzby zdrowia, pogotowia i bezpieczeristwa publicznego - +
Dzieci urodzone przez zakazone matki - +
Biorcy organéw lub otrzymujacy transfuzje (pozytywni dawcy, zabieg przed 1992 ., . N
czynniki krzepniecia wyprodukowane przed 1987 r.)
Wiezniowie - +
Aktywni pfciowo zamierzajacy rozpoczecie profilaktyki przed-ekspozycyjnej HIV - +
Dawcy organdw (zywi i martwi) - +
Chorzy na hemofilie 4 +
Zakazeni wirusem HIV A +
Stan medyczny WZW B lub po przebytym WZW B + +
Podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz + -
Osoby z niewyjasniona przewlekig chorobg watroby lub zapaleniem watroby z . N

podwyzszong aktywnoscig aminotransferazy alaninowej

stan obecny

W zaleznosci od przyjetej strategii, zamoznosci i determinacji, poszczegdlne
kraje prowadza rézna polityke w zakresie zapobiegania i wykrywania zakazen
HCV (Tabela 12).

W Polsce badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV nie sg aktualnie dostepne
w ramach koszyka swiadczert gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej. [80] Standardowo testom na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV pod-
dawani sg wytacznie dawcy krwi i narzagdéw oraz osoby dializowane. [81-83]
Badanie pod katem infekgcji HCV jest takze badaniem zalecanym, cho¢ nieobo-
wigzkowym, u kobiet w ciazy (Tabela 12). [84] Skierowanie na bezptatne bada-
nie obecnosci przeciwciat anty-HCV moze wydac wytacznie lekarz specjalista,
co stanowi istotng bariere dostepnosci (wydtuzona droga do specjalisty, czas
oczekiwania na wizyty itd.). W ramach $wiadczen powszechnego ubezpiecze-
nia zdrowotnego pacjent z podejrzeniem WZW C kierowany jest przez lekarza



POZ do poradni specjalistycznej,
gdzie dopiero zlecane s potrzebne
badania diagnostyczne, a w przy-
padku wykrycia choroby, podjete
wiasciwe leczenie. [83] Wedtug eks-
pertéw programy ukierunkowane na
profilaktyke i wczesne wykrywanie
HCV powinny by¢ finansowane na
poziomie ogdlnopolskim przez NFZ
lub MZ. Natomiast mozliwos¢ skiero-
wania pacjenta na odpowiednie testy
diagnostyczne po stwierdzeniu obja-
wow choroby powinny leze¢ w gestii
lekarzy POZ. [85]

aktualne dziatania
edukacyjno-
przesiewowe

Ze wzgledu na brak systemowego,
ogolnokrajowego podejscia do re-
alizacji badan przesiewowych jedy-
nym sposobem walki z szerzacym
sie zakazeniem sg aktywnosci reali-
zowane zarOwno przez organizacje
panstwowe nizszych szczebli, organi-
zacje pozarzadowe, jak i firmy farma-
ceutyczne. Dziatania profilaktyczne
inicjuje lub merytorycznie wspiera
Polska Grupa Ekspertéow HCV. Ze stro-
ny panstwowej udziat w nich ma Pani-
stwowa Inspekcja Sanitarna (PIS) oraz
Narodowy Instytut Zdrowia Publicz-
nego - Panstwowy Zaktad Higieny
(NIZP-PZH).

program polsko-szwajcarski
"Zapobieganie zakazeniom
HCV”

W ramach szwajcarskiego programu
wspodtpracy z nowymi krajami czton-
kowskimi Unii Europejskiej powotano
do zycia program pt. ,Zapobieganie
zakazeniom HCV”, ktéry miat na celu

Tabela 12.

Grupy ryzyka objete badaniami przesiewowymi pod katem zakazenia HCV w 29 krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego [39], w tym Polski [86-88]

Wiochy
Wegry
UK
Szwecja
Stowenia
Stowacja
Rumunia
Portugalia
Polska
Norwegia
Niemcy
Malta

totwa

Luksemburg

Litwa
Irlandia
Islandia

Holandia
Hiszpania
Grecja
Francja
Finlandia
Estonia

DENIE]
Czechy

Cypr

Butgaria

Belgia

Austria

Grupa ryzyka

Kobiety w cigzy

Rekruci wojskowi

Przyjmujacy dozylne srodki odurzajace

Pacjenci poradni choréb przenoszonych droga ptciowa

Osoby majace wielu partneréw seksualnych

Wiezniowie

Dializowani

Pacjenci dtugoterminowej opieki zdrowotnej

Pracownicy stuzby zdrowia

Osoby narazone zawodowo

Dawcy krwi i narzadow

Dane z krajéw poza Polskq zebrane zostaty na podstawie ankiety internetowej rozestanej we wrzesniu 2008 r. do instytucji odpowiedzialnych za nadzér epidemiologiczny w krajach cztonkowskich i zaktualizowane w grudniu 2009 r.
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zaplanowania dtugofalowej strategii przeciwdziatania zakazeniom HCV i zwal-

czania WZW typu C w Polsce (Rozdziat 3.1.2).). Skfadat sie on z pieciu projektéw,

polegajacych na:

e usprawnieniu diagnostyki HCV oraz okresleniu sytuacji epidemiologicznej
w Polsce (Projekt 1),

e zmniejszeniu ryzyka zakazenia HCV w populacji oséb stosujacych dozylne
srodki odurzajace (Projekt 2),

e usprawnieniu profilaktyki wertykalnej transmisji zakazenia HCV (Projekt 3),

e ocenie i usprawnieniu procedur zwigzanych z zapobieganiem zakazeniom
HCV w zaktadach opieki zdrowotnej (Projekt 4),

e ocenie ryzyka zakazen i edukacji pracownikéw sektora ochrony zdrowia oraz
ustug pozamedycznych o zwiekszonym ryzyku transmisji zakazen krwiopo-
chodnych (Projekt 5). [15]

W ramach Projektu 1 wykonano niemal 23 tys. testow anty-HCV na losowo  PROJEKT 1
wybranej grupie dorostych w 45 jednostkach POZ (58 wraz z filiami). Analiza
uzyskanych wynikéw pozwolita na oszacowanie rzeczywistej liczby oséb zaka-
zonych HCV (165 tys.), liczby oséb nieswiadomych zakazenia (125 tys.) a takze
na wyszczegolnienie grup ryzyka (tj. osoby z transfuzjg przed 1992 r., przyjmu-
jacy narkotyki w iniekcji (nawet jednokrotnie), kobiety z wielokrotnymi ciecia-
mi cesarskimi zwtaszcza przed 1992 r. oraz mezczyzni z tatuazami). Ponadto
wykazata, iz wdrozenie diagnostyki na poziomie POZ jest wykonalne i moze
usprawnic¢ diagnostyke HCV. Na podstawie uzyskanych wynikéw mozna stwier-
dzi¢, iz konieczne jest zaprojektowanie i systematyczne prowadzenie badan
przesiewowych w celu zwigkszenia liczby rozpoznanych przypadkéw zaka-
zeh wymagajacych leczenia. [15]

Celem gtéwnym Projektu 2 byto zmniejszenie ryzyka zakazen HCV w populacji  PROJEKT 2
0s6b uzaleznionych od dozylnych narkotykéw (IDU). W ramach realizacji Pro-

jektu przeprowadzono badanie na grupie 1219 problemowych narkomanéw,

w ktdrej potwierdzono bardzo wysokie rozpowszechnienie przeciwciat anty-

-HCV u os6b przyjmujacych narkotyki droga dozylna, siegajace az 65%. Nato-

miast u 0séb przyjmujacych narkotyki inng droga stwierdzono 6,5% przypad-

kéw seropozytywnych. Ryzyko zakazenia HCV jest szczegdlnie wysokie u oséb
uzaleznionych od narkotykdéw dozylnych, ktérzy kiedykolwiek dzielili sie igtami

lub strzykawkami. W tej grupie badanych odsetek oznaczen seropozytywnych

siegat 79%.

Uzyskane wyniki potwierdzaja, iz dozylne przyjmowanie narkotykéw stanowi
zachowanie wysokiego ryzyka w odniesieniu do zakazenia HCV, co w sposéb
szczegolnych dotyczy narkomanéw dzielacych sie igtami i strzykawkami. Na-
lezy réwniez podkresli¢, iz wirdd oséb uzaleznionych od narkotykéw przyjmo-
wanych inna drogg niz dozylna ryzyko zakazenia HCV byto réwniez znaczaco
wyzsze niz obserwowane w populacji ogéinej.

IDU stanowia szczegdlnie trudng populacje do objecia dziataniami pro-
filaktycznymi, co wynika z ich wykluczenia spolecznego, stygmatyza-
¢ji spolecznej, obawy zwigzanej z zagrozeniami prawnymi (populacja
»ukryta”), brakiem zaufania oraz specyficznego systemu norm i wartosci



RAPORT SYSTEMOWY

PROJEKT 3

PROJEKT 4

PROJEKT 5

charakterystycznego dla tej grupy. W tak zdefiniowanej populacji istnieje
potrzeba opracowania odrebnej strategii dziatania i skierowania do niej od-
powiednio dostosowanego programu profilaktycznego. [15]

Do badan wykonywanych w ramach Projektu 3 wtgczono 8 tys. ciezarnych ko-
biet z 48 jednostek prowadzacych dziatalnos¢ lecznicza, wytonionych w dro-
dze otwartego konkursu. Wyniki przeprowadzonych badan wskazaty, iz 0,95%
kobiet w cigzy mogto mie¢ kontakt z wirusem HCV, natomiast u 0,31% stwier-
dzono obecnos¢ zakazenia. Sposrdd zakazonych kobiet az 84% nie byto $wia-
domych swojego zakazenia. Analizujac odpowiedzi w ankietach wytoniono
cztery gtébwne czynniki ryzyka zwigzane z wystepowaniem przeciwciat anty-
-HCV u kobiet w ciazy, tj. transfuzja przed 1992 r., praca w stuzbach prewencyj-
no-porzadkowych, choroba przewlekta wymagajaca wielokrotnej hospitaliza-
¢ji i operacje chirurgiczne w przesztosci. Dodatkowo ponad 8-krotnie czesciej
zakazone byty kobiety, u ktérych wielokrotnie dokonywano zabiegéw okoto-
porodowych (=3 razy). Odsetek kobiet, ktére kiedykolwiek wykonaty badanie
diagnostyczne w kierunku HCV wynosit zaledwie 14,7%, przy czym odsetek ten
moze by¢ wyzszy, gdyz 5% kobiet nie byto pewnych czy miato wykonane ta-
kie badanie. Brak wiedzy o wykonywanych badaniach w cigzy moze $wiadczy¢
o niedostatecznym informowaniu pacjentek o zlecanych badaniach podczas
wizyty lekarskiej. W ramach Projektu przeprowadzono réwniez 5 szkolen dla le-
karzy medycyny rodzinnej, ginekologoéw, pielegniarek i potoznych majacych na
celu przyblizy¢ tematyke HCV i podkreslenie roli badan przesiewowych. Uzy-
skane wyniki pozwolity potwierdzi¢ wykonalnos¢ i celowos$¢ rutynowych
badan w kierunku HCV u kobiet ciezarnych. Ze wzgledu na brak mozliwosci
leczenia kobiet w ciazy terapia bezinterferonowa, nalezy rozwazy¢ objecie
badaniami w kierunku HCV réwniez kobiety przed cigza, co zredukowatoby
zakazenia droga wertykalna i koszty leczenia. [15]

Doniesienia z realizacji Projektu 4, w ktérym badaniami objeto 1580 placéwek
ochrony zdrowia (szpitale i ambulatoria) oraz 11 uczelni medycznych, wska-
zaty na pilng potrzebe dziatai na réznych poziomach i o ré6znym charakterze.
Kluczowym czynnikiem w transmisji zakazenia HCV nie okazaty sie bowiem
niedostatki sprzetowe i niedociggniecia wynikajace z problemoéw finansowa-
nia w opiece medycznej, lecz cztowiek wykonujacy ré6zne zawody medyczne,
majacy kontakt z pacjentem, odpowiadajacy za proces sterylizacji, utylizacji
odpadow, dezynfekcje i przygotowanie srodowiska pracy. Zidentyfikowa-
ne zaniedbania byly najczesciej wynikiem braku wiedzy lub $wiadomosci
o istotnosci nawet drobnych, codziennych czynnosci. Niedostatek wiedzy
wynikat zaré6wno z niedoskonatosci szkolenia podyplomowego i nabywania
umiejetnosci praktycznych, jak i szkolenia studentéw. [15]

Dziatania edukacyjne prowadzone w ramach Projektu 5 skierowane zostaty do
$rodowisk kluczowych z punktu widzenia walkiz zakazeniem HCV. Lacznie prze-
szkolono ponad 6 tys. 0séb, w tym 1,5 tys. pracownikéw sektora medycznego
i 4,7 tys. pracownikéw sektora pozamedycznego (134 szkolenia). Wykazano pil-
na potrzebe dalszej edukacji pracownikéw branzy upiekszajacej (studia ta-
tuazu, salony fryzjerskie i kosmetyczne), wynikajaca z braku szczegétowych
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uregulowan prawnych normujacych kwestie dotyczace profilaktyki zakazen
krwiopochodnych, braku wystarczajacej sSwiadomosci oraz ograniczonej
mozliwosci doksztatcania sie w tej tematyce. [15]

Wyniki uzyskane z wszystkich projektéw (Projekt 1-5) stanowity podstawe dla
stworzenia kampanii spotecznej ,HCV Jestem swiadom”, ktérej gtdbwnym zato-
zeniem jest budowanie Swiadomosci spoteczenstwa odnosnie zakazenia HCV,
poprzez dostarczenie informacji pozwalajacych zidentyfikowac i zrozumiec
problem zdrowotny, jego przyczyny i mozliwosci profilaktyki oraz uksztattowa-
nie okreslonego modelu zachowan prozdrowotnych (Rysunek 7). [15]

Rysunek 7.
Zatozenia kampanii spotecznej ,HCV Jestem Swiadom”

ele Dgraniczenia

» podniesienie poziomu wiedzy o
profilaktyce HCV,

P straszyc smiercig z powodu HCV i
wizerunkami oséb cierpigcych na
zakazenie HCV,

» wyksztatcenie odpowiednich postaw i ‘

zachowan, p» wzbudzac agres;ji i/lub nietolerancji,

» zachecenie do badan diagnostycznych, » utrwalac¢ wizerunku osoby zakazonej
HCV jako osoby przegranej, straconej

» sprofilowanie kanatéw informacji do dla spoteczenstwa,

wybranych grup np. mtodziez,
p dyskredytowac, osmieszac i

» podniesienie standardéw pracy pietnowac,

(placowki medyczne i pozamedyczne),

Jak osiggnac cele?
Czego nie stosowaé?

p stygmatyzowac czy obrazac¢ zadnej
,,,,, grupy zawodowej zwigzanej z pracg
mogacy prowadzi¢ do przerwania
ciggtosci tkanek,

P skupienie decydentéw w zakresie
zdrowia publicznego oraz sketora NGO
wokot problemu zwigzanego z HCV

Jak zrealizowaé kampanie?

» brak nakazow, zakazow, krytyki i oceny ) __
: p wykorzystywac symboli kojarzonych z
aktami terroru i przemocy

Kampania prowadzona jest przez NIZP-PZH, ktéry planujac dziatania siegnat po
kanaty informacji rozpoznawalne i chetnie wykorzystywane w zidentyfikowa-
nych grupach docelowych. Celem przyciggniecia jak najwiekszej ilosci odbior-
codw stworzono spektakularne, wyimaginowane zagrozenia (rekiny w Battyku,
pajaki w bananach, kobra grasujgca na osiedlu) by nastepnie przekierowad
uwage odbiorcéw na temat zakazen HCV. Poczatkowo wykorzystano trady-
cyjne media masowe tj. radio, telewizja, prasa, reklama zewnetrzna i Internet.
Nastepnie w celu dotarcia do szerokiego grona mtodych odbiorcéw zaanga-
zowano réwniez media spotecznosciowe m.in. Facebook, Instagram, Twitter,
Google+, YouTube, Snapchat i Followersi oraz znanych blogeréw. Dodtakowo
w 17 miastach, w ktérych podczas realizacji poszczegdélnych Projektéw odnoto-
wano niska swiadomos¢ zakazenn HCV zorganizowano wydarzenia plenerowe,
podczas ktorych mozliwy byt bezposredni kontakt ze spoteczeristwem. [15]



Tabela 13.

tacznie spot telewizyjny wyemitowano 1042 razy, spot radiowy 141 razy, reklame
w prasie 27 razy, natomiast reklame zewnetrzng umieszczono na 115 nosnikach
w catej Polsce. Ponadto reklama zamieszczona w Internecie zostata wyswietlo-
na 200 min razy przez 23 tys. unikatowych uzytkownikéw Internetu. W ramach
wydarzen plenerowych 28 tys. oséb odwiedzito namioty kampanii. Wszyst-
kie aktywnosci w kampanii skupiaty sie gtéwnie wokét strony internetowej
www.jestemswiadom.org, ktérg do dnia 13.01.2017 r. odwiedzono 787 tys. razy.
Szczegdétowe informacje dotyczace przeprowadzonych w ramach kampanii
spotecznej dziatan i ich zasiegu zamieszczono w tabeli ponizej (Tabela 13). [15]

Pomimo, iz kampania spoteczna weciaz trwa, dotychczas osiggniete wyniki
niezaleznych badan, poréwnujacych stan po zakonczeniu dziatarh ze stanem
sprzed ich rozpoczecia, wskazuja na zwiekszenie wiedzy spoteczenstwa w za-
kresie zakazen HCV. Od lutego 2016 r. do grudnia 2016 r. odnotowano 13-pro-
centowy wzrost rozpoznawalnosci HCV jako waznego problemu zdrowotnego
(45% vs. 51%), 36 procentowy wzrost odsetka os6b wykonujacych badanie
w kierunku HCV z wtasnej inicjatywy (11% vs. 15%) oraz niemal 25-procento-
wy wzrost czestosci pytan kierowanych do personelu o stosowanie sterylnych
narzedzi w trakcie zabiegéw kosmetycznych i stomatologicznych. Dodatkowo
respondenci rzadziej wybierali btedne odpowiedzi odnosnie aspektéw epide-
miologicznych HCV. Co istotne odpowiedzi na inne pytania respondentéw su-
gerujg potrzebe kontynuowania akgji informacyjnej. [15]

Zestawienie dziatan realizowanych w ramach kampanii spotecznej ,HCV Jestem swiadom”

Nazwa aktywnosci

Kanat komunikacji

Liczba emisji Okres realizacji Wskazniki

Strona internetowa
kampanii

Media - emisja spotu

Reklama zewnetrzna

Reklama w Internecie
(banery)

Reklama w prasie

Media spotecznosciowe

Youtuberzy

Wydarzenia plenerowe

Program ,Wielki Test
o Zdrowiu”

Internet

Telewizja

Radio

Bilbord, citylight

Internet

Prasa

Internet

Internet, plener

Plener

Telewizja

ND 06.2016-01.2017 787 tys. odston
927 razy 07.2016-08.2016
18,5 min odbiorcéw
115 razy 09.2016
141 razy 07.2016-08.2016 14 min stuchaczy

115 nosnikow 07.2016-08.2016 12,4 tys. szacowana liczba kontaktow z reklama

500,4 tys. kliknig¢

26 tyg. 06.2016-11.2016 204,9 mIn wyswietlen
23 tys. unikatowych uzytkownikow
27 razy 07.2016 ND
Facebook: 10,6 min
ND 06.2016-12.2016 Twitter: 2,2 min
Followersi: 5 tys.
Instagram: 1,2 min
>1 min wyswietlen na YouTube
ND 06.2016-09.2016 4 min oséb, do ktérych dotart komunikat
. 28,1 tys. uczestnikow
17 miast 062016-09.2016 16,5 tys. 0séb wzieto udziat w animacjach
1raz 07.2016-09.2016 1,2 min widzow

179 tys. rozwigzanych testéw online
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jednostki samorzadow terytorialnych

Dziatania edukacyjno-przesiewowe moga by¢ réwniez podejmowane przez
jednostki samorzadéw terytorialnych w ramach programéw zdrowotnych. Od
poczatku 2010 r. do grudnia 2016 r. Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji zaopiniowata wdrozenie 19. tego rodzaju Programéw (Wykres 10).
[871 W roku 2016 agencja AOTMIT ocenifa facznie 6 projektéw diagnostyczno
edukacyjnych, z czego 3 uzyskaty negatywna opinie Agencji. Zarzuty zgtasza-
ne przez Agencje obejmowaty brak kompleksowego podejscia do diagnosty-
ki i dalszego postepowania z pacjentem, w tym ograniczenie sie do pojedyn-
czego oznaczenia przeciwciat anty-HCV i kierowanie pacjenta na diagnostyke
w ramach POZ, co wg AOTMIT wydtuza Sciezke terapeutyczna. Ponadto w pro-
jektach programéw pojawia sie problem z wtasciwym okresleniem populacji
docelowej, oszacowaniem jej wielkosci oraz budzetu niezbednego do realiza-
¢ji zatozonych dziatan, a takze z ich ewaluacja (Tabela 14). [87] Poczawszy od
2014 roku, aktywnos$¢ samorzadéw — mierzona liczbg zgtaszanych projektéw
programéw zdrowotnych — pozostaje na niezmienionym poziomie. W skali ca-
tego kraju zgtaszanych jest wiec 6-7 programoéw rocznie, co stanowi aktywnos¢
niewystarczajaca w walce z problemem zakazen HCV w Polsce. Tak niewielkie
zainteresowanie organizacjg programoéw zdrowotnych zwigzanych z diagno-
styka i przeciwdziataniem WZW typu C wynika z niskiego poziomu wiedzy spo-
teczenstwa - a co za tym idzie, takze wtadz lokalnych — na temat WZW typu C.

Wykres 10.
Ocena AOTMIT projektéw diagnostyczno-edukacyjnych

LICZBA | RODZAJ WYDANYCH OPINII
N

2010 20M 2012 2013 2014 2015 2016

Pozytywne Warunkowe B Negatywne
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organizacje pozarzadowe

Wsréd  organizacji  pozarzadowych
najwiekszymi ogolnopolskimi stowa-
rzyszeniami zajmujacymi sie pomoca
chorym na WZW typu C oraz edukacjg
na temat HCV sg Fundacja Gwiazda
Nadziei oraz Stowarzyszenie Promete-
usze. Sposrdd innych mozna wymienic:

bd
Pozytywna warunkowa
badania diagnostyczne tylko u 0séb z grup
zwiekszonego ryzyka, uzyskanie zgody
pacjenta przed wykonaniem badania i na
kazdym etapie zachowania anonimowosci
badanego, z zachowaniem ochrony
danych osobowych.
Pozytywna warunkowa
zmiana populacji docelowej, dodanie testu
potwierdzajacego obecnos¢ przeciwciat

Fundacje Urszuli Jaworskiej, Stowarzy-
szenie Pomocy Osobom Zakazonym
Wirusami Hepatotropowymi ,Hepa-
-Help”, Fundacje Edukacji Spotecz-
nej, a takze Koalicje Hepatologiczna,
w skiad ktérej wchodzi piec organizadji
S pacjenckich zwigzanych z WZW: Trans-
plantacja OK!, Stowarzyszenie Pomocy
Chorym Dzieciom LIVER, SOS-WZW,
Zycie Po Przeszczepie, a takze wspo-

bd
bd
bd

Edukacja

S S S mniana juz Gwiazda Nadziei. [8]
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RAPORT SYSTEMOWY

e uzyskanie opinii samorzaddw i okreslenie potrzeb regionalnych w zakresie
choréb watroby i ich profilaktyki,

e uzyskanie opinii na temat projektowania modelowego programu rozwigzan
dla samorzaddw,

e wskazanie srodkéw dla samorzadéw na realizacje zadan (budzet samorzadu
lub srodki unijne w perspektywie do 2020 roku)

e orazrealizacje programdéw profilaktyki zdrowotnej przez samorzady w Swie-
tle nowelizacji ustawy o $wiadczeniach finansowanych ze srodkéw publicz-
nych. [88]

Debaty zaplanowano tak by poruszaty w pierwszej kolejnosci kwestie zwia-
zane z aspektami terapeutycznymi oraz epidemiologicznymi, a nastepnie
kwestie zwigzane z istniejacymi rozwigzaniami systemowymi tj. sposobami
finansowania, diagnostyka i profilaktyka. Propozycje dziatan omawiane byty
z punktu widzenia samorzadu lokalnego przy zaangazowaniu lokalnych in-
stytucji ochrony zdrowia. Zwienczeniem cyklu konferencji byto opracowanie
Modelowego Programu Profilaktyki Zakazeh HCV (MPPZHCV), ktéry stanowi
wyznacznik dla przysztych programoéw polityki zdrowotnej. [88] Giéwnym ce-
lem programu MPPZHC jest wzrost wykrywalnosci i spadek zapadalnosci na
zakazenia HCV. Rezultatami oczekiwanymi w ramach realizacji celu gtéwne-
go sa: wykrycie oséb z zakazeniem HCV w grupach ryzyka, poprawa jakosci
zycia po postawieniu diagnozy i po objeciu edukacjg oraz przeprowadzenie
warsztatow edukacyjnych dla 50% lekarzy pracujacych w POZ (opcjonalnie dla
25% lekarzy z POZ i specjalistéw). Niewatpliwg zaletg programu MPPZHCV jest
uwzglednienie kompleksowych dziatan, ktére moga by¢ wdrazane na wybra-
nych poziomach samorzadowych przy uwzglednieniu niezbednych dla wielko-
$ci populacji modyfikacji i adekwatnego zarzadzania programem. Najlepszym
rozwigzaniem jest wdrozenie programu przez samorzad wojewoddztwa w part-
nerstwie z samorzadami terytorialnymi szczebla powiatowego i gminnego.
W przypadku braku zainteresowania samorzadu wojewddztwa, program moze
by¢ wdrozony przez samorzad powiatowy w partnerstwie zsamorzadami gmin
lub tez przez jednostke samorzadu gminy. Maksymalng efektywno$¢ programu
zapewnia wspotpraca na wszystkich szczeblach jednostek samorzadu teryto-
rialnego m.in. poprzez uzupetnienie budzetéw, redukcje kosztéw organizacyj-
nych, bezposrednie dotarcie do lekarzy na poziomie organu witascicielskiego
zaktadu leczniczego, wczesng diagnostyke HCV i wzrost poziomu edukacji pa-
cjentéw. [89]

podsumowanie

Zgodnie ze stanowiskiem PGE HCV, zasieg prowadzonych dziatan profi-
laktycznych jest w dalszym ciagu niewystarczajacy, podejmowane sa one
w sposéb niesystematyczny i obejmuja niewielkie populacje. Konieczne jest
zatem podwyzszenie s$wiadomosci rangi zakazen HCV oraz podjecie dziatan
ograniczajacych dynamike epidemii poprzez poprawe stanu sanitarnego jed-
nostek ochrony zdrowia, czynne diagnozowanie zakazerh HCV oraz stworzenie
systemowych zasad ich monitorowania i leczenia. [76]
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RAPORT SYSTEMOWY

Swiadomosc¢ spoteczenstwa

Budowanie powszechnej swiadomosci spotecznej na temat zagrozenia ze stro-
ny HCV oraz mozliwych drég transmisji wirusa moze skutecznie ograniczy¢
przypadki nowych infekcji. Tymczasem z badania TNS OBOP, przeprowadzo-
nego w 2011 roku, wynika, ze o wirusie HCV lub o powodowanym przez niego
WZW typu C styszato 78% ankietowanych. Sposréd tej grupy 64% responden-
tow wiedziato, ze jest to choroba zakazna, ale az potowa niestusznie uwazata,
ze istnieje przeciwko niej skuteczna szczepionka. Osoby deklarujace, ze WZW
typu C jest choroba zakazng, zazwyczaj prawidtowo wskazywaty miejsca i sy-
tuacje, w jakich moze dojs¢ do infekgji, jednak tylko 26% z nich jako sposob
zakazenia wskazywato zakazony sprzet i narzedzia medyczne lub niemedyczne
(takie jak cazki do paznokci, nozyczki), a 16% w ogdle nie wiedziato, w jaki spo-
s6b dochodzi do zakazenia. [16] Podobne wnioski wynikaty z przeprowadzone-
go w lutym 2012 r. badania GFK Polonia. [90]

Podobnie dane pochodzace z badania przeprowadzonego w wojewédztwie lu-
belskim w 2015 roku ujawnity, ze Swiadomos$¢ dotyczaca WZW C jest powszech-
na, jednak poziom wiedzy dotyczacy tej choroby, drog rozprzestrzeniania sie
wirusa oraz sposobdéw jego zapobiegania byt niewystarczajacy. Analogicznie
jak w badaniu TNS OBOP i GFK Polonia okoto potowa ankietowanych btednie
uwazata, ze istnienie szczepionka przeciw wirusowi HCV. Natomiast, w przeci-
wienstwie do wynikéw uzyskanych w badaniu TNS OBOP, zdecydowana wiek-
szos$¢ badanych jako droge transmisji HCV wskazata zakazony sprzet i narzedzia
medyczne lub niemedyczne (94%). Respondenci wymieniali jednak dodatkowo
szereg innych nieprawdziwych drég transmisji, w tym: korzystanie ze wspol-
nych sztu¢coéw i naczyn, droge pokarmowa czy tez pocatunek. [91]

Wyniki kolejnego badania przeprowadzonego przez GFK w 2015 roku wsréd
hospitalizowanych na terenie catej Polski réwniez wskazaty na niewystarcza-
jacy poziom wiedzy o chorobie. O ile Swiadomos¢ stopnia szkodliwosci wirusa
HCV byfa na stosunkowo wysokim poziomie (76%), o tyle wiedza o mozliwosci
zakazenia sie byfa niesatysfakcjonujgca. Wiekszos¢ respondentéw uwazata, ze
ryzyko zakazenia sie HCV jest niewielkie (54%) a 38% byto przekonanych o bra-
ku takiej mozliwosci. Podobnie do wynikéw uzyskanych z badania lubelskiego
ankietowani byli $wiadomi, ze do zakazenia moze dojs¢ podczas réznych za-
biegéw z naruszeniem ciggtosci skéry. Podczas analizy ryzyka zakazenia HCV -
patrzac na nie przez pryzmat zabiegéw szpitalnych, ktérym respondenci zostali
poddani — mozna przypuszczac, iz pomimo ogdlnej znajomosci HCV (87% an-
kietowanych styszato o wirusie), wiedza na jego temat jest raczej powierzchow-
na (Rysunek 9). [18]

W celu oceny czestosci wystepowania sytuacji zagrozenia zakazeniem WZW
typu C oraz czestosci wykonywania badan na obecnos¢ HCV, w czerwcu 2015 .
przeprowadzono badanie Omnibus TNS na reprezentatywnej prébie (1000 re-
spondentéw). Wedtug danych z badania, az oSmiu na dziesieciu Polakéw do-
$wiadcza sytuacji zaliczanych do gtéwnych drég zakazenia HCV, przy czym
zaledwie jedna pigta z nich poddaje sie badaniu na obecnos¢ HCV. Wykonanie



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

badania podyktowane jest gtéwnie wymaganiami medycznymi - tj. planowany
zabieg, operacje (38%) - ale takze nieprawidtowym wynikiem badan watroby
(17%). Co piaty respondent poddat sie takiemu badaniu z wiasnej inicjatywy -
przy okazji badania krwi. Sposréd oséb poddajacych sie badaniu na obecnos¢
HCV przewazajg osoby doswiadczajgce roznych zabiegdw, dializowane i z tatu-
azem, co moze $wiadczy¢ o wyzszej Swiadomosci w tej grupie. [17]

Rysunek 8.
Swiadomosé i ryzyko zakazenia HCV

Czy styszaf(a) Pan(i) o wirusowym zapaleniu Jak Pan(i) mysli, w ktérych z wymienionych ponizej
watroby typu C (HCV), potocznie zwanym sytuacji mozna zarazi¢ sie wirusowym zapaleniem
z6ttaczka typu C? watroby typu C??

729
1% tak 13% nie o }

przy pobieraniu krwi
w salonie tatuazu

17% 62% [

HIV (AIDS) przy duzych zabiegach lekarskich (operacje)

g s x

przy drobnych zabiegach lekarskich
(zszywanie rany, kolonoskopia, zmiana
opatrunku, itp)

41% /‘: 36% dﬁ

u kosmetyczki u fryzjera

30% 25% “"))

brudne rece w trakcie seksu

Sposréd wymienionych nizej, ktére 0)
z zakazen wirusowych jest Pana(i) 63 /0
zdaniem jest grozniejsze?

76%

Obydwa sa
réwnie grozne

przez pocatunek



Rysunek 9.
Ocena ryzyka zakazenia w $wietle wykonanych zabiegéw

Jak ocenia Pan(i) szanse wystapienia u siebie
zakazenia wirusowym zapaleniem watroby
typu C w trakcie obecnego pobytu

w szpitalu?

38% 54%
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Wykres 11.
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Wykres 12.
Przyczyna wykonania badania na obecnos¢ HCV

Inne =l 2%
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Profilaktycznie - z whasnejiniciatywy - —————— 2 0%
Wymagania medyczne IEE— 3 8 %0
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Wyniki projektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV” (Rozdziat 5.4.1), prowadzone-
go w latach 2012-2016, potwierdzity doniesienia z powyzszych badan o wcigz
niskim poziomie swiadomosci spoteczenstwa w zakresie zakazerh HCV. Wedtug
przeprowadzonych w ramach projektu ankiet, sposréd 1012 oséb w wieku
>15 lat, ponad potowa deklarowata, ze nigdy nie styszata o wirusie HCV, a je-
dynie 12% os6b w wieku 15-24 lat byto swiadomych problemu zakazen HCV.
Wielu respondentéw podobnie jak w badaniu TNS OBP 2011 byto przekona-
nych, ze istnieje szczepionka przeciw WZW typu C, a tylko 14% udzielito po-
prawnej odpowiedzi, ze takiej szczepionki jeszcze nie stworzono. Wiedzy na
temat istnienia szczepionki nie miato az 41% badanych. Pytania dotyczace
mozliwosci terapii WZW typu C réwniez wskazaty brak odpowiedniej wiedzy,
tylko co 5. respondent twierdzit, ze chorobe mozna skutecznie wyleczy¢, a co
3. byt zdania, ze obecnie dostepne leki pozwalajg wytacznie kontrolowaé cho-
robe. Wiekszos¢ respondentéw uwazata, ze ujawnienie informacji o zakazeniu
mogtoby negatywnie wptynaé na ich zycie prywatne i zawodowe, im wyzsze
wyksztatcenie tym wieksza byta obawa respondentéw. [15]

Wyniki powyzszych badan moga stanowi¢ podstawe do podjecia zdecydowa-
nych dziatan w zakresie edukacji spoteczenstwa na temat WZW typu C. Dziata-
nia te przyczynityby sie do porzadkowania wiedzy i mogtyby przyczyni¢ sie do
jej efektywniejszego przyswajania. [91]

Wedtug autoréw Raportu Instytutu Ochrony Zdrowia nt. HCV w Polsce (2015)
jednym z priorytetéw walki z HCV jest poprawa wiedzy spoteczenstwa w zakre-
sie zakazenia HCV oraz jego prewencji z wykorzystaniem wielokierunkowych
dziatan edukacyjnych. Do priorytetéw zalicza sie takze poprawe nadzoru sani-
tarnego oraz poprawe wiedzy personelu medycznego w zakresie prewencji za-
kazen. Dziafania takie powinny obja¢ nie tylko placéwki publicznej i prywatnej
opieki zdrowotnej (w tym gabinety stomatologiczne), lecz takze gabinety ko-
smetyczne, salony fryzjerskie oraz studia tatuazu. [57] Do identycznych wnio-
skéw doszli autorzy niedawno zakonczonego projektu polsko-szwajcarskiego
»Zapobieganie zakazeniom HCV", ktérzy okreslili obszary wymagajace popra-
wy i wiaczyli je do kampanii spotecznej tj. praca nad wzrostem swiadomosci
spoteczenstwa o problemie HCV i konsekwencjach dla zdrowia oraz zmiana
zachowan na zmniejszajace ryzyko zakazenia HCV. [15]
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leczenie

Gtéwnym celem terapii jest catkowite wyleczenie pacjenta poprzez eliminacje
wirusa z organizmu i zapobieganie powiktaniom watrobowym oraz zmniejsze-
nie Smiertelnosci zwigzanej z choroba.

Terapig powinni by¢ objeci wszyscy pacjenci z przewlektym zakazeniem HCV,
przy czym w pierwszej kolejnosci powinny jg otrzymac osoby, u ktérych zaka-
zenie HCV w krotkim czasie moze doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci zycia
lub $mierci.

Uzyskanie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained Virologic
Response), czyli brak materiatu genetycznego wirusa (HCV RNA) w surowicy
krwi po uptywie 12 lub 24 tygodni od zakorczenia terapii, potwierdzony testa-
mi o wysokiej czutosci, uwaza sie za tozsame z eliminacjg wirusa z organizmu.

W przeciwienstwie do wczesniejszego leczenia o niespecyficznym dziataniu
z wykorzystaniem pegylowanych interferonéw, obecnie dostepne metody le-
czenia przewlektego WZW-C obejmuja terapie celowane, ingerujace w proces
replikacyjny wirusa na réznych etapach i posiadajagce bezposrednie dziatanie
przeciwwirusowe.

Aktualnie preferowane terapie przewlektego WZW typu C obejmuja leczenie
skojarzone z wykorzystaniem od 2 do 4 lekéw o réznym mechanizmie dziata-
nia, w celu maksymalizacji skutecznosci.

Pacjentom z zakazeniem HCV o genotypie 1b bez marskosci watroby i z wy-
réwnana marskoscia watroby zaleca sie podawanie schematéw bezinterfero-
nowych bez koniecznosci dodatkowego skojarzenia z RBV.

Do preparatéw zalecanych w terapii bezinterferonowej u pacjentéw z ge-
notypem 1b HCV naleza: OBV/PTV/RTV+DSV, LDV/SOF, VEL/SOF, GZR/EBR,
DCV+SOF+RBV, DCV+ASV i SIM+SOF, z ktérych preparaty OBV/PTV/RTV+DSV,
LDV/SOF i DCV+ASV sa obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
w Polsce.
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Zalecany czas trwania wiekszosci terapii bezinterferonowych wynosi na ogét
12 tygodni, przy czym zgodnie z najnowszymi wytycznymi praktyki klinicznej
pacjenci bez marskosci watroby, ktérzy nie byli wczesniej leczeni przeciwwi-
rusowo, moga zostac¢ poddani skroconej, 8-tygodniowej terapii z wykorzysta-
niem preparatéw OBV/PTV/RTV+DSV (GT1b HCV) lub LDV/SOF (GT1 HCV).
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Rysunek 10.
Cele terapeutyczne w WZW C
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Wirusowe zapalenie watroby typu C jest choroba, ktéra mozna skutecznie le-
czy¢. Gléwnym celem terapii jest eliminacja zakazenia HCV, a w konsekwencji
zatrzymanie lub cofniecie sie zmian histologicznych oraz ograniczenie ryzyka
rozwoju raka watrobowokomérkowego i przenoszenia infekgji na inne osoby.
[8, 12] Za wyznacznik eliminacji wirusa z organizmu uznaje sie uzyskanie trwatej
odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained Virologic Response). Prawdo-
podobienstwo pdznego nawrotu choroby po uzyskaniu SVR jest niskie (<1%),
w zwigzku z tym przyjmuje sie, iz uzyskanie SVR jest tozsame z catkowitym wyle-
czeniem. [92] Ze wzgledu na brak szczepionki przeciwko HCV wczesne wykrycie
wirusa oraz skuteczne leczenie przyczynowe WZW typu C jest niezwykle wazne
- stanowi bowiem jedyny spos6b zmniejszenia rezerwuaru wirusa i ograniczenie
liczby potencjalnych nowych zakazen. [76]

Zapobieganie Cele terapii Zmniejszenie

Vki i 7 . 7 .
&Z::I(,bzr\‘,:,zm WZW C $miertelnosci

Poprawa
jakosci zycia




ocena pacjentéw i kwalifikacja do terapii

Wszystkie osoby z potwierdzonym aktywnym zakazeniem HCV powinny zosta¢
skierowane do lekarza kompetentnego do zapewnienia kompleksowej opieki
nad pacjentem - specjalista z zakresu oceny zaawansowania choroby watroby
i leczenia HCV. Osobom takim nalezy zapewni¢ dostep do edukacji z zakresu
prewencji transmisji HCV na innych (Rysunek 11).

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami terapie przeciwwirusowa nalezy rozpo-
cza¢ u wszystkich pacjentéw z przewlektym zakazeniem HCV, [12, 74-76]
z wyjatkiem tych z wyjsciowa krotka przewidywanga dtugoscia zycia niezwigza-
na z choroba watroby, ktérej nie mozna poprawic leczeniem, przeszczepem lub
inng forma terapii. [12, 74]

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw HCV (PGE HCV) w przypadku utrudnione-

go dostepu do terapii, w pierwszej kolejnosci powinny ja otrzyma¢ osoby,

u ktérych - w ocenie specjalisty choréb zakaznych - zakazenie HCV w krot-

kim czasie moze doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci zycia lub Smierci. Do-

tyczy to zwihaszcza:

e marskosci watroby (F4),

e szybkiej progresji wtdknienia watrobowego (wzrost o jeden stopien w ciggu
roku obserwacji u osoby z rozpoznanym wczesniej widknieniem watroby),

e pozawatrobowych manifestacji zakazenia HCV,

e przewlektych choréb nerek,

e 0s56b z planowanym lub przebytym przeszczepem narzadow.[12]

Rysunek 11.
Zakres edukacji zalecany u 0s6b zakazonych HCV [74, 75]
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W POLSCE W 2015 ROKU ZALEDWIE OKO+O 4,5% PACJENTOW Z WZW TYPU C OTRZYMALO LECZENIE. Brak wtasciwej oce-
ny przez specjaliste w zakresie choréb wqtroby, utrata z obserwacji, a co za tym idzie opdznienie wtgczenia pacjenta do opieki

zdrowotnej moze skutkowac wystgpieniem negatywnych efektéw zdrowotnych.

Rysunek 12.
Dostepne opcje
terapeutyczne

1989

IFN

Przed rozpoczeciem terapii zaleca sie przeprowadzenie kompleksowej oceny
pacjentow, obejmujacej oszacowanie zaawansowania choroby watroby, ryzyka
koinfekgji, potencjalnych interakcji lekowych oraz ocene parametréw labora-
toryjnych. [12, 74-76] Ponadto pacjent powinien uzyskac informacje o czasie
trwania terapii, potencjalnych dziataniach niepozadanych i koniecznosci prze-
strzegania zalecanego rezimu leczenia oraz zasadach kontynuowania i przery-
wania terapii. [12, 74-76]

dostepne opcje terapeutyczne

Do niedawna standardem terapeutycznym w leczeniu WZW typu C byta terapia
nieswoista, polegajaca na stymulacji ukladu odpornosciowego do odpowiedzi
przeciwwirusowej. Lekiem z wyboru w takim postepowaniu byt pegylowany
interferon (PeglFN) podawany w skojarzeniu z rybawiryng (RBV) hamujaca
proces replikacji HCV. Stosowanie terapii opartych na PeglFN wigze sie jednak
z licznymi ograniczeniami, gtéwnie zwigzanymi z jego niekorzystnym profilem
bezpieczenstwa, a tym samym wysokim ryzykiem wystapienia licznych dziatan
niepozadanych, koniecznosciag dtugiego leczenia (nawet do 72 tygodni) i ogra-
niczona skutecznoscia, zwlaszcza wséréd pacjentéw z zakazeniem GT1 HCV
- dominujagcym w naszym kraju.
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Rozwdéj badan nad HCV, ktéry dokonat sie w ostatnich latach, wptynat na opra-
cowywanie i wprowadzenie do terapii szeregu nowych lekéw o bezposrednim,
swoistym dziataniu przeciwwirusowym (DAA, ang. Direct Acting Antivirals) po-
zwalajacych na skrécenie okresu leczenia oraz zwiekszenie skutecznosci i bez-
pieczenstwa terapii. Krétszy okres leczenia przyczynit sie rowniez do poprawy
komfortu pacjentéw oraz wzrostu compliance, ktéry jest niezwykle istotny
w leczeniu choréb przewlektych tj. WZW typu C. [12, 93, 94] Obecne metody
leczenia przewlektego WZW typu C obejmuja 3 klasy czasteczek ingerujacych
w cykl replikacyjny wirusa, ktore sa rekomendowane przez wytyczne praktyki
klinicznej. Obejmuja one: inhibitory proteazy NS3/NS4A, inhibitory RNA-zalez-
nej polimerazy NS5B oraz inhibitory NS5A. [12] Inhibitory NS3/4A

inhibitory NS3/4A

Proteaza serynowa NS3/4A odpowiada za obrébke proteolityczna poliproteiny
HCV. Zahamowanie jej aktywnosci skutkuje inhibicjg replikacji HCV.

Rysunek 13.
Mechanizm dziatania poszczegéinych DAA
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Boceprewir (BOC) i telaprewir (TVR) to pierwsze leki z grupy inhibitoréw
NS3/4A, a zarazem pierwsze dostepne terapie DAA. Oba preparaty stosowa-
no wylacznie w terapii tréjlekowej, w skojarzeniu z PeglFN i RBV. Obecnie TVR
zostat dobrowolnie wycofany z obrotu przez producenta na terenie Unii Euro-
pejskiej, natomiast BOC jest bardzo rzadko stosowany z uwagi na ograniczong
skutecznos¢, wysokie ryzyko wystapienia dziatarn niepozadanych, dtugi okres
terapii (24-48 tyg.) oraz skomplikowany schemat dawkowania (Tabela 16). [95]

Lekiem z grupy inhibitoréw NS3/4A, stosowanym zaréwno w terapii tréjlekowej
(RBV+PeglFN), jak i w schematach bezinterferonowych, jest symeprewir (SIM),
natomiast inhibitorami NS3/4A podawanymi w schematach pozwalajacych na
catkowitg eliminacje stosowania PeglFN s3 zarejestrowane w ostatnim czasie
parytaprewir (PTV) i grazoprewir (GZR). [94, 96] Innym lekiem z grupy NS3/4A
stosowanym w ramach terapii bezinterferonowej jest asunaprewir (ASV), kté-
ry dotychczas nie otrzymat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie
Unii Europejskiej (EMA).

inhibitory NS5B

Polimeraza NS5B jest enzymem odpowiadajgcym za namnazanie materiatu ge-
netycznego wirusa po wniknieciu do ludzkiej komorki, dlatego tez leki z tej grupy
poprzez zahamowanie aktywnosci NS5B uniemozliwia prawidtowa replikacje HCV.

Sekwencja aminokwasowa centrum aktywnego enzymu NS5B jest wysoce
konserwatywna we wszystkich genotypach wirusa, dzieki czemu leki z grupy
inhibitorow NS5B charakteryzuja sie pangenotypowym spektrum dziatania.
Obecnie dostepne w tej grupie lekow opcje obejmujg sofosbuwir (SOF) — be-
dacy analogiem nukleozydowym [94] oraz dazabuwir (DSV) — bedacy nienukle-
ozydowym inhibitorem NS5B (Tabela 16). [97]

inhibitory NS5A

Leki z tej grupy blokujg wtasciwa synteze biatek wirusowych poprzez uniemoz-
liwienie przytaczenia sie biatka NS5A do kompleksu replikacyjnego HCV.

Obecnie dostepne inhibitory NS5A maja najczesciej dziatanie pangenoty-
pwe, lecz ich rejestracja jest na ogo6t ograniczona jedynie do wybranych ge-
notypow HCV. Naleza do nich ledipaswir (LDV), daklataswir (DCV), ombitaswir
(OBV), elbaswir (EBR) oraz zarejestrowany w potowie 2016 roku welpataswir
(VEL) (Tabela 16). [98-101]

terapie skojarzone DAA

Preferowanym schematem leczenia w przewlektym WZW-C jest terapia sko-
jarzona, polegajaca na kombinacji réznych DAA o odmiennym mechanizmie
dziatania i niepokrywajacych sie profilach opornosci. Schematy terapeutycz-
ne taczace takie DAA posiadaja wysoka aktywnos¢ przeciwwirusowa nawet



Tabela 16.
Wybrane grupy lekéw zarejestrowane w leczeniu HCV [94, 96-101]

Sita dziafania

Bariera opornosci

Grupa zwiagzkéw Substancja aktywna Zarejestrowane schematy Genotyp
Boceprewir (BOC) BOC+PegINF+RBV GT1
Telaprewir (TVR) TVR+PegINF+RBV GT1
Asunaprewir (ASV) ASV+DCV GT1b
Inhibitory NS3/4A SIM+PegINF+RBV
Symeprewir (SIM) GT1
SIM+SOF
Parytaprewir (PTV) OBV/PTV/RTV £ DSV + RBV GT1-4
Grazoprewir (GZR) GZR/EBR GT1i4
SOF+PegINF+RBV
Sofosbuwir (SOF) GT 1-6
Inhibitory NS5B SOF+RBV
Dazabuwir (DSV) OBV/PTV/RTV £ DSV + RBV GTlaib
DCV+SOF+RBV GT1
Daklataswir (DCV) DCV+ASV GT1b
DCV+PegINF+RBV GT 4
Inhibitory NS5A Ledipaswir (LDV) LDV/SOF GT1
Ombitaswir (OBV) OBV/PTV/RTV £ DSV + RBV GT1-4
Welpataswir (VEL) VEL/SOF GT1-6
Elbaswir (EBR) GZR/EBR GT1i4

- schematy terapii interferonowej obecnie rzadziej stosowane

w stosunkowo krétkim okresie leczenia i charakteryzuja sie korzystnym profi-
lem bezpieczenstwa. Ponadto wytaczenie z terapii interferonu, a niekiedy réw-
niez rybawiryny, pozwala zredukowa¢ wystepowanie dziatann niepozadanych
zwigzanych z ich stosowaniem.

dobdr terapii i leczenie

Decyzja o wyborze schematu terapeutycznego powinna uwzgledniac¢ aktualng
dostepnosc lekow, ich skutecznos¢ oraz profil bezpieczenstwa. Generalnie za-
leca sie stosowanie schematéw terapii bezinterferonowej, ktéra polega na
faczeniu od 2 do 4 inhibitoréw NS3, NS5A, NS5B z ewentualnym uzupetnie-
niem o RBV. [12, 74, 75]

Rodzaj terapii oraz czas jej stosowania uzalezniony jest od czynnikéw takich
jak: stopien zaawansowania zwtdknienia, poziom wiremii, a przede wszystkim
genotyp HCV. Dominujacym w Polsce genotypem HCV, jest genotyp 1 odpo-
wiedzialny za okoto 85% zakazen. Dokfadne analizy genotypowe wskazuja, iz
wsrod zakazen genotypem 1. HCV, az 96% infekcji wywotanych jest wirusem
o podtypie 1b, co stanowi 82% ogétu zakazonych (Rozdz. 2.2.2). Wobec prze-
wazajacej liczby zakazen genotypem 1b w populacji polskiej w opisie wytycz-
nych praktyki klinicznej uwage poswiecono gtéwnie opcji leczenia tych wtasnie
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OBECNIE W TERAPIIWZW TYPU C DAZY SIE DO ELIMINACJI KONIECZNOSCI PODAWANIA IFN ORAZ RBV, A TAKZE DO SKRO-
CENIA CZASU TERAPII NAWET DO 8 TYGODNI. Osiggniecie tych celow pozwoli na zredukowanie liczby dziatan niepozgdanych
zwigzanych z uzyciem RBV i IFN oraz dodatkowe zwiekszenie skutecznosci poprzez poprawe compliance.

Z perspektywy ptatnika, skrocenia terapii wigze sie z krétszym okresem obserwacji pacjentow, co w konsekwencji pro-
wadzi¢ bedzie do redukcji kosztéw ponoszonych przez stuzbe zdrowia na leczenie chorych. Wykorzystanie zaoszczedzonych
srodkéw do objecia leczeniem wiekszej liczby pacjentéw, moze przyczynic sie do ograniczenia czasu oczekiwania pacjenta na
podjecie leczenia, a w konsekwencji takze do redukcji ryzyka rozwoju powiktari chorobowych.

infekgji, natomiast zalecenia postepowania klinicznego w pozostatych genoty-
pach wirusa przedstawiono w zestawieniu tabelarycznym (Tabela 17).

terapia zakazen genotypem 1b HCV

DOSTEPNE OPCJE LECZENIA

Wytyczne praktyki klinicznej (PGE HCV, AASLD, EASL) jako standard postepo-
wania u pacjentéw zakazonych genotypem 1b, zaréwno dotychczas nieleczo-
nych, jak i z nawrotem zakazenia po nieskutecznej terapii PeglFN+RBV, wska-
zujg wielosktadnikowg terapie bezinterferonowa o bezposrednim dziataniu
przeciwwirusowym. Sposréd preparatéw dopuszczonych aktualnie do obrotu
na terenie Unii Europejskiej i/lub Stanéw Zjednoczonych, rekomendowane sa:
SIM, SOF/LDV, DCV, OBV/PTV/RTV+DSV, GZR/EBR oraz VEL/SOF. [12, 74, 75] Pre-
paraty DCV i SIM ujete w wytycznych AASLD i EASL stosowane sg w skojarze-
niu z SOF. [74, 75] Wytyczne polskie (PGE HCV) w przypadku preparatu DCV
u pacjentéw wczesniej nieleczonych zakazonych HCV o genotypie 1b zalecaja
rozwazenie zastosowania skojarzonego leczenia z ASV, natomiast w przypadku
SIM nie wydaty rekomendacji. [12] Pozostate wytyczne nie wydaty stanowiska
dla terapii DCV w skojarzeniu z ASV [74, 75]

ELIMINACJA RYBAWIRYNY

Zgodnie z wytycznymi europejskimii amerykanskimi (EASL i AASLD) w popula-
ji pacjentéw z genotypem 1b HCV bez marskosci watroby i z wyréwnang mar-
skoscig watroby schematy bezinterferonowe nie wymagaja dodatkowego sko-
jarzonego podawania z RBV. [74, 75] Wedtug polskich wytycznych (PGE HCV)
nie ma koniecznosci podawania RBV u chorych z GT1b HCV leczonych sche-
matami OBV/PTV/RTV+DSV oraz GZR/EBR, w tym réwniez u oséb po niesku-
tecznosci terapii interferonowej oraz u pacjentéw z marskoscia watroby. Zaleca
sie natomiast podawanie rybawiryny w przypadku terapii SOF/LDV u chorych
z niepowodzeniem wczesniejszej terapii, pacjentdéw z marskoscig watroby oraz
po zabiegu przeszczepienia watroby. Jako alternatywe do podania RBV w tej
grupie chorych wytyczne wskazuja mozliwos$¢ wydtuzenia terapii SOF/LDV do
24 tygodni. Podanie RBV nalezy rozwazy¢ réwniez u chorych z niewyréwnana
marskoscia watroby leczonych z wykorzystaniem VEL/SOF. [12]
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NAJNOWSZE WYTYCZNE Polskiej Grupy Ekspertow HCV (PGE HCV) oraz Europejskiego Stowarzyszenia Badar nad
Wagtroba (EASL) rekomendujg stosowanie skroconej do 8 tygodni terapii z wykorzystaniem preparatow LDV/SOF
lub OBV/PTV/RTV + DSV.

SKROCENIE CZASU LECZENIA

W przypadku wiekszosci terapii bezinterferonowych leczenie pacjentéw z za-
kazeniem GT1b HCV prowadzi sie przez 12 tygodni, za wyjatkiem potaczenia
DCV/ASV, oraz niektérych sytuacji szczegdlnych (przeszczep watroby), w kté-
rych zaleca sie 24-tygodniowe leczenie.

Wytyczne EASL dopuszczaja zastosowanie skroconego, 8-tygodniowego sche-
matu leczenia z wykorzystaniem LDV/SOF oraz OBV/PTV/RTV+DSV u pacjentéw
bez marskosci watroby, ktérzy nie byli wczesniej leczeni przeciwwirusowo, przy
czym w przypadku preparatu LDV/SOF dodatkowe kryterium stanowi wyjscio-
we miano wiremii — na poziomie <6 000 000 j.m./ml. [75] Obie terapie w sche-
macie 8 tygodniowym nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjen-
tow z zaawansowanym widknieniem watroby (F3 w skali METAVIR). [75] Wedtug
zalecen polskich ekspertéw PGE HCV skrécone schematy podawania LDV/SOF
oraz OBV/PTV/RTV+DSV mozna rozwazy¢ u chorych, u ktérych stopien zaawan-
sowania widknienia watroby oceniany przy pomocy elsonografii dynamicznej
nie przekracza F2. [12] Z kolei AASLD dopuszcza skrocenie terapii lekiem LDV/
SOF do 8 tyg. w analogicznej do EASL populacji, przy czym o zasadnosci wybo-
ru takiego schematu decyduje lekarz.

Rysunek 14.
Skutecznos¢ terapii 8-tygodniowej w populacji pacjentéw z genotypem 1b [102, 103]

‘ Wyniki badan klinicznych wskazuja na wysoka skutecznos¢ terapii 8-tygodniowej
bez RBV u pacjentow bez marskosci watroby z genotypem 1b HCV stosujacych
m preparaty OBV/PTV/RTV+DSV lub SOF/LDV.

SVR
n=163 GT1b ) 4
GARNET OBV/PTV/RTV+DS R » | 98%

n=43 GT1b
oo (D | 98%

8 tyg. 20 tyg.
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Tabela 19.

Rekomendowane przez swiatowe wytyczne (AASLD 2016, EASL 2016) schematy leczenia WZW typu C w populacji pacjentéw z niewyréwnang marskoscia watroby

GT1/4/5/6

Pacjenci bez wskazan

Pacjenci kwalifikujacy sie do
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Pacjenci bez wskazan

Pacjenci kwalifikujacy sie do LT,

LT, bez HCC
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DCV+ASV

24 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

24 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

DCV+SOF

GZR/EBR

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

LDV/SOF

OBV/PTV/RTV +

DSV

OBV/PTV/RTV

SIM+SOF

24 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

24 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

12 tyg. + RBV
24 tyg. (nietolerancja RBV)

VEL/SOF

GT - genotyp; HCC - rak wqtrobowokomérkowy (ang. hepatocellular carcinoma); LT - transplantacja wqtroby (ang. liver transplant); RBV - rybawiryna

LECZENIE CHORYCH
Z NIEWYROWNANA MARSKOSCIA
WATROBY

Wedtug wytycznych zagranicznych
pacjenci z niewyréwnang marskoscia
watroby (skala CTP B lub C) zaréwno
zakwalifikowani, jak i niezakwalifiko-
wani do przeszczepu (w tym z HCC)
powinni otrzyma¢ 12-tygodniowg
terapie LDV/SOF, DCV (w potaczeniu
z SOF) lub VEL/SOF w skojarzeniu
z RBV. [74, 75] W przypadku przeciw-
wskazan do RBV terapia powinna
zosta¢ wydtuzona do 24 tygodni bez
dodatku RBV. [74, 75] Polskie wytycz-
ne podkreslaja, iz chorzy z niewyréw-
nang marskoscia watroby powinni
w pierwszej kolejnosci by¢ kwalifiko-
wani do przeszczepu narzadu. Prepa-
rat OBV/PTV/RTV+DSV+RBV posiada
wskazania do leczenia pacjentéw
z niewydolnoscia watroby klasy CTP B
a ryzyko uposledzenia funkcji watro-
by podczas jego podawania jest po-
dobne jak w schemacie LDV/SOF. [12]

OCENA SKUTECZNOSCI TERAPII

Leczenie mozna uznaé za skutecz-
ne, jezeli po 12 lub 24 tygodniach po
jego zakonczeniu nie stwierdza sie
obecnosci HCV RNA we krwi osoby
leczonej, co okresla sie mianem trwa-
tej odpowiedzi wirusologicznej (SVR)
i uwazane jest za eliminacje wirusa
z organizmu. [12, 74, 75]
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monitoring

Pacjentéw przystepujacych do terapii nalezy podda¢ scistej obserwacji w za-
kresie skutecznosci i bezpieczenstwa terapii oraz wystgpienia dziatan niepo-
zadanych i interakcji miedzy lekami. Ocena skutecznosci leczenia polega na
pomiarze HCV RNA w $cisle okreslonych punktach czasowych np. pomiedzy
2. a 4. tygodniem terapii, na koncu leczenia oraz 12 lub 24 tygodnie po tera-
pii. [74, 75] Ocena powinna by¢ dokonana metodami molekularnymi, ktérych
dolny limit detekgcji wynosi <15 IU/ml. Wystapienie dziatan niepozadanych oraz
stosowanie sie do zalecen lekarskich nalezy oceni¢ na kazdej wizycie pacjenta.
[12,74,75]

Po 4 tygodniach terapii oraz w uzasadnionych klinicznie przypadkach nalezy
wykonywac oznaczenia morfologii, funkcji nerek oraz panelu watrobowego.
[74] Funkcje nerek nalezy regularnie ocenia¢ u pacjentéw stosujacych schema-
ty zawierajgce sofosbuwir, zwtaszcza u pacjentéw z obnizong filtracja ktebusz-
kowa. [12, 74, 75]

uzyskanie SVR

W populacji pacjentéw bez marskosci watroby — celem potwierdzenia elimi-
nacji HCV z organizmu - po 48 tygodniach od zakonczenia terapii nalezy po-
nownie oznaczy¢ poziom ALT i HCV RNA we krwi. [75] Dalsze postepowanie po-
winno by¢ identyczne jak u 0séb nigdy niezakazonych. [74] Z kolei w populagji
pacjentéw z zaawansowanym witdknieniem watroby lub marskoscig watroby
(F3-4) zaleca sie wykonanie dwa razy w roku badania USG w kierunku HCC. [12,
74, 75] Wedtug polskich wytycznych (PGE HCV), wraz z badaniem USG mozna
dodatkowo wykona¢ oznaczenie alfa fetoproteiny (AFP). Podejrzenie zmiany
nowotworowej powinno z kolei zosta¢ potwierdzone badaniem kontrastowym
(tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny). [12] Wszystkie badania
powinny by¢ wykonywane przez specjalistéw z doswiadczeniem w obrazowa-
niu watroby. Pacjenci powinni by¢ pouczeni o ryzyku reinfekgcji, w celu ograni-
czenia ryzykownych zachowan. [12, 74, 75]

Utrzymywanie sie nieprawidtowych wynikéw préb watrobowych po osiagnie-
ciu SVR stanowi wskazanie do oceny innych przyczyn choroby watroby. [74]

W przypadku, gdy pacjent pozostaje w ciagtym narazeniu na zakazenie (gtow-
nie przyjmujacy narkotyki droga dozylng i homoseksualni mezczyzni) zaleca
sie coroczne wykonanie testu na obecnos¢ HCV RNA w celu oceny nawrotu lub
reinfekcji HCV. [74, 75]

brak uzyskania SVR

W przypadku braku odpowiedzi na leczenie pacjenci powinni by¢ regular-
nie monitorowani pod katem progresji choroby. [12, 74, 75] Wedtug AASLD
obserwacje nalezy przeprowadza¢ co 6-12 miesiecy poprzez ocene panelu
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watrobowego, catkowitej liczy krwinek (CBC) oraz miedzynarodowego wspot-
czynnika znormalizowanego (INR). [74] U pacjentéw z zaawansowanym wiok-
nieniem watroby lub marskoscia (F3-4) w celu oceny ryzyka rozwoju HCC zaleca
sie przeprowadzenie badania USG co 6 miesiecy. [12, 74, 75]

Wytyczne amerykanskie (AASLD) zalecajg przeprowadzenie oznaczenn RAV
u kazdego pacjenta z genotypem 1 HCV (niezaleznie od podtypu) i marskosciag
watroby po niepowodzeniu terapii jakimkolwiek inhibitorem NS5A. [74] Z kolei
polskie wytyczne (PGE HCV) wskazuja, ze testowanie w kierunku RAV u pacjen-
tow nieskutecznie leczonych nie jest wymagane w rutynowej praktyce klinicz-
nej, co uzasadnia sie brakiem optymalnych reterapii dla pacjentéw nieskutecz-
nie leczonych z obecnosciag RAV. [12]

U pacjentéw bez pilnej potrzeby leczenia mozliwo$¢ ponownej terapii nalezy
rozwazy¢ w miare pojawienia sie skutecznej terapii alternatywnej. [74, 75]

korzysci kliniczne z uzyskania SVR

redukcja wtéknienia watroby

Eliminacja HCV z organizmu w wyniku zastosowania skutecznej terapii (tozsa-
ma z uzyskaniem SVR) u wielu chorych poza zahamowaniem postepéw cho-
roby prowadzi rowniez do znaczacej redukgji sztywnosci watroby (ocenianej
w badaniach nieinwazyjnych np. FibroScan), zwtaszcza u oséb z wysokim za-
awansowaniem zmian histopatologicznych przed rozpoczeciem terapii.

Opublikowane we wrzesniu 2016 roku badanie obejmujace 392 pacjentéw le-
czonych przeciw WZW typu C za pomoca réznych schematéw terapii o bezpo-
$rednim dziataniu przeciwwirusowym wykazato szybki i wysoce istotny efekt
w postaci 32% redukgji sztywnosci watroby mierzonej technikami elastogra-
ficznymi. U wiekszosci chorych poprawe widknienia na podstawie badan niein-
wazyjnych odnotowano juz po 12 tygodniach od zakonczenia terapii. Co waz-
ne, istotng poprawe struktury narzagdu odnotowano jedynie w grupie chorych,
ktérzy w wyniku leczenia uzyskali SVR. Ponowne badania elastograficzne wy-
konane po 40 tygodniach od zakonczenia leczenia wykazaty dalszg poprawe
sztywnosci migzszu watroby u oséb z SVR. [104]

Poprawe elastycznosci watroby wykazano rowniez w dtugookresowym bada-
niu TOPAZ-1, w ktérym pacjentéow z GT1 HCV poddano terapii ztozonej z wy-
korzystaniem OBV/PTV/RTV. W podgrupie chorych z marskoscia watroby juz
w momencie zakonczenia badania zaobserwowano znaczaca redukcje sztyw-
nosci migzszu narzadu w badaniu FibroScan. W kolejnych badaniach, wykony-
wanych po zakonczeniu terapii, odnotowano dalsza poprawe redukcje sztyw-
nosci watroby (Wykres 13). [105]
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Wykres 13.
Redukcja sztywnosci migzszu watroby u chorych z marskoscig watroby leczonych OBV/PTV/RTV

EOT PTW12 PTW24 PTW52
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redukcja ryzyka rozwoju powiktan odlegtych i przedwczesnej
Smierci

Bezposrednim efektem eliminacji HCV z ludzkiego organizmu jest wiec re-
dukcja przewlektego stanu zapalnego watroby oraz cze$ciowa regeneracja jej
funkgji i struktury. W konsekwencji, jak pokazuja liczne badania, uzyskanie SVR
oznaczajace w praktyce eliminacje HCV z organizmu chorego, przynosi szereg
korzysci w postaci redukcji ryzyka wystapienia powiktan odlegtych zwigzanych
z choroba. Pacjenci uzyskujacy SVR w poréwnaniu z osobami, u ktérych terapia
nie przyniosta oczekiwanych efektéw posiadali:

e do 84% nizsze ryzyko dekompensacji funkcji watroby, [106]

e do 91% nizsze ryzyko rozwoju HCC, [106-108]

e nawet 97% nizsze ryzyko zgonu z przyczyn watrobowych, [106, 107]

® 50% nizsze ryzyko zgonu niezaleznie od przyczyny. [109]

Ponadto dostepne dowody naukowe wskazuja rowniez, iz uzyskanie SVR wigze
sie dodatkowo ze znamienng poprawa jakosci zycia chorych w obszarach zdro-
wia fizycznego, petnienia rél, odczuwania bélu, witalnosci oraz prowadzi do
poprawy funkcjonowania w spoteczenstwie. [110]

Wiecej danych w zakresie mozliwych korzysci z uzyskania SVR, w tym korzysci
ekonomicznych przedstawiono w rozdziale 9 raportu, pokazujagcym mozliwosci
eliminacji wirusa HCV.

finansowanie terapii przeciwwirusowe;j
w Polsce

Obecnie w Polsce chorzy na WZW typu C otrzymujg bezptatne leczenie w ra-

mach dwéch programoéw lekowych (PL):

e B.2. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C” [111]
oraz

e B.71 ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapia
bezinterferonowg (ICD-10 18.2)". [112]
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Program lekowy B.2 obejmuje leczenie oparte na PeglFN i RBV, natomiast pro-
gram B.71 obejmuje bezinterferonowe terapie celowane o wysokiej skuteczno-
$ci. Do niedawna w ramach programu lekowego B.2. dostepne byty inhibitory
proteazy tj. boceprewir i telaprewir, ktére poczatkiem maja 2017 roku zostaty
wycofane z uzycia. W obliczu zwiekszajacej sie dostepnosci rekomendowanych
przez najnowsze wytyczne terapii DAA o wysokiej efektywnosci, krotkim okre-
sie leczenia oraz dobrym profilu bezpieczenstwa, wykorzystanie terapii inter-
feronowych, w tym réwniez terapii skojarzonej z wykorzystaniem SIM ulega
sukcesywnemu zmniejszaniu. Potwierdzajg to dane refundacyjne NFZ, wskazu-
jace na niemal 25-krotnie nizsza sprzedaz preparatu Olysio (SIM) w IV kwartale
2016 r. w poréwnaniu do IV kwartatu 2015 roku. Ponadto zgodnie z najnowszy-
mi wytycznymi PGE HCV terapia dwulekowa oparta na PeglFN+RBV jest reko-
mendowana do stosowania wytacznie u pacjentéw pediatrycznych. Majac na
uwadze powyzsze w niniejszym rozdziale przedstawiono wytacznie zatozenia
programu B.71.

kryteria wtaczenia do programu

Do udziatu w programie kwalifikowani sg chorzy powyzej 18. roku zycia, u kto-

rych stwierdza sie obecnos$¢ zaréwno:

e przeciwciat anty-HCV,

e materiatu genetycznego wirusa (HCV RNA), jak i

e widknienia watroby, przy czym pacjenci z pozawatrobowg manifestacjg za-
kazenia HCV kwalifikowani sg niezaleznie od stopnia zaawansowania uszko-
dzenia watroby.

kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do programu

Udziatu w programie lekowym nie moga bra¢ pacjenci z nadwrazliwoscia na
ktérykolwiek z lekéw stosowanych w programie, niespetniajacy wszystkich
kryteridéw wtaczenia, osoby z niewyréwnang marskoscig watroby (nie dotyczy
pacjentéw kwalifikowanych do leczenia SOF/LDV lub SOF+RBV), a takze pacjen-
ci przyjmujacy leki obnizajace aktywnos¢ SOF lub SOF/LDV, osoby z czynnym
uzaleznieniem od alkoholu lub $rodkéw odurzajacych, kobiety w cigzy i matki
karmigce piersia.

terapie dostepne w ramach programu

Zgodnie z zapisami programu lekowego pacjenci zakazeni dominujacg w po-
pulacji polskiej odmiang HCV o genotypie 1b, majg mozliwos¢ podjecia lecze-
nia bezinterferonowego z uzyciem jednej z trzech terapii skojarzonych o bez-
posrednim dziataniu przeciwwirusowym:

e OBV/PTV/RTV+DSYV,

e SOF/LDV,

e GZR/EBR,

e DCV/ASV.



Dodanie rybawiryny (RBV) w tej populacji wskazane jest wytgcznie w przypad-
ku kwalifikacji do terapii preparatem LDV/SOF (Tabela 20). RBV nalezy stosowac
w schemacie zgodnym z rejestracja produktu leczniczego. Lek ten finansowany
jest w ramach programu lekowego B2. ,Leczenie przewlektego wirusowego za-
palenia watroby typu C".

Chorzy zakazeni wirusem o genotypie innym niz 1b maja mozliwos¢ podjecia
terapii zaréwno preparatami OBV/PTV/RTV+DSV, GZR/EBR (zakazeni genoty-
pem 1a lub 4) jak i SOF stosowanym jedynie w skojarzeniu z rybawiryna lub pe-
gylowanym interferonem i rybawiryng (zakazeni genotypem 2-6) (Tabela 20).

Tabela 20.
Terapie finansowane ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego B71

Preparat Substancja czynna Dawka dzienna Genotyp Marskos¢ Zalecany schemat® Czas terapii
= 8 tyg.
GT1b OBV/PTV/RTV + DSV
+/- 12 tyg.
OBV/PTV/RTV 25 mg/150 mg/100 mg
Viekirax/Exviera - 12 tyg.
DSV 500 mg GT1a OBV/PTV/RTV + DSV+ RBV
+ 24 tyg.
GT4 +/- OBV/PTV/RTV + RBV 12 tyg.
LDV/SOF 8 tyg.
LDV/SOF 12 tyg.
Harvoni SOF/LDV 400 mg/ 90 mg GT1
+/- LDV/SOF+RBV 12 tyg.
+/-° LDV/SOF 24 tyg.
Daklinza/ DCV
SUnvepra ASV 60 mg/ 200 mg GT1b = DCV+ASV 24 tyg.
GT1b GZR/EBR 12
GZR/EBR 12
Zepatier GZR/EBR 100 mg/50 mg GTla +/- GZR/EBR+RBV 16°
GZR/EBR 12
GT4 GZR/EBR+RBV 164
SOF+PegINF+RBV 12-24tyge
Sovaldi Sofosbuwir (SOF) 400 mg GT 2-6 +/- SOF+RBV 12tyge
SOF+RBVf 24 tyg.

- schematy terapeutyczne finansowane w leczeniu pacjentéw z genotypem 1b HCV

a) dawka rybawiryny ustalana jest w zaleznosci od masy ciata (<75 kg = 1000 mg i 275 kg = 1 200 mg) i podawana doustnie w dwéch dawkach podzielonych;

b) w przypadku pacjentéw bez marskosci wqtroby, schemat 24 tyg. nalezy rozwazyc wytqcznie u uprzednio leczonych;

¢) nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z poczqtkowym mianem RNA HCV >800 000 j.m./ml i/lub z obecnosciq swoistych polimorfizméw NS5A, powodujqcych co najmniej 5-krotne
zmniejszenie aktywnosci elbaswiru

d) nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z poczqtkowym mianem RNA HCV >800 000 j.m./ml

e) wydtuzenie terapii do 24 tyg. nalezy rozwazyc w przypadku tych podgrup, w ktérych wystepuje jeden lub kilka czynnikéw historycznie powiqzanych z mniejszymi odsetkami
odpowiedzi na terapie oparte na interferonie

f) wytqcznie u pacjentéw z przeciwwskazaniami do IFN
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skutecznos¢

W AKTUALNEJ PRAKTYCE KLINICZNEJ

Wyniki badan oceniajacych rzeczywista praktyke kliniczng wskazuja na wyso-
ka skutecznos¢ preparatéw OBV/PTV/RTV+DSV i LDV/SOF w populacji pacjen-
téw z genotypem 1 HCV. Stosowanie terapii opartej na OBV/PTV/RTV pozwala
na uzyskanie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR) u 98-99% badanych,
z kolei w przypadku terapii LDV/SOF odpowiedz uzyskano u 94% badanych.

Obie terapie posiadaja wysoka skutecznos¢ kliniczna, potwierdzong w popula-
cjach szczegolnie obcigzonych i trudnych do leczenia tj. z wyréwnang i niewy-
réwnana marskoscig watroby i brakiem odpowiedzi na wczesniejsza terapie.

Najczesciej stosowanym lekiem przeciw WZW typu C w Polsce jest OBV/PTV/RTYV,
ktory w latach 2015-2016 stosowany byt u 72% leczonych.

Stosowanie OBV/PTV/RTV+DSV w ramach programu lekowego B.71 prowadzi
do catkowitego wyleczenia u 98% chorych.

Wysoka aktywnos¢ przeciwwirusowa leku OBV/PTV/RTV, korzystny profil bez-
pieczenstwa oraz stosunkowo krétki okres leczenia wptywaja na wysoki odse-
tek remisji wsréd leczonych.

Zalecany czas trwania wiekszosci terapii bezinterferonowych wynosi na ogét
12 tygodni, przy czym zgodnie z najnowszymi wytycznymi praktyki klinicznej
pacjenci bez marskosci watroby, ktorzy nie byli wczesniej leczeni przeciwwi-
rusowo, moga zostac¢ poddani skroconej, 8-tygodniowej terapii z wykorzysta-
niem preparatéw OBV/PTV/RTV+DSV (GT1b HCV) lub LDV/SOF (GT1 HCV).
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Dane dotyczace skutecznosci terapii przeciwwirusowej w Polsce oparto o do-

wody pochodzace z badan prowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki

klinicznej:

e EpiTer —wieloosrodkowe, retrospektywne badanie obejmujace 6786 pacjen-
tow leczonych w latach 2013-2016 réznymi preparatami przeciwwirusowymi.

e AMBER - wieloosrodkowe, inicjowane przez badaczy, otwarte badanie reali-
zowane w oparciu o leki dostarczone przez firme Abbvie (OBV/PTV/RTV+DSV)
w ramach ,HCV Named Patient Program”. Badanie przeprowadzono
w 2015 roku na 209 pacjentach zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV.

e HARVEST - wieloosrodkowe, inicjowane przez badaczy badanie obejmujace
86 pacjentéw zakazonych genotypem 1 HCV leczonych preparatem LDV/SOF.

e Rejestr programu lekowego - wieloosrodkowe, retrospektywne badanie
ankietowe obejmujgce 503 pacjentéw zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV
otrzymujacych leczenie preparatem OBV/PTV/RTV+DSV w ramach progra-
mu lekowego B.71.

Najliczniejsza grupa badanych we wszystkich pracach byli pacjenci zakazeni
genotypem 1 HCV. W badaniu EpiTer stanowili oni 83% badanych, a w pozo-
statych badaniach 96-100% badanych. [20, 30, 113] W badaniach obserwacja
objeto zaréwno pacjentéw z marskoscig watroby, bez marskosci watroby, nowo
zdiagnozowanych jak i po niepowodzeniu wczesniejszej terapii.

efektywnos¢ rzeczywista
w latach 2013-2016

Wyniki badania EpiTer wskazujg, iz wdrozenie do rutynowej praktyki klinicznej
schematoéw bezinterferonowych zawierajacych pofaczenia kilku lekéw o bez-
posrednim dziataniu przeciwwirusowym przyczynito sie do znaczacej poprawy
skutecznosci klinicznej mierzonej odsetkiem chorych uzyskujacych trwata od-
powiedz wirusologiczng (SVR12: 94-98%), zarowno w poréwnaniu z leczeniem
opartym na PeglFN z RBV (SVR 50%), jak i potgczeniu PeglFN z RBV i BOC lub
TVR (SVR12: 47-64%).

Sposrdd terapii bezinterferonowych finansowanych ze srodkéw publicz-
nych w Polsce najwyzsza skutecznoscig charakteryzowaty sie schematy za-
wierajgce OBV/PTV/RTV, prowadzace do catkowitego wyleczenia az u 98%
leczonych. Nieco nizszy odsetek wyleczen odnotowywano wsréd pacjentéw
otrzymujacych preparat LDV/SOF (94%). [20]

Wyniki dwéch innych badari AMBER i HARVEST przeprowadzonych w rzeczy-
wistej praktyce klinicznej, jednak na znacznie mniejszej prébie, sg spdjne z re-
zultatami uzyskanymi w badaniu EpiTer i stanowig potwierdzenie najwyzszej
skutecznosci klinicznej leku OBV/PTV/RTV podawanego wraz z preparatem
DSV u chorych zakazonych HCV o genotypie 1. W badaniach tych odsetek
0s6b uzyskujacych wyleczenie wynosit 99% w populacji przyjmujacej pre-
parat OBV/PTV/RTV oraz 94% wsrdd chorych leczonych za pomoca LDV/SOF
(Wykres 14, Wykres 15). [30, 113]



Wykres 14.

Skutecznos¢ terapii przeciwwirusowej w aktualnej praktyce klinicznej — badanie EpiTer
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Poréwnanie skutecznosci preparatéow w populacji pacjentéw z genotypem 1 HCV w dostepnych badaniach
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Dostepne terapie bezinterferonowe, w tym w szczegdélnosci schematy wykorzy-
stujace lek OBV/PTV/RTV, posiadaja wysoka skutecznos¢ kliniczna, potwierdzo-
na zaréwno w facznej populacji chorych na WZW typu C, jak i w populacjach
szczegolnie wysoko obcigzonych choroba i trudnych do leczenia, w tym u oséb
z wyréwnana i niewyréwnang marskoscia watroby i brakiem odpowiedzi na
wczesniejszg terapie. We wszystkich podgrupach pacjentéw OBV/PTV/RTV cha-
rakteryzowat sie najwyzszym odsetkiem wyleczen (Wykres 16). [20, 30, 113, 114]

Stosowanie schematéw zawierajacych OBV/PTV/RTV lub LDV/SOF byto na ogét
bezpieczne i dobrze tolerowane. Najczesciej raportowanymi zdarzeniami niepo-
zadanymi w przypadku preparatu OBV/PTV/RTV byty: astenia, zmeczenie, nud-
nosci i bol gtowy, natomiast w przypadku preparatu LDV/SOF: zmeczenie, bél
gtowy i bol miesni. Dodanie do terapii RBV wptywato na zwiekszenie ryzyka wy-
stapienia niektérych zdarzen niepozadanych, m.in. astenia, zmeczenie, nudnosci,
$wiad, zottaczka, wysypka, anemia czy tez hiperbilirubinemia. [20, 30, 113]
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Wykres 16.
Skutecznos¢ w szczegdlnych populacjach
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efektywnos$¢ na podstawie rejestru
programu lekowego

Schemat leczenia obejmujacy OBV/PTV/RTV podawany wraz z DSV stanowi naj-
czesciej wybierang opcje sposréd terapii dostepnych w ramach programu leko-
wego B.71 w leczeniu chorych z zakazeniem HCV o genotypie 1. W tej populacji
chorych w okresie od listopada 2015 do lipca 2016 OBV/PTV/RTV stosowano az
u 72% leczonych (Wykres 17).[115]

Ocene rzeczywistych efektéw terapii przeciw WZW typu C uzyskiwanych w prak-
tyce klinicznej w Polsce w 2016 roku przeprowadzono w oparciu o retrospektyw-
ne badanie ankietowe obejmujace pacjentéw leczonych w 7 osrodkach specja-
listycznych zajmujacych sie terapig WZW typu C. W ramach badania zbierano
wyniki wszystkich pacjentéw otrzymujacych terapie OBV/PTV/RTV+DSV, wiaczo-
nych do programu lekowego B.71.

Wykres 17.
Szacunkowy rozktad procentowy pacjentéw leczonych ré6znymi schematami
terapeutycznymi, sporzadzony w oparciu o sprzedaze lekéw od listopada 2015 do lipca 2016
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Wykres 18.
Charakterystyka
populacji badanej
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tacznie w obserwacjg objeto 503 pacjentéw, wsréd ktérych dominowaty za-
kazenia wirusem o genotypie 1b (n=457 pacjentéw (91%)), natomiast genoty-
py 1a oraz 4 zidentyfikowano odpowiednio w przypadku 5% oraz 3% infekgji.
U przewazajacej wiekszosci pacjentéw stwierdzono wysokie zaawansowanie
zwibknienia watroby w stopniu F3-4. Najczesciej stosowanymi schematami te-
rapeutycznymi w catej badanej populacji byty schematy 12 tygodniowe z wy-
korzystaniem preparatéw OBV/PTV/RTV i DSV podawanych w skojarzeniu z RBV
(52%) lub bez RBV (44%). Pozostali pacjenci przyjmowali 12 tygodniowg terapie
OBV/PTV/RTV w skojarzeniu z RBV oraz 24-tygodniowa terapie OBV/PTV/
RTV+DSV £RBV (4%). (Wykres 18).

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, poczawszy od 2016 roku, u pa-
cjentéw z genotypem 1b HCV preparat OBV/PTV/RTV nalezy stosowac w pota-
czeniu z lekiem DSV (bez RBV) przez 12 tygodni. [115]
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Wyniki badania wskazujg na wysoka efektywnosc kliniczng leku OBV/PTV/RTV,
ktéry pozwolit na uzyskanie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR24, ozna-
czajacej wyleczenie zakazenia HCV) u 98% ogdétu pacjentéw, natomiast sku-
tecznos¢ terapii w zaleznosci od genotypu wirusa wahata sie od 94% w przy-
padku pacjentéw zakazonych genotypem 1a, do 100% u chorych zakazonych
genotypem 4. Sposrod pacjentéw zakazonych najpowszechniej wystepujaca
odmiang wirusa o genotypie 1b do catkowitego wyleczenia doszto u 98% ba-
danych (Wykres 19). [115]

Odsetek trwatych odpowiedzi wirusologicznych (SVR) u pacjentéw stosujacych
schematy terapeutyczne zawierajagce OBV/PTV/RTV+DSV podawane przez
12 tygodni z lub bez RBY, byt poréwnywalny w grupie ogdlnej i wsréd pacjen-
tow zakazonych genotypem 1b. W przypadku terapii bez uzycia RBV odnoto-
wano nieznacznie nizszy odsetek pacjentéw uzyskujacych SVR (97% vs 99%)
(Wykres 20). [115]

Wykres 19.
Rozktad procentowy pacjentéw zakazonych poszczegdlnymi genotypami HCV w grupie ogdlnej i skutecznos¢ terapii z wykorzystaniem
preparatu OBV/PTV/RTV (w ramach programu lekowego B.71), w zaleznosci od genotypu HCV.
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*w analizie skutecznosci nie wiqczono 25 pacjentéw (u 3 pts. - informacja dotyczqca SVR24 nie byta dostepna w chwili przygotowania raportu; 22 pts. - zgon lub utrata z bada-
nia przed dokonaniem oceny)

Wykres 20.
Skutecznos¢ 12-tygodniowej terapii OBV/PTV/RTV+DSV + RBV w grupie ogélnej i wiréd zakazonych genotypem 1b
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Wykres 21.

Wysoka efektywnos¢ preparatu OBV/PTV/RTV, bez wzgledu na zastosowany
schemat terapeutyczny, potwierdzono w analizie warstwowej, wg ktérej SVR24
uzyskiwato 98-99% chorych, niezaleznie od obecnosci marskosci watroby czy
wczesniejszej odpowiedzi na terapie interferonowa. Nie odnotowano réznic
pomiedzy odsetkiem pacjentéw uzyskujacych SVR w grupie ogdlnej i wsrdd
pacjentow zakazonych genotypem 1b (Wykres 21, Wykres 22). [115]

Najnizsze odsetki odpowiedzi uzyskano wsréd pacjentéw z nietolerancja IFN
(91% w grupie ogdlnej i 95% w grupie pacjentéw zakazonych genotypem 1b)
(Wykres 23). [115]

Poza wysoka skutecznoscig, terapia z wykorzystaniem preparatu OBV/PTV/RTV
cechowata sie dobra tolerancja. Sposréd 503 pacjentéw, ktérzy rozpoczeli le-
czenie, tylko 11 przerwato terapie wczedniej niz byto to przewidziane: 2 zmar-
to, u 1 wystapita niewydolnos¢ watroby, ktéra doprowadzita ostatecznie do
zgonu, 8 doswiadczyto zdarzen niepozadanych skutkujacych przerwaniem
terapii. [115]

Odsetek odpowiedzi (SVR24) w zaleznosci od obecnosci marskosci watroby w grupie ogdlnej i wéréd zakazonych genotypem 1b
u pacjentéw leczonych OBV/PTV/RTV niezaleznie od zastosowanego schematu (OBV/PTV/RTV+DSV+RBV 12/24 tyg.)
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Wykres 22.
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Odsetek odpowiedzi (SVR24) w zaleznosci od wczesniejszej terapii IFN w grupie ogdlnej i wsréd zakazonych genotypem 1b
u pacjentéw leczonych OBV/PTV/RTV niezaleznie od zastosowanego schematu (OBV/PTV/RTV+DSV+RBV 12/24 tyg.)
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Wykres 23.
SVR24 w populacji pacjentéow uprzednio leczonych, w zaleznosci od odpowiedzi na wczesniejsza terapie oparta na interferonie
u pacjentéw leczonych OBV/PTV/RTV niezaleznie od zastosowanego schematu (OBV/PTV/RTV+DSV+RBV 12/24 tyg.)
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koszty leczenia

WZW TYPU C ORAZ POWIKLAN

Na koszty zwigzane z przewlektym WZW typu C skfadajg sie zarébwno koszty
bezposrednie (leczenie antywirusowe, leczenie powiktan) jak i posrednie (ab-
senteizm, prezenteizm).

Koszty leczenia pacjentéw z przewlektym WZW typu C rosna wraz ze stopniem
zaawansowania choroby. Europejskie oraz swiatowe dane wskazujg, ze naj-
wieksze koszty ponoszone sg w przypadku wystapienia zaawansowanych po-
wiktan choroby. Do analogicznych wnioskéw prowadzi analiza kosztéw oparta
na polskich zrédtach danych.

Koszty bezposrednie medyczne zakazenia HCV zwigzane sg z leczeniem WZW
typu C, a takze jego powikfan. Koszty terapii przewlektego WZW typu C pono-
szone sg gtéwnie w ramach programoéw lekowych. W Polsce koszty powiktan
dotycza przede wszystkim leczenia szpitalnego, a w przypadku wystapienia
powaznych nastepstw zakazenia HCV - programu lekowego leczenia raka wa-
trobowokomérkowego oraz przeszczepdw watroby.

W ostatnich latach obserwuje sie znaczacy wzrost nakladéw finansowanych
na terapie antywirusowa. W skali ogdélnopolskiej w 2016 r. srodki finansowe
przeznaczone na programy lekowe dla chorych z przewlektym WZW typu C
(obecnie ok. 95% przeznacza sie na finansowanie terapii bezinterferonowych)
stanowity ok. 10% budzetu przeznaczonego na finansowanie wszystkich
programéw lekowych. Poziom finansowania jest zréznicowany miedzy wo-
jewddztwami. W 2016 r. w skali kraju na finansowanie leczenia przewlektego
WZW typu C przeznaczono 484 min zt.
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Koszt terapii antywirusowej pojedynczego pacjenta z wykorzystaniem naj-
nowszych dostepnych terapii wynosi okoto 46-59 tys. zt. Biorac pod uwage
wysoka skutecznos¢ terapii bezinterferonowej, nalezy stwierdzi¢, ze koszt po-
niesiony na leczenie antywirusowe pozwala na istotne zmniejszenie kosztow
w perspektywie dtugoterminowej. Najwyzsze koszty jednostkowe zwigzane
z WZW typu C powigzane s z leczeniem powaznych powiktan: koszty prze-
szczepu watroby szacowane sg na ok. 208 tys. zt, a roczne koszty potransplan-
tacyjne na ok. 30 tys. zt w pierwszym roku i na ok. 20 tys. w kolejnych latach.

Dane z Ogdlnopolskiego Informatora o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia
Medyczne wskazuja, ze obecnie w kolejce na udzielenie Swiadczenia w progra-
mach lekowych dla chorych z przewlektym WZW typu C czeka okoto 10,6 tys.
0s0b, z czego 10,1 tys. dotyczy terapii bezinterferonowej. Ze wzgledu na ogra-
niczenie dostepu do Swiadczenia w pierwszej kolejnosci do leczenia wiaczani
sg chorzy z bezposrednim zagrozeniem zycia, tj. z niewyréwnang (a w dalszej
kolejnosci wyréwnang) marskoscig watroby.

taczne koszty zwigzane z utrata produktywnosci (absenteizm, zgony, renty)
z powodu przewlektego WZW (kod ICD 10: B18) wynosza niemal 300 min zt
rocznie. Ze wzgledu na sposob raportowania danych nie jest mozliwe wyréz-
nienie, jaka czes$¢ przypada na chorych z przewlektym WZW typu C. Podobny
koszt zwigzany jest z utratg produktywnosci wsréd chorych ze zwtéknieniem
i marskoscig watroby (K74) oraz nowotworami ztosliwymi watroby i przewo-
doéw zéfciowych wewnatrzwatrobowych (C22).
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Rysunek 15.
Rodzaje kosztéw zwigzanych z zakazeniem HCV

koszty zwigzane z HCV

Koszty bezposrednie zwigzane z HCV ujawniaja sie podczas catego przebiegu
WZW typu C. Obejmujg one koszty leczenia antywirusowego, koszty leczenia
powiktan WZW typu C, w tym koszty hospitalizacji, koszty leczenia raka watro-
bowokomorkowego i przeszczepu watroby.

Na koszty zwigzane z przewlektym WZW typu C skfadajg sie zarowno koszty
bezposrednie medyczne, obejmujace aspekt zwigzany z wydatkami na lecze-
nie, jak i koszty posrednie wynikajace z utraty produktywnosci ze wzgledu na
jednostke chorobowa.

Koszty bezposrednie zwigzane z HCV ujawniaja sie podczas catego przebiegu
WZW typu C. Obejmuja one koszty leczenia antywirusowego (w tym koszt le-
kéw antywirusowych oraz monitorowanie terapii), koszty leczenia powiktan
WZW typu C (w tym koszty hospitalizacji), koszty leczenia raka watrobowoko-
moérkowego i przeszczepu watroby.

Do kosztéw posrednich zalicza sie koszty zwigzane z utracong produktywno-
$cig spowodowang prezenteizmem, absenteizmem krétkotrwatym, jak réowniez
przedwczesnym opuszczaniem rynku pracy w wyniku koniecznosci przejscia
na rente lub zgonu z powodu choroby lub jej powiktan.

koszt HCV w Europie i na swiecie

Koszty leczenia przewlektego WZW typu C rosna wraz ze stopniem zaawanso-
wania choroby. Zebrane w roku 2012 w ramach systematycznego przegladu
dane z Europy i $wiata wskazuja, iz najwieksze koszty zwigzane sa z najbardziej
zaawansowanymi powiktaniami choroby, w przypadku ktérych konieczny jest

Koszty

bezposrednie

- koszty leczenia antywirusowego,

- koszty leczenia powiktarn HCV (hospitalizacja),
- koszty leczenia raka watrobowokomaérkowego,
- koszty przeszczepu watroby.

HCV

Koszty

posrednie

- koszty utraconej produktywnosci zwigzane z absenteizmem krétkotrwatym,

- koszty utraconej produktywnosci zwigzane z prezenteizmem,

- koszty przedwczesnego opuszczenia rynku pracy (w wyniku koniecznosci
przejscia na rente lub zgonu).
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przeszczep watroby. [116] Sa one ok. 7-8 razy wieksze od kosztéw leczenia in-
nych powaznych powiktan WZW C (niewyréwnanej marskosci watroby, raka
watrobowokomodrkowego oraz krwotoku z zylakéw przetyku). Dane zagranicz-
ne wskazujg, ze koszt jednostkowy leczenia wczesnego stadium zakazenia HCV
stanowi znikomy odsetek kosztéw leczenia péznych nastepstw WZW typu C.

Nowsze sposrdd opublikowanych zagranicznych badan kosztowych potwierdzajg
whioski uzyskane przez autoréw cytowanego przegladu systematycznego. [117]

Wykres 24.
Srednie koszty leczenia zakazenia HCV oraz powiktah w Europie i na $wiecie na jednego
pacjenta
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koszt HCV w Polsce - koszty bezposrednie

finansowanie leczenia

Leczenie przewleklego WZW typu C w Polsce finansowane jest przez NFZ

w ramach dwéch programoéw lekowych:

e ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezin-
terferonowg (ICD-10 B18.2)",

e ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)".
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Rysunek 16.

Szczegdty programoéw lekowych przedstawiono w poprzednich rozdziatach
raportu. Jednoczes$nie biorac pod uwage, ze w ostatnim czasie dokonano re-
jestracji kolejnych lekéw, w niedalekiej przysztosci mozliwe jest rozszerzenie
programéw lekowego o nowe terapie bezinterferonowe.

Pacjenci, u ktérych rozwinie sie marskos¢ watroby w wyniku zakazania HCV przyj-
mowani sg na leczenie szpitalne. Dla pacjentéw z rakiem watrobowokomérko-
wym, bedagcym diugookresowym powiktaniem WZW typu C, dostepny jest pro-
gram lekowy ,Leczenie raka watrobowokomorkowego”. Koszty zwigzane z tym
powikfaniem sa ponoszone réwniez w ramach lecznictwa szpitalnego. Jedynym
skutecznym leczeniem tego powiktania, jak i powaznej niewydolnosci watroby,
jest przeszczep watroby. Leczenie to jest obecnie zakwalifikowane do katalogu
Swiadczen wysokospecjalistycznych. Ponadto na kazdym etapie leczenia nalezy
doliczy¢ m.in. koszty stosowanych lekéw, ponoszonych zaréwno przez ptatnika,
jak i pacjentow. Na catkowity koszt leczenia pacjenta wptywa rowniez koniecz-
nos¢ leczenia dziatan niepozadanych oraz ciaggtego monitorowania stanu zdro-
wia pacjentéw, zaréwno z przewlektym WZW C jak i powiktaniami choroby.

koszty terapii antywirusowej

Na koszty bezposrednie wynikajace z prowadzenia terapii antywirusowej skta-

daja sie:

e koszty ponoszone na leki finansowane w ramach programu lekowego

e koszty procedur takich jak: diagnostyka, przyjecie pacjenta w trybie ambula-
toryjnym (hospitalizacja) zwigzane(a) z wykonaniem programu.

Rodzaj leczenia stosowanego w poszczegélnych fazach rozwoju zakazenia HCV

Leczenie antywirusowe

S
g
\9@°
S
£
ébv

X
<

|

Resekdja,
Transplantacja watroby,
Termoablagja,
Chemoembolizacjia
Leczenie antywirusowe, Leczenie molekularne,
Hospitalizacje Hospitalizacje




WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Dane refundacyjne raportowane przez NFZ wskazuja, ze w przypadku prowa-
dzenia leczenia za pomocg najnowszych lekéw finansowanych w programie
lekowym (terapia bezinterferonowa) rzeczywisty koszt terapii bezinterfero-
nowej wynosi od okoto 46 tys. zt do ok. 59 tys. zt za cykl leczenia. [118, 119]

Rzeczywisty koszt terapii dwulekowej (interferon w skojarzeniu z rybawiryng)
wynosi okoto 16-18 tys. zt (32-36 tys. zt) w przypadku terapii 24-tygodniowej
(48 tygodniowej). Zgodnie z najnowszymi zaleceniami Polskiej Grupy Eksper-
tow terapia dwulekowa rekomendowana jest wytacznie u dzieci. [12] Ponadto
na podstawie danych refundacyjnych mozna stwierdzi¢, ze przypadku terapii
symeprewirem w skojarzeniu z interferonem pegylowanym i rybawiryng koszt
24-tygodniowej terapii wynosi okoto 51-53 tys. zt. [118, 119]

Zgodnie z katalogiem NFZ roczny koszt diagnostyki w programach leczenia
przewlektego WZW typu C jest zréznicowany w zaleznosci od zastosowane;j
terapii. Zgodnie z obowigzujacg wyceng w przypadku terapii bezinterferono-
wych ryczatt roczny za diagnostyke wynosi 1456 zt. W przypadku schematéw
leczenia zawierajacych interferony koszt ten wynosi 2184 zt lub 3588 zt, w zalez-
nosci od zastosowanego rodzaju interferonu.

finansowanie terapii przeciwwirusowe;j

Biorac pod uwage wysokos¢ srodkéw finansowych przeznaczanych na leczenie
pacjentéw w ramach wszystkich programéw lekowych, nalezy stwierdzi¢, ze
wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw z WZW typu C nalezg do jednych
z najwyzszych. W roku 2012 wartos¢ rozliczonych swiadczen w ramach progra-
mu ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C” stanowita
okoto 5,9% wartosci s$wiadczen rozliczonych w ramach wszystkich programéw
lekowych. W roku 2014 stanowito to niemal 8,1% wartosci wszystkich wydat-
kéw ponoszonych na finansowaniem programoéw lekowych. W roku 2015, po
uwzglednieniu wydatkéw zwigzanych z finansowanie obu programéw leko-
wych dla chorych z WZW typu C, wartosc¢ ta stanowita ponad 10% catko-
witego budzetu przeznaczonego na finansowanie wszystkich programoéw
lekowych. Sposréd wszystkich dostepnych w roku 2015 programéw lekowych
jedynie program ,Leczenia raka piersi” generowat wyzsze koszty dla ptatnika
publicznego. [120-123]

W CELU DOKONANIA PEENEJ OCENY wptywu wzrostu naktadéw ponoszonych na finansowanie leczenia przewlektego WZW
typu C w Polsce na jakosc opieki medycznej konieczne jest uwzglednienie takze danych epidemiologicznych (zapadalnos¢,
wykrywalnosc). Ponadto poziom finansowania w poszczegolnych wojewddztwach jest zréznicowany, a zatem wzrost srod-
kow finansowych w skali kraju nie zawsze przektada sie na poprawe stanu pacjentow w skali wojewddztw. Okazuje sie, ze
zapotrzebowanie na finansowanie leczenia jest znacznie wyzZsze niz obecnie.
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Wykres 25.
Zestawienie wydatkow w programach lekowych dla WZW C na tle tagcznych wydatkéw na
wszystkie programy lekowe
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Jak wynika z danych o kontraktach zawartych miedzy ptatnikiem a $wiad-
czeniodawcami w ostatnich latach poziom finansowania leczenia pacjentéw
z przewlektym WZW typu C zwieksza sie®. W latach 2012-2016 faczna wartos¢
uméw dotyczacych realizacji programoéw lekowych dla pacjentow z WZW typu
C wzrosta 0 300%. Ponadto poréwnanie danych z lat 2012-2015 w zakresie zre-
alizowanych i zakontraktowanych Swiadczen, wskazuje, ze wspétczynnik wy-
konania kontraktéw byt bliski 100%. W roku 2016 okoto 95% srodkéw zostato
skierowanych na finansowanie terapii schematami bezinterferonowymi. [124]

® Dane o kontraktach zawartych na rok 2016 aktualne na dzieri 13 luty 2017 r.

Wykres 26.
Zestawienie danych o wielkosci zawartych kontraktow na leczenie pacjentéw z WZW typu C
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Wykres 27.

Zestawienie wydatkow na leczenie pacjentéw z przewlektym WZW typu C w 2016 roku
w ramach dwéch programéw lekowych na podstawie informacji o wielkosci zawartych
kontraktow

24155254zt

m Leczenie przewlektego WZW typu C
(5,0%)

m Leczenie przewlektego WZW typu C
459 863 600 zt terapig bezinterferonowa (95,0%)

Warto$¢ zawartych kontraktéw dla poszczegélnych oddziatéw wojewddzkich
NFZ wskazuje na wzrost poziomu finansowania terapii antywirusowej w latach
2012-2016. Najwyzszy wzrost (ponad 400% wzrost zakontraktowanych srodkéw)
zanotowano w wojewddztwach matopolskim oraz podkarpackim, zas najnizszy
w wojewddztwie wielkopolskim (okoto 150-procentowy wzrost). Co istotne, w wiek-
szo$ci wojewoddztw wzrost poziomu finansowania miat miejsce takze w przypadku
przyjecia jako bazowego roku 2014. Jest to o tyle istotne, ze poczawszy od roku
2015 w ramach refundacji dostepne byty terapie bezinterferonowe. [124]

Tabela 21.
Wartos¢ umow zawartych przez swiadczeniodawcéw na programy lekowe na leczenie przewleklego WZW typu C [z1]

Zmiana (2012-2016)

Ogotem 120166 134 163 010 827 219236 099 278226 193 484 018 855 303%
Dolnoslaski 7639621 12313443 19459677 19818 000 28528736 273%
Kujawsko-pomorski 7416 940 8517 464 13210586 15327020 22095 269 198%
Lubelski 5520704 7 853 341 10482722 11686768 26 250579 375%
Lubuski 4341855 8107 601 10679101 11655 586 18681 335 330%
Lodzki 8486 154 8377436 21006872 24703 326 37109939 337%
Matopolski 8761606 10960 193 15622777 17 300 294 47780 256 445%
Mazowiecki 26762179 37 355965 41343014 57 605 255 117 068 912 337%
Opolski 2645 906 3596 036 3800651 5244627 9946 574 276%
Podkarpacki 4415185 4523190 6 266 834 6702676 22719959 415%
Podlaski 1232337 1626 225 2916745 2936 547 4152516 237%
Pomorski 5144178 5304780 6412003 9448 038 15736711 206%
Slaski 17724374 30109839 42 340 860 59536411 75721 805 327%
Swietokrzyski 4308 288 7831746 7 404 857 8986 724 13908 061 223%
Warminsko-mazurski 2800619 2887 924 3676943 6391253 8674733 210%
Wielkopolski 6901 803 7086818 8085 866 10 094 691 17 447 260 153%

Zachodniopomorski 6064 387 6558 826 6526 591 10788977 18 196 209 200%
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Rysunek 17.

Wskaznik finansowania terapii
antywirusowej (leki, procedury) w ramach
programoéw lekowych w przeliczeniu na

1 mIn mieszkancéw w 2016 roku

@ > 126minz

W celu petniejszej oceny dostepnosci do $wiadczen w ramach programéw leko-
wych w poszczegdlnych wojewdédztwach nalezy oceni¢ poziom finansowania
w przeliczeniu na liczbe mieszkancéw. Ogdlnopolska wartos¢ tego wskaznika
w roku 2016 wyniosta 12 595 864 zt na 1 milion mieszkancéw. [124, 125]

W 2016 r. w 5 wojewddztwach wskaznik finansowania na T min mieszkarncéw
byt wyzszy niz wynosi $rednia dla Polski, natomiast w 3 wojewddztwach nie
przekraczat on wartosci potowy $redniej ogdlnopolskiej.

Zgodnie z danymi ze sprawozdan z dziatalnosci NFZ (za IV kwartal) w latach
2013-2014 r. w programie lekowym ,Leczenie przewleklego wirusowego za-
palenia watroby typu C” przynajmniej jedna dawke leku terapig interferonowg
otrzymato okoto 7100 pacjentéw rocznie. W roku 2015 faczna liczba leczonych
w ramach tego programu lekowego spadta do 5440 oséb, co byto spowodo-
wane rozpoczeciem finansowania terapii bezinterferonowych w ramach nowe-
go programu lekowego. Od momentu jego wejscia w zycie, tj. od lipca 2015 r.
przynajmniej jedng dawke leku otrzymato 2476 chorych (do korca roku 2015).
W 2016 r. widoczny byt rosnagcy trend w catkowitej liczbie pacjentéw leczonych
terapiami bezinterferonowymi oraz spadek liczby osoéb, ktére otrzymaty daw-
ke leku w ramach terapii interferonowej. [126-129] Nie jest znana liczba oséb,
ktére ukonczytly petny kurs terapii w danym roku. Ponadto czes$¢ pacjentow
mogta otrzymac w ciggu roku leczenie w ramach obu dostepnych programow
lekowych.

pomorskie
6,8 mln warminsko-mazurskie
6 min

zachodniopomorskie
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-pomorskie 3,5 min
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Tabela 22.
Liczba os6b w programach lekowych leczenia przewlektego WZW typu C

Otrzymali co najmniej jedng dawke leku

Terapia interferonowa 7111 7092 5440 1740

Terapia bezinterferonowa - - 2476 8702

Zgodnie z powyzszymi danymi, liczba oséb leczonych w danym roku w la-
tach 2013-2014 utrzymywata sie na zblizonym poziomie ok. 7,1 tys. pacjentéw.
W 2016 r. tylko leczeniem terapiami bezinterferonowymi byto objetych pra-
wie 9 tys. pacjentow. Biorgc pod uwage skutecznosc terapii interferonowych,
wprzypadku objecia leczeniem ok. 7 tys. chorych udawato sie wyleczy¢ okoto
3,5 tys. w przypadku terapi dwulekowej. Tymczasem zastosowanie najnow-
szych terapii bezinterferonowych zwieksza liczbe wyleczonych niemal dwu-
krotnie (wyleczeni zostang prawie wszyscy pacjenci, u ktérych przeprowadzi
sie petny cykl leczenia) w przypadku, gdy leczonych bedzie 7 tys. chorych.
W roku 2016 dodatkowe korzysci udato sie uzyskac dzieki objeciu leczeniem
wiekszej liczby chorych niz miato miejsce w poprzednich latach.

finansowanie leczenia powiktan WZW typu C
- hospitalizacje & AOS

Rozliczenie hospitalizacji pacjentéw, u ktérych w wyniku zakazania HCV rozwinie
sie marskos¢ watroby, odbywa sie w ramach systemu JGP (Jednorodnych Grup
Pacjentéw — hospitalizacja wyceniana jest w zaleznosci od rozpoznania zasadni-
czego, wykonanych procedur oraz charakterystyk pacjentéw). Zgodnie ze staty-
stykami NFZ w latach 2012-2015 liczba hospitalizacji zwigzanych z powiklania-
mi WZW typu C wynosita ok. 12-13 tys. rocznie. W roku 2012, kiedy zanotowano
najwyzszg liczbe hospitalizacji, taczny ich koszt wyniést ponad 41 min zt. W kaz-
dym roku taczny koszt wszystkich hospitalizacji przekracza 30 min zt. [130]

W ramach przeprowadzonego w dniu 21 grudnia 2015 r. spotkania w Minister-
stwie Zdrowia przedstawiono dane z okresu styczen 2014-wrzesien 2015 w za-
kresie udzielonych swiadczen zwigzanych z leczeniem powiktann WZW typu C.
[131] W przypadku Swiadczen z zakresu leczenia szpitalnego sa one zbiezne
z liczbami wynikajacymi ze statystyk NFZ.



Tabela 23.
Hospitalizacje zwigzane z leczeniem powiktan WZW typu C

Grupa JGP 2012 2013 2014 2015

Liczba hospitalizacji w grupie z rozpoznaniem ICD-10 B 18.2 (przewlekte WZW typu C)

G14 - Mate zabiegi watroby 29 40 78 -
G17 - Przewlekte choroby watroby z pw. > 5 dni 3828 3563 1672 1705
G18 - Przewlekte choroby watroby bez pw. 9426 4529 - -
G18A - Przewlekte choroby watroby bez pw. > 17 r.z. - 3713 9510 10038
G18B - Przewlekte choroby watroby bez pw. < 18 r.z. - 86 137 141

Sredni koszt hospitalizacji w grupie

G14 - Mate zabiegi watroby 527,93zt 467,90 zt 469,69 zt -

G17 - Przewlekte choroby watroby z pw. > 5 dni 5316,29 zt 5363,86 zt 5 484,60 zt 5507,34 zt
G18 - Przewlekte choroby watroby bez pw. 2209,08 zt 2191,04 zt - -
G18A - Przewlekte choroby watroby bez pw. > 17 r.z. - 2317,90 zt 2307,70 zt 2264,71 zt
G18B - Przewlekte choroby watroby bez pw. < 18 r.z. - 1970,69 zt 2129,05 zt 2 062,63 zt

JGP G18 do potowy 2013; JGP G18A i G18B od pofowy 2013

Wykres 28. 13500 45,00 min zt
taczna liczba i koszt hospitalizacji 40,00 min zt
zwigzanych z leczeniem powiktan WZW 13000
t I 35,00 min zt
ypu
12 500
30,00 min zt
12000 25,00 min zt
11 500 20,00 min zt
15,00 min zt
11 000
10,00 min zt
10500 5,00 min z
10 000 0,00 min zt
2012 2013 2014 2015

mmmm t3czna liczba hospitalizagi e Szacunkowy koszt wszystkich hospitalizacji

Tabela 24.
taczna liczba i koszt Swiadczen zwigzanych z leczeniem powiktan WZW typu C

Liczba pacjen-

Wartos¢ zrealizowanych

Rok realizacji Rodzaj Swiadczen - Liczba hospitalizacji ‘eelnasiek ren e
POZ 2214 0 270 zt
2014 AOS 29192 0 5750879 zt
Leczenie szpitalne (bez PL) 9861 13 004 31925573z
POz 2170 0 315zt
2015
(styczen - AOS 26 060 0 5086 464 zt
wrzesien)

Leczenie szpitalne (bez PL) 7 986 10061 24233965 zt



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

finansowanie leczenia powiktan WZW typu C - rak
watrobowokomadrkowy oraz przeszczep watroby

Dla pacjentéw z rakiem watrobowokomérkowym, bedacym dtugookresowym
powiktaniem WZW typu C, dostepny jest program lekowy ,Leczenie raka wa-
trobowokomodrkowego”. Z danych NFZ wynika, ze w 2016 roku leczonych w ra-
mach programu byto 316 oséb i liczba ta w ostatnich latach wzrastata. W roku
2015 leczonych w ramach tego programu byto 291 chorych, w roku 2014 byto to
234 chorych, zas w roku 2013 byto to 219 chorych. [126-129] Nie mozna doktadnie
okresli¢, jaka czes¢ tych pacjentéw obejmujg chorzy z WZW typu C. Koszt leku
przypadajacy na terapie jednego pacjenta w programie wynosi ok. 44,6 tys. zt.
tacznie w 2016 roku na swiadczenia w ramach programu ,Leczenia raka wa-
trobowok mérkowego” przeznaczono 12,29 min zt (biorac pod uwage koszt
leku - sorafenibu oraz koszty procedur - hospitalizacje zwigzane z wykona-
niem programu oraz diagnostyka).

PACJENCI Z RAKIEM wgtrobowokomdrkowym oprdcz leczenia w ramach programu lekowego otrzymujq szereg innych swiad-
czen, takich jak: badania diagnostyczne i przesiewowe, leczenie chirurgiczne (resekcja wqtroby, RFA, TACE), chemioterapia,
radioterapia, opieka paliatywna. [132—134]

W przypadku powaznej niewydolnosci watroby lub wystapienia raka watro-
bowokomérkowego jedynym skutecznym leczeniem jest przeszczep tego
narzadu. W 2015 roku przeprowadzono 310 przeszczepéw watroby. Dla po-
rébwnania w 2014 przeprowadzono 366 przeszczepow, natomiast w 2013 -
318 przeszczepoéw. [135-137] Wstepne dane za rok 2016 méwig o 345 prze-
szczepieniach. Szacunkowo co czwarty z nich moze by¢ zwigzany z infekcja
lub koinfekcja HCV, co daje przyblizong liczbe okoto 80-90 przeszczepow
rocznie. [19] Sredni koszt ponoszony przez ptatnika na finansowanie jednego
przeszczepu w 2015 r. wyniost ok. 208 tys. zt. [130] Dodatkowo w kolejnych
latach po przeszczepie pacjenci generuja koszty zwigzane z opieka lekarska
oraz lekami immunosupresyjnymi, ktére szacuje sie na ok. 20-30 tys. zt rocz-
nie. [138] Oznacza to, ze taczny koszt przeszczepienia watroby w pierwszym
roku po transplantacji wynosi okoto 230 tys. zt, co przy szacunkowej liczbie
przeszczepow, spowodowanej wirusem HCV réwnej okoto 80-90 rocznie, daje
koszt na poziomie okoto 18-20 min zt.

ocena finansowania leczenia
antywirusowego w Polsce

Rzetelna ocena poziomu finansowania terapii antywirusowej moze by¢ prze-
prowadzona w oparciu m.in. o dane z Ogélnopolskiego Informatora o Czasie
Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne. [139] Zgodnie z danymi wg stanu
na styczen 2017 r. taczna liczba chorych czekajaca na udzielenie $wiadczenia



wyniosta 10,6 tys. 0séb, z czego 10,1 tys. chorych czekato na terapie w ramach
programu ,Leczenie [...] terapig bezinterferonowg”. W poréwnaniu z danymi
z poprzednich miesiecy (odpowiednio od sierpnia do grudnia 2016 r.) w ujeciu
krajowym mozna stwierdzi¢, ze liczba pacjentéw oczekujacych na udzielenie
$wiadczenia utrzymuje sie na zblizonym poziomie (10,8 tys. na koniec sierpnia,
11,2 tys. na koniec wrzesnia, 11,1 tys. na koniec pazdziernika, 10,6 tys. na koniec
listopada i 10,3 tys. na koniec grudnia).

PRZYPADEK PILNY — jest to stan zdrowia, wymagajqcy pilnego udzielenia Swiadczenia ze wzgledu na szybko postepujgcy
proces chorobowy i na szybkie pogorszenie stanu zdrowia lub znaczqcego zmniejszenia szans na powrdét do zdrowia.

OCZEKUJACY NA SWIADCZENIE — okreslona przez swiadczeniodawce na koniec miesigca sprawozdawczego liczba 0séb wpi-
sanych przez swiadczeniodawce na liste oczekujgcych. W liczbie tej nie sq uwzglednione osoby kontynuujgce leczenie u da-
nego swiadczeniodawcy.

LiczBA 0SOB SKRESLONYCH — jest to liczba 0sdb, ktore miaty wykonane swiadczenie w miesigcu sprawozdawczym. Poka-
zuje ona, o ile 0s6b moze w ciggu miesigca skrocic sie kolejka.

Tabela 25.
Liczba oczekujacych na swiadczenie w ramach programéw lekowych leczenia przewlektego WZW typu C

Terapia bezinterferonowa Terapia interferonowa
Olcz.ekujqcy.na Przypadek stabilny Przypadek pilny O'czgkujqcy.na Przypadek stabilny Przypadek pilny
$wiadczenie Swiadczenie

Ogotem 10146 8903 1243 462 436 26
Dolnoslaski 1170 952 218 338 315 23
Kujawsko-pomorski 867 744 123 1 1 0
Lubelski 785 680 105 0 0 0
Lubuski 256 236 20 0 0 0
todzki 675 525 150 0 0 0
Matopolski 434 417 17 16 16 0
Mazowiecki 657 597 60 0 0 0
Opolski 164 160 4 0 0 0
Podkarpacki 51 50 1 1 1 0
Podlaski 177 172 5 0 0 0
Pomorski 989 753 236 0 0 0
Slaski 1549 1434 115 48 46 2
Swietokrzyski 6 6 0 0 0 0
Warminsko-mazurski 239 216 23 7 7 0
Wielkopolski 1363 1311 52 47 46 1
Zachodniopomorski 764 650 114 4 4 0

Stan na styczen 2017r.



W swietle powyzszych danych, alarmujacy jest czas, w jakim moze nastgpic¢ udzie-
lenie $wiadczenia dla 0séb oczekujacych na terapie antywirusowa. Okazuje sie,
ze w styczniu 2017 r. na skutek udzielenia swiadczenia zostato skreslonych
z listy oczekujacych 479 chorych, co stanowi 4,8% wszystkich oczekujacych (!).
W miesigcach od sierpnia do grudnia 2016 r. liczba oséb skreslonych z kolejki ocze-
kujacych wyniosta: 464 w sierpniu, 671 we wrzes$niu, 754 osoby w pazdzierniku,
1 080 w listopadzie oraz 973 w grudniu. W listopadzie 2016 r., kiedy to na skutek
udzielenia $wiadczenia skreslono z kolejki oczekujgcych najwieksza ilo$¢ chorych
w analizowanym okresie, stanowili oni 10% wszystkich oczekujacych na leczenie.

Analiza powyzszych danych wskazuje, ze liczba oséb, u ktérych udato sie roz-
poczac leczenie w poréwnaniu z liczbg 0séb oczekujacych jest bardzo niska. Je-
dynie w 3 wojewddztwach (podkarpackie, Swietokrzyskie i warminsko-mazur-
skie) nie notuje sie obecnie wysokiej liczby oséb oczekujacych na rozpoczecie
terapii. Zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie Wojewodzkiego Szpita-
la Zespolonego w Kielcach istnieje grupa pacjentow, ktérzy otrzymali leczenie
w ramach prowadzonych badan klinicznych, zas ze wzgledu na istniejgce ogra-
niczenia budzetowe w pierwszej kolejnosci leczenie rozpoczyna sie u chorych
z bezposrednim zagrozeniem zycia, tj. z niewyréwnang (a w dalszej kolejnosci
wyréwnang) marskoscig watroby. [140]

Tabela 26.
Lista 0sob skreslonych z oczekujacych na swiadczenie w ramach programéw lekowych leczenia przewlektego WZW typu C

Terapia bezinterferonowa Terapia interferonowa

Skresleni z listy Skresleni z listy

Przypadek stabilny Przypadek pilny Przypadek stabilny Przypadek pilny

oczekujacych oczekujacych
Ogotem 479 295 184 34 33 1
Dolnoslaski 37 20 17 0 0 0
Kujawsko-pomorski 15 9 6 0 0 0
Lubelski 10 4 6 0 0 0
Lubuski 19 9 10 1 1 0
Lodzki 67 6 61 0 0 0
Matopolski 38 35 3 25 25 0
Mazowiecki 93 76 17 0 0 0
Opolski 6 4 2 0 0 0
Podkarpacki 1 1 0 0 0 0
Podlaski 9 3 6 0 0 0
Pomorski 13 12 1 4 4 0
Slaski 109 79 30 1 0 1
Swietokrzyski 0 0 0 0 0 0
Warminsko-mazurski 6 4 2 3 3 0
Wielkopolski 30 21 9 0 0 0
Zachodniopomorski 16 2 14 0 0 0

Stan na styczeri 2017r.
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Potwierdza to analiza danych pacjentéw wiaczonych do programu lekowego
,Leczenie [.] terapig bezinterferonowg”, ktérzy brali udziat w badaniach ocenia-
jacych skutecznosc rzeczywista (AMBERS, badanie dot. efektywnosci programu
lekowego B.71), gdzie okoto 50-60% pacjentéw biorgcych udziat w badaniu
stanowig chorzy z marskoscia watroby, za$ odsetek osdb z brakiem lub niewiel-
kim witdknieniem (FO-F1) to okoto 10-25% oséb. Dla poréwnania, wsrod oséb
z nowo rozpoznanym WZW typu C proporcje te sg odwrotne. [28]

OBECNIE FUNKCJONUJACY PROGRAM LEKOWY dopuszcza leczenie wszystkich zakazonych HCV, bez wzgledu na m.in.
stopieri zaawansowania wtdknienia i choroby towarzyszqce. Z uwagi na ograniczenia budzetowe w praktyce pierw-

szeristwo do leczenia daje sie chorym z zaawansowang marskoscig wgtroby, manifestacjami pozawgtrobowymi oraz po

przeszczepach narzqdowych (oczekujgcych na przeszczep).

Rekomendacje Polskiej Grupy Ekspertow HCV jednoznacznie wskazujg, ze leczeniem powinni by¢ objeci wszyscy
przewlekle zakazeni HCV. Im wczesniej zostanie ono podjete, tym jest skuteczniejsze i mniej kosztowne.

Duza liczba chorych obecnie ustawiajgcych sie w kolejce do leczenia ttumaczy
fakt, ze istnienie terapii bezinterferonowych pozwala na rozpoczecie terapii an-
tywirusowej u chorych, dla ktérych do niedawna nie istniata zadna mozliwa do
zaoferowania $ciezka leczenia, z powodu przeciwwskazan do leczenia interfe-
ronami badz z powodu braku skutecznosci takiej terapii. Jak przyznaja eksperci,
istniejg placowki, w ktdrych przy utrzymaniu obecnego poziomu finansowania
mozliwe bedzie rozpoczecie leczenia u nowych pacjentéw chorych dopiero
w 2020 roku. Nie nalezy zapominac, ze dzieki wzrostowi swiadomosci zagrozen
HCV chorobe udaje sie diagnozowac u coraz wiekszej liczby faktycznie zakazo-
nych. [141]

Zgodnie z danymi o wysokosci kontraktéw zawartych miedzy NFZ a $wiad-
czeniodawcami w roku 2016 na finansowanie terapii w ramach programéw
leczenia przewlektego WZW typu C, przeznaczone srodki wystarczyty na sfi-
nansowanie okoto 9,3 tys. terapii (z czego ok. 8,9 tys. w ramach terapii bezinter-
feronowej). Biorac pod uwage zapotrzebowanie na terapie (dodatkowa liczba
ponad 10 tys. chorych oczekujacych na rozpoczecie terapii wg stanu na koniec
grudnia 2016 r.) oznacza to, ze aby sfinansowac terapie antywirusowa najnow-
szymi lekami u wszystkich chorych zgtoszonych dotychczas do leczenia, na-
lezato w roku ubiegtym przeznaczy¢ okoto 2-krotnie wiecej srodkéw finanso-
wych niz miato to miejsce.

S Wysoki odsetek raportowano réwniez w badaniu HARVEST, jednak nie odnaleziono informagji, czy dotyczy to pacjentéw wigczonych do programu
lekowego, nie odnaleziono danych w badaniu EpiTer
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koszt HCV w Polsce - koszty posrednie

Oprécz kosztéw bezposrednich waznym aspektem dotyczacym kosztéw wi-
rusowego zapalenia watroby typu C sg koszty posrednie wynikajace z choro-
by, a takze jej nastepstw, jakimi sg zwtdknienie i marsko$¢ watroby oraz rak
watrobowokomorkowy.

ABSENTEIZM (absentyzm, ang. absenteeism) to nieobecnosc¢ pracownika na stanowisku, zwigzana z chorobq. Absenteizm
opisywany bywa jako stan (przekrojowo) lub jako wielkosc przedziatu czasu (w badaniach longitudinalnych). W badaniach
najczesciej przedstawiany jest jako liczba dni zwolnienia lekarskiego (z powodu danego schorzenia lub ogétem), jednak do tej
kategorii wtgcza sie tez urlop dla poratowania zdrowia, urlop wypoczynkowy, podczas ktdrego odbywa sie rehabilitacja albo
leczenie, lub krétsze okresy nieobecnosci w pracy wywotane chorobg, takie jak spéZnienia czy wczesniejsze wyjscia. Niekiedy
bierze sie tez pod uwage redukcje wymiaru godzin pracy wywotang chorobg.

Oprécz absenteizmu do wskaznikéw utraty produktywnosci nalezq prezenteizm (okreslany rowniez terminem prezentyzm)
a takze wskaznik przedwczesnego opuszczania rynku pracy, okreslany réwniez jako niezdolnosc¢ do pracy (ang. work
disability).

W tym rozdziale omoéwiono i oszacowano koszty zwigzane z utratg produktyw-
nosci spowodowang absenteizmem oraz przedwczesnym opuszczeniem rynku
pracy w wyniku koniecznosci przejscia na rente lub w wyniku zgonu spowodo-
wanego WZW C lub na skutek jego powiktan.

Koszty bezposrednie zwigzane z WZW C oszacowano, wykorzystujac dane ra-
portowane przez Gtéwny Urzad Statystyczny [125, 142] i Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych [143].

koszty zwigzane z absenteizmem

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych na swoim Portalu Statystycznym publikuje
informacje odnosnie do liczby wystawionych zwolnien lekarskich z podziatem
na jednostki chorobowe wedtug kodéw ICD-10. Prezentowane dane nie po-
zwalaja na wyrdznienie liczby zwolnier spowodowanych WZW typu C sposrod
wszystkich zwolniert spowodowanych przewlektym wirusowym zapaleniem
watroby (B18. Przewlekte wirusowe zapalenie watroby), dlatego koszty absen-
teizmu oszacowano wspélnie dla wirusowego zapalenia watroby typu C oraz
typu B. Dodatkowo uwzgledniono koszty absenteizmu wynikajace z powiktan
WZW typu C tj. zwtdknienia i marskosci watroby (kod ICD-10 K74. Zwtdknie-
nie i marskos¢ watroby) oraz raka watrobowokomoérkowego (kod ICD-10 C22.
Nowotwor ztosliwy watroby i przewodoéw zétciowych wewnatrzwatrobowych).

W ponizszej tabeli przedstawiono dane zaczerpniete z portalu statystycznego
ZUS odnosnie do zwolnien lekarskich w 2015 roku.



Na podstawie powyzszych danych, wykorzystujagc metode utraconego PKB na
osobe pracujaca oraz uwzgledniajac wspoétczynnik korygujacy relacji kranco-
wej do sredniej wydajnosci pracy (0,65), oszacowano koszty utraconej produk-
tywnosci zwigzane z absencjg chorobowa. Koszty te w 2015 roku wyniosty ok.
81 mlIn zt. Jak wskazuja dane z lat poprzednich, koszty te utrzymuja sie na statym
poziomie, w 2013 roku wyniosty 80,05 mln zt, natomiast w 2014 ok. 83,46 mIn zt.

zgony

Koszty utraconej produktywnosci zwigzane ze zgonami spowodowany-
mi WZW C oszacowano na podstawie danych GUS. Z danych wynika, ze
w 2015 roku z powodu wirusowego zapalenia watroby typu C zmarto 235 oséb
(kod ICD-10 B18.2) w tym 126 w przedziale wiekowym 15-64, z powodu raka
watrobowokomorkowego 477 (kod ICD-10 C22.0), w tym 188 w wieku 15-64,
a z powodu zwitdknienia watroby 26 oséb (kod ICD-10 K74.0), w tym 13 w wieku
15-64. Raportowane dane prezentowane s z podziatem na wiek oraz pte¢ cho-
rych i na podstawie tych danych oszacowano liczbe lat, jaka potencjalnie prze-
pracowatyby osoby w poszczegdlnych grupach wiekowych, az do osiggniecia
wieku emerytalnego (65 lat w przypadku mezczyzn oraz 60 lat w przypadku
kobiet). Dodatkowo uwzgledniono prawdopodobienstwo dozycia do wieku

Tabela 27.
Absencja chorobowa z tytutu choroby wtasnej oséb ubezpieczonych w ZUS w 2015 roku

Jednostka chorobowa Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaswiadczen lekarskich
Przewlekte wirusowe zapalenie watroby (B18) 183599 14 959
Nowotwor ztosliwy watroby i przewodéw zétciowych 25172 1060
wewnatrzwatrobowych (C22)
Zwltéknienie i marskos$¢ watroby (K74) 93 837 4972

Tabela 28.
Koszty utraconej produktywnosci zwigzane z absencja chorobowa w 2015 roku

B18 - Przewlekte wirusowe  C22 - Nowotwor ztosliwy watroby i przewodéw K74 - Zwtbknienie
Parametr zapalenie watroby z6fciowych wewnatrzwatrobowych i marskos$¢ watroby
Liczba dni absencji chorobowej 183599 25172 93837
Liczba roboczodni w roku 250 250 250

Liczba dni absencji chorobowej

. . 734 101 375
w przeliczeniu na lata
PKP w przellcze.nlu na jednego 102927
pracujacego
Koszt absenteizmu 75,59 min zt 10,36 min zt 38,63 min zt
Wspétczynnik korygujacy 0,65
Koszt posredni wynikajacy z absencji 49,13 min zt 6,74 min zt 25,11 minzt

chorobowej bedacej skutkiem WZW

Lacznie 80,98 min zt



emerytalnego (wykorzystujac tablice trwania zycia) oraz odsetek pacjentéw
zatrudnionych w wieku produkcyjnym. Do PKB na osobe pracujaca zastosowa-
no wspotczynnik korygujacy (0,65), a wartos¢ w kolejnych latach dyskontowano
stopg dyskontowa 5%.

Catkowite koszty utraty produktywnosci wynikajacej ze zgonéw w 2015 roku
wyniosty 204,31 mln zt. Jest to hipotetyczna wartos¢ PKB, ktérg udatoby sie
wytworzy¢ w okresie potencjalnych lat zycia do emerytury przez osoby, ktére
zmarty w analizowanym roku, gdyby zdarzenie to nie wystapito.

Tabela 29.
Koszty utraconej produktywnosci zwigzane ze zgonami w 2014 roku

Przedziat wiekowy

Parametr
15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64

Sredni wiek w grupie wiekowej 17 22 27 32 37 42 47 52 57 62
M - 1 1 1 7 4 13 13 27 17
Liczba zgonéw B18.2
K - 1 1 1 - 1 5 4 13 16
M - 1 1 1 2 7 8 13 36 64
Liczba zgondéw C22.0
K - - 1 - 2 2 1 4 17 28
M - - 1 - - 1 2 - 3 2
Liczba zgonéw K74.0
K - - - - - 1 - 1 2 -
Liczba potencjalnych lat m 48 43 38 33 28 23 18 13 8 3
do emerytury K 43 38 33 28 23 18 13 8 3 0
Prawdopodobiefistwo M 0,74 0,74 0,74 0,75 0,75 0,76 0,78 0,80 0,84 0,91
dozycia do emerytury K 0,93 0,93 0,93 0,93 094 094 095 09 098 1
Odsetek zatrudnionych M 71,4%
w populacji ogdlnej 63.1%
PKB na jednego chorego 12,66 9,63 7,25 5,39 3,93 2,79 1,89 1,19 0,64 0,21
[w min zi]a
Utracone PKB - B18.2 M 0,00 5,09 3,86 2,88 14,83 6,08 13,68 8,89 10,47 2,35
[w min z] K 0,00 5,66 4,27 3,18 0,00 165 565 288 515 214
tacznie B18.2 98,69 min zt
Utracone PKB - C22.0 M 0,00 5,09 3,86 2,88 4,24 10,64 8,42 8,89 13,96 8,87
[w min z] K 0,00 0,00 427 0,00 4,64 3,31 1,13 2,88 6,73 3,75
tacznie C22.0 93,53 min zt
Utracone PKB - K74.0 M 0,00 0,00 3,86 0,00 0,00 1,52 2,10 0,00 1,16 0,28
[w min z] K 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,65 0,00 0,72 0,79 0,00
Lacznie K74.0 12,08 min zt
Lacznie 204,31 min zt

Rozwazono tylko pacjentéw w wieku produkcyjnym
a) PKB jakie mégtby wypracowac chory, gdyby nie zmart



RAPORT SYSTEMOWY

Koszty utraty produktywnosci wynikajacej ze zgondéw w 2015 r. sg poréwny-
walne do wynikajacych ze zgonéw w roku poprzednim oraz znacznie wyzsze
w poréwnaniu do lat wczesniejszych. W 2013 r. wyniosty one 167,38 min z, na-
tomiast w 2012 r. odpowiednio 192,20 min zt.

renty

W celu obliczenia kosztéw utraconej produktywnosci zwigzanej z przechodze-
niem na rente chorych na wirusowe zapalenie watroby (tacznie dla typu B i C) lub
z powodu powiktan (rak watrobowokomorkowy oraz zwtdknienie i marsko$é wa-
troby) wykorzystano dane ZUS dotyczace pierwszorazowych oraz ponownych
orzeczen wskazujacych na cze$ciowa lub catkowita niezdolnos$¢ do pracy. W 2015
wydano facznie 211 orzeczen o czesciowej niezdolnosci i 183 o catkowitej nie-
zdolnosci do pracy z powodu WZW i jego powiktan. Na podstawie raportu ZUS
dotyczacego orzeczen komisji lekarskich ZUS wydanych w 2015 roku, okreslono
odsetek orzeczen terminowych i bezterminowych, oraz sredni wiek przechodze-
nia na rente. Nastepnie osobno oszacowano koszty utraconej produktywnosci
zwigzane z orzeczeniami terminowymi i osobno bezterminowymi.

W przypadku orzeczen bezterminowych, ktére stanowig 13,9% wszystkich
orzeczen wydanych w 2015 roku, przeprowadzono analogiczne obliczenia jak
w przypadku zgondéw. Na podstawie $redniego wieku oséb, ktérym orzeczenie
o niezdolnosci do pracy wydat lekarz orzecznik i komisje lekarskie oszacowa-
no potencjalny czas, jaki pozostat do emerytury. Uwzgledniajac prawdopodo-
bienstwo dozycia do emerytury, odsetek pracujacych wsrdéd populacji Polski
w wieku produkcyjnym, oraz potencjalne utracone PKB na osobe pracujaca,
obliczono koszty utraconej produktywnosci zwigzane z przechodzeniem na
rente bezterminowa.

Obliczono, ze koszty utraconej produktywnosci zwigzane z przechodzeniem
na rente bezterminowg wynosza ok. 220,70 mln zt. Jest to hipotetyczna wartos¢
PKB, ktéra udatoby sie wytworzy¢ w okresie potencjalnych lat zycia do emery-
tury przez osoby, ktére otrzymaty $wiadczenia renty bezterminowej w analizo-
wanym roku, gdyby zdarzenie to nie wystapito. Nalezy zaznaczy¢, ze obliczone
koszty sg zawyzone, dotycza zaréwno WZW typu C, jak i typu B, dodatkowo
nie ma mozliwosci wyrdznienia, jaka cze$¢ uwzglednionych powiktan powstaje
w wyniku WZW C.

Do obliczenia kosztéw renty terminowej wykorzystano dane dotyczace prze-
cietnego okresu niezdolnosci do pracy dla orzeczen pierwszorazowych oraz
ponownych. Dodatkowo oszacowano s$rednia liczbe orzeczen ponownych
na pacjenta jako iloraz orzeczen ponownych i pierwszorazowych. Catkowity
okres przebywania na rencie terminowej obliczono jako sume czasu trwania
orzeczenia pierwszorazowego oraz sume czasu trwania orzeczen ponownych,
z uwzglednieniem $redniej liczby tych orzeczen na pacjenta. Analogicznie jak
w przypadku zgondw i rent bezterminowych oszacowano PKB, jakie mdégt-
by wypracowac chory, gdyby nie przebywat na rencie. tgcznie w 2015 roku
koszty utraconej produktywnosci spowodowane rentg terminowg wynosza



Tabela 30.
Koszty utraconej produktywnosci zwigzane z przechodzeniem na rente bezterminowa w 2015 roku

Mezczyzni Kobiety
Parametr Catkowita niezdolno$¢  Czesciowa niezdolno$¢  Catkowita niezdolnos¢  Czesciowa niezdolnos¢
do pracy do pracy do pracy do pracy
Liczba zaswiadczen B.18 11 44 5 37
Liczba zaswiadczen C.22 8 1 3 0
Liczba zaswiadczen K74 48 54 18 24
tacznie 67 99 27 61
Sredni wiek przechodzenia na rente 49,2
Wiek przechodzenia na emeryture 65 60
Potencjalny czas do emerytury 15,8 10,8
Prawdopodobienstwo dozycia do 0,85 0,91
emerytury
Odsetekxg;:j:g;ﬂ;:i;z;sopuIacji 72.40% 64,60%
Utracone PKB na jednego chorego 1,66 min zt 1,00 min zt
tacznie B.18 11,06 min zt 45,18 min zt 2,94 min zt 21,79 min zt
Ltacznie C.22 8,42 min zt 0,74 min zt 1,94 min zt 0,18 min zt
Lacznie K.74 49,01 min zt 54,51 min zt 10,82 min zt 14,12 min zt
Lacznie 168,92 min zt 51,79 min zt
Razem 220,70 min zt

a) PKB jakie mégtby wypracowac chory, gdyby nie przebywat na rencie, PKB w 2015 roku dyskontowano stopq dyskontowq 5% na kolejne lata, uwzgledniono wspétczynnik
korygujqcy 0,65

ok. 130,17 mIn zk Jest to hipotetyczna warto$¢ PKB, ktérg udatoby sie wytwo-
rzy¢ w okresie przecietnego czasu trwania renty terminowej przez osoby, ktére
$wiadczenie to otrzymaty.

podsumowanie

tacznie na podstawie danych Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych oraz Gtéw-
nego Urzedu Statystycznego oszacowano, ze przewidywane koszty zwigzane
z utratg produktywnosci spowodowana WZW typu C i jego powikfaniami wy-
nosza ok. 636,16 min zk. W przypadku zgondéw oraz rent na wartos$¢ te sktadaja
sie koszty dtugookresowe, zwigzane z wystapieniem zdarzenia w danym roku.

Jak zaznaczono wczesniej koszty te moga by¢ zawyzone z powodu sposobu
raportowania danych (w przypadku rent i absencji chorobowej nie ma mozli-
wosci wyrdznienia wartosci, ktére dotycza tylko WZW C, dane raportowane sg
tacznie dla wirusowego zapalenia watroby typu B i C).



Tabela 31.

Koszty utraconej produktywnosci zwigzane z przechodzeniem na rente terminowa w 2015 roku

Parametr

Liczba orzeczen o niezdolnosci do pracy
w tym orzeczenia terminowe
Sredni wiek przechodzenia na rente

Przecietny okres niezdolnosci do pracy -
pierwszorazowe orzeczenie (miesigce)

Przecietny okres niezdolnosci do pracy -
ponowne orzeczenie (miesigce)

Srednia liczba ponownych orzeczer o
niezdolnos¢ do pracy przypadajaca na jednego
chorego z terminowa niezdolnoscig do pracy

Szacowany czas przebywania chorego na rencie
po otrzymaniu kolejnych orzeczen (miesigce)

Szacowany czas przebywania chorego na rencie
po otrzymaniu kolejnych orzeczen (lata)

Utracone PKB na jednego chorego
przebywajacego na rencie terminoweja

Prawdopodobienstwo przezycia okresu renty
terminowej

Odsetek pracujacych w wieku produkcyjnym
tacznie utracone PKB

Suma

Catkowita

39

98,2

8,2

0,66 min zt

0,94

8,06 min zt

Czesciowa

68

59

71

165,0

13,7

1,28 min zt

0,87

45,02 min zt

Niezdolnos¢ do pracy

Catkowita Czesciowa
39 2
34 2
49,2
16,5
20,9
1,2 2,5
42,2 68,8
3,5 57
0,25 min zt 0,43 min zt
0,97 0,96
68,7%
5,64 min z 0,49 min zt
130,17 min zt

Catkowita

150

129

2,1

60,5

50

0,37 minzt

0,97

32,05 min zt

Czesciowa

113

97

3,7

93,3

7,8

0,62 min zt

0,94

38,91 min zt

a) PKB jakie mégtby wypracowac chory, gdyby nie przebywat na rencie, PKB w 2015 roku dyskontowano stopq dyskontowg 5% na kolejne lata, uwzgledniono wspétczynnik

korygujqcy 0,65

Tabela 32.
Podsumowanie kosztéw posrednich

Parametr

Absenteizm

Renta terminowa

Renta bezterminowa

tacznie

B18 49,13 min zt 98,69 min zt
Koszty utraconej
produktywnosci C22 6,74 min z 93,53 min zt
w 2015 roku
K74 25,11 min zt 12,08 min zt
Ltacznie 80,98 min zt 204,31 min zt

130,17 min zt

53,08 min zt 80,97 min zt
6,13 min zt 11,27 min zt
70,96 min zt 128,45 min zt

220,70 min zt

281,89 min zt
117,67 min zt
236,60 min zt

636,16 min zt



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Wykres 29.
Koszty utraconej produktywnosci spowodowane przez WZW typu C w Polsce - podsumowanie
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eliminacja wirusa HCV

Skuteczna terapia antywirusowa u chorego z przewlektym WZW typu C po-
zwala na obnizenie kosztéw leczenia w dtugiej perspektywie, zaréwno po
stronie pacjenta jak i pfatnika publicznego. Spadek kosztéw wynika m.in. ze
zmniejszenia sie liczby wizyt u lekarzy specjalistow, mniejszej liczby badan dia-
gnostycznych oraz spadku liczby hospitalizacji na skutek powiktan choroby.

Uzyskanie SVR zmniejsza ryzyko wystapienia powiktari watrobowych oraz
zgonu. Uzyskana odpowiedz na leczenie jest trwata - w populacji ogdlnej do
ponownego zakazenia dochodzi jedynie u okoto 0,37% os6b rocznie.

Mozliwa jest catkowita eliminacja wirusa HCV w najblizszych latach. W tym
celu nalezy poprzez odpowiednie dziatania zwiekszy¢ wykrywalnos¢ do co
najmniej 9 tys. przypadkéw rocznie (obecnie wykrywa sie 4,5 tys.) oraz objac
leczeniem wiekszg liczbe chorych niz obecnie. Co istotne — nie jest mozliwa
w Ciggu najblizszych 20 lat eliminacja HCV tylko poprzez poprawe diagnostyki
lub wytacznie przez zapewnienie dostepu do terapii dla wiekszej liczby cho-
rych — oba dziatania musza by¢ prowadzone jednoczesnie.

Poprawe efektywnosci badan przesiewowych mozna uzyska¢ poprzez obje-
cie w pierwszej kolejnosci dziataniami oséb z grupy podwyzszonego ryzyka
zakazenia HCV. Zaréwno polskie jak i zagraniczne badania epidemiologiczne
i przesiewowe wskazujg, ze wystepowanie przeciwciat anty-HCV jest wyzsze
niz w populacji ogélne;j.

Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych wskazujg na efektywnos¢ kosz-
towa dziatan screeningowych. Przeprowadzone w ramach niniejszego opra-
cowania obliczenia wskazujg na optacalnosc¢ takich dziatarn w dtugim okresie
réwniez w warunkach polskich.



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

koszty leczenia vs skutecznos< terapii

Istotnym czynnikiem majacym wptyw na obnizenie kosztéw leczenia w dtu-
giej perspektywie, zaréwno ptatnika jak i pacjenta, jest zastosowanie skutecz-
nej terapii antywirusowej. Jak wskazuja wyniki polskiego badania kosztowego,
w przypadku wyleczenia pacjenta z tagodnym WZW typu C nastepuje 82-pro-
centowy spadek wydatkéw zwigzanych z przebywaniem w tym stanie zdrowia
(przy uwzglednieniu wydatkéw pacjenta jest to az 90-procentowy spadek).
W przypadku powodzenia terapii antywirusowej u pacjenta z umiarkowanym
WZW typu C lub z marskoscig watroby faczny spadek wydatkéw ponoszonych
dla stanu zdrowia wynosi odpowiednio 80% oraz 49%. [138] Oznacza to, ze naj-
wieksze korzysci odnosi sie przy rozpoczeciu leczenia chorego na wczesnym
etapie rozwoju choroby.

W brytyjskim badaniu przeprowadzonym w grupie chorych zgenotypem 1 wy-

kazano, ze u pacjentéw bez marskosci watroby, ktérzy po zakoriczeniu terapii

antywirusowej uzyskali odpowiedZ na leczenie 5 letnie koszty leczenia byty

13 razy nizsze wzgledem kosztéw ponoszonych na leczenie chorych bez trwa-

tej odpowiedzi wirusologicznej (190 £ vs 2530 £). Na spadek kosztéw u oséb

z odpowiedzig na leczenie sktadajg sie:

e mniejsza liczba wizyt u lekarzy specjalistow,

e mniejsza liczba wykonywanych badan diagnostycznych,

e mniejsza liczba / brak hospitalizacji zwigzanych z leczeniem powiktan WZW
typu C.

W przypadku chorych z wyréwnang marskoscig watroby, uzyskane korzysci
w postaci ponoszonych nizszych kosztéw stanéw zdrowia sg nizsze (2780 £
vs 3383 £ dla 0séb z/ bez SVR). W przypadku uzyskania odpowiedzi na leczenie
ze stanu marsko$¢ niewyréwnana, nastepuje okoto 6-ktotny spadek kosztéw
leczenia stanu zdrowia (3585 £ vs 21 820 £ w 5-letnim okresie). [144]

Wykres 30.
Miesieczne wydatki na leczenie pacjenta z WZW typu C w danym stanie zdrowia ze wzgledu na poziom wiéknienia watroby
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Badanie kosztowe przeprowadzone w USA w grupie pacjentéw, ktérzy otrzy-
mali leczenie w zwigzku z WZW typu C w latach 2002-2007 réwniez wskazato
na spadek kosztéw leczenia w grupie pacjentéw, ktérzy uzyskali SVR wzgle-
dem o0s6b bez odpowiedzi na leczenie. Srednioroczny koszt generowany przez
pacjenta po zakonczeniu terapii antywirusowej wyniést 6301 $ dla pacjentow
zSVR oraz 10 149 $ w przypadku braku SVR. [145] 9.2.

UzYSKANIE SVR poza obnizeniem doraZznych kosztéw pozwala na zaniechanie odlegtych wydatkéw zwigzanych z le-

czeniem odlegtych nastepstw WZW typu C. Dodatkowo im skuteczniejsza terapia, tym mniej pacjentow bedzie wyma-

gac ponowienia leczenia antywirusowego.

Wykres 31.

Ryzyko wystapienia ponownej infekcji HCV

RYZYKO HCV PO UZYSKANIU S\R

(NA 1000 OSOBOLAT)

w
wv

NN W
o o

—_
(9]

o

(93]

o wn

22,32

1,85
|

32,02

Populacja Wysokie Koinfekga

ogdlna ryzyko HCV

HIV

progresja choroby vs skutecznos¢ leczenia

Uzyskanie odpowiedzi na leczenie w istotny sposéb wptywa na obnizenie ryzy-
ka wystagpienia odlegtych powiktan watrobowych oraz zmniejsza ryzyko zgo-
nu, co zostato potwierdzone wynikami dtugookresowych badan klinicznych.

Zgodnie z danymi o naturalnym przebiegu choroby w grupie chorych z mar-
skoscig watroby u okoto 1-4% z nich w ciggu roku rozwinie sie rak watrobo-
wokomoérkowy. Wyniki przegladu systematycznego wskazuja, ze u chorych
zakazonych wirusem HCV, po uzyskaniu SVR, ryzyko wystapienia nowotworu
zmniejsza sie ponad 4-krotnie. [108] W podobnym stopniu zmniejsza sie row-
niez ryzyko wystapienia dekompensacji watroby. [146]

U chorych, u ktérych uda sie uzyska¢ trwata odpowiedz wirusologiczna,
zmniejsza sie ryzyko zgonu. [109, 147] Uzyskane w ramach przeprowadzo-
nej metaanalizy badan skorygowane wspotczynniki smiertelnosci wskazuja,
ze uzyskanie SVR w populacji ogélnej HCV zmniejsza 5-letnie ryzyko zgonu
2-krotnie. W populacji chorych z wyréwnana marskoscig watroby lub koinfek-
¢ja HIV analogiczne ryzyko zmniejsza sie okoto 5-krotnie. W badaniu klinicz-
nym ze Srednio 10-letnim (1-25 lat) okresem obserwacji wykazano, ze dalsze
oczekiwane przezycie u pacjenta po uzyskaniu SVR moze by¢ takie same
jak w populacji ogélnej. Dane z krétszego okresu obserwacji (ok. 15 miesiecy)
pokazuja, ze wydtuzenie przezycia jest mozliwe réwniez w przypadku skutecz-
nego wyleczenia chorych z przewlektym WZW typu C, u ktérych wystapita de-
kompensacja watroby. [148]

Co wazne, uzyskany efekt terapeutyczny jest trwaty. [149] Ryzyko wystagpienia
ponownego zakazenia HCV (nawrét lub nowa infekcja) po uzyskaniu odpo-
wiedzi na leczenie jest niewielkie. Jak wskazujg wyniki przeprowadzonej me-
taanalizy, w populacji ogdlnej po 5 latach od uzyskania odpowiedzi na tera-
pie antywirusowg do ponownego wystapienia infekcji doszto u niespetna 1%
0s0b. Nizsze ryzyko braku ponownego zakazenia wystepuje w grupach oséb
wysokiego ryzyka (narkomani, wiezniowie) lub z koinfekcjg wirusa HIV.



Tabela 33.
Przebieg infekcji HCV i wystepowanie powiktan watrobowych w przypadku dostepu do skutecznej terapii

Powiktanie Naturalny przebieg choroby Po uzyskaniu SVR
Marskos$¢ niewyréwnana 3-6% w ciggu roku u 0séb z marskoscig watroby 3,7-krotnie nizsze ryzyko
Rak watrobowokomérkowy 1-4% w ciggu roku u os6b z marskoscia watroby 4,3-krotnie nizsze ryzyko
Tabela 34.

Zgon z powodu infekcji HCV oraz powiktan watrobowych w przypadku dostepu do skutecznej terapii

Zgon ze stanu SVR vs brak SVR

Populacja ogé6lna z HCV ok. 2,0-krotnie nizsze ryzyko zgonu
Marskos¢ wyréwnana ok. 4,8-krotnie nizsze ryzyko zgonu
HCV + koinfekcja HIV ok. 5,0-krotnie nizsze ryzyko zgonu

Marsko$¢ zdekompensowana ok. 5,8-krotnie nizsze ryzyko zgonu

WYZNACZONE NA PODSTAWIE 5-letnich prawdopodobieristw roczne ryzyko ponownego zakazenia w populacji ogolnej wy-
nosi jedynie 0,19%. W grupach wysokiego ryzyka jest to okoto 2-3% rocznie.

scenariusze eliminacji wirusa HCV

W obecnej sytuacji zasadnym jest pytanie: co dalej? Mozliwe sa nastepujace

scenariusze:

e zachowanie obecnego stanu w zakresie wykrywalnosci HCV oraz dostepno-
$ci do terapii antywirusowej,

e poprawa wykrywalnosci HCV oraz wzrost liczby leczonych.

W zaleznosci od przyjetej strategii w dtugiej perspektywie istnieje mozliwos¢
zmniejszenia wydatkéw zwigzanych z leczeniem powiktan. Ponadto w przy-
padku objecia leczeniem odpowiednio duzej liczby chorych bedzie mie¢ miej-
sce eradykacja wirusa HCV.

W 2013 roku przeprowadzono oszacowanie aktualnej oraz przewidywanej
liczby zakazonych w Polsce. [150] Liczbe oséb z potwierdzonym zakazeniem
okres$lono woéweczas na 201 tys. — co jest zgodne z najnowszymi danymi epi-
demiologicznymi. Ponadto na podstawie danych z realizacji programéw leko-
wych za lata 2008-2012 ustalono, iz w 2013 roku przeleczono 2990 oséb.

Metodyka badania zaktadata ocene trzech réznych scenariuszy: wyjsciowego, kon-
troli chorobowosci i eliminacji. Scenariusz wyjsciowy przyjmowat, iz liczba nowo
wykrytych zakazen oraz liczba 0séb leczonych w kolejnych latach bedzie nie-
zmienna tj. 3000 nowych zakazen rocznie i 2500 leczonych rocznie. Liczba nowych
przypadkéw (zapadalnos¢) zostata oszacowana na podstawie zatozen, biorac pod
uwage dane o chorobowosci, Smiertelnosci, liczbie leczonych i skutecznosci terapii.
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Tabela 35.

Kolejny scenariusz (kontroli chorobowosci) zaktadat 100-procentowy wzrost licz-
by leczonych (5000/rok) oraz 30-procentowy wzrost diagnozowanych (3900/rok).
Dodatkowo w celu utrzymania poziomu leczenia przewidziano wzrost liczby
diagnozowanych o kolejne 30% w 2016 roku. Ponadto zatozono, iz w 2015 roku
SVR wzrosnie do 90-95%. Ostatni scenariusz (eliminacji) zostat stworzony w celu
oceny dziatan koniecznych do osiggniecia eliminacji przewlektego WZW typu C
do 2030 roku. Strategia zastosowana w tym scenariuszu zaktadata wzrost SVR do
90-95%, 150-procentowy wzrost diagnozowanych (7500/rok) i 100-procentowy
wzrost leczonych (5000/rok). W oszacowaniach na 2016 i 2018 rok podwyzszono
liczbe os6b diagnozowanych i leczonych, ostatecznie przyjmujac 15 000 nowych
zakazen rocznie i 15 000 leczonych rocznie.

Wyniki oszacowan jednogtosnie wskazujg na spadek liczby zakazonych, przy
czym dynamika redukgji zakazen rézni sie pomiedzy oszacowaniami dla po-
szczegolnych scenariuszy. Zgodnie z scenariuszem wyjsciowym liczba aktyw-
nie zakazonych w 2030 roku zmniejszy sie o 5% wzgledem szacunkéw dla
2013 roku (191 tys. zakazonych). Znacznie szybszy spadek odnotowano przy
uwzglednieniu scenariusza kontroli chorobowosci, wedtug ktérego liczba ak-
tywnie zakazonych w 2030 roku wyniesie 141 tys. (redukcja o 30% wzgledem
roku 2013.). Najwyzszg dynamike redukcji zakazen zaobserwowano przy zato-
zeniu leczenia 15 000 os6b rocznie. Takie podejscie pozwalatoby zmniejszy¢
liczbe zakazonych az 0 90%, tj. do 2030 roku liczba aktywnie zakazonych wy-
nositaby zaledwie 21 600 oséb.

Co istotne, oszacowania wskazuja, ze w przypadku utrzymywania sie obec-
nej sytuacji epidemiologicznej (scenariusz wyjsciowy) pomimo redukgji liczby
zakazen, zwiekszeniu ulegnie liczba 0séb z bardziej zaawansowang chorobg
watroby (wzrost o 40-60%) a co za tym idzie liczba zgondéw (wzrost o 65%).
Zwiekszenie naktadéw na leczenie oraz diagnostyke prezentowane w dwéch
pozostatych scenariuszach znaczaco wptywa na poprawe zaréwno w obszarze
eliminacji zakazenia (nawet 90 procentowa redukcja), jak i redukgcji powiktan
lub zgondw z nim zwigzanych (redukcja do 80%).

Stosowane obecnie terapie przeciwwirusowe cechuja sie wysoka tolerancja oraz
krétszym okresem terapii, wobec czego przewiduje sie, ze system ochrony zdro-
wia bedzie w stanie zwiekszy¢ liczbe leczonych pacjentéw. Zwiekszenie liczby
diagnozowanych oraz leczonych pacjentéw do 15 000 rocznie ze skutecznosciag
przewyzszajaca 90% moze woéwczas doprowadzi¢ do eliminacji HCV w Polsce.

Podsumowanie zatozen scenariuszy leczenia HCV w opracowaniu z 2013 roku

Parametr & scenariusz

Liczba nowo wykrytych zakazen
Liczba leczonych rocznie
Skutecznosc terapii

Zapadalnos¢ roczna

Scenariusz podstawowy Scenariusz kontroli Scenariusz eliminacji
3000 5000 15000
3500 5000 15000
40-75% 90-95% 95%

5420 w roku bazowym

Liczba nowo wykrytych oraz leczonych w scenariuszach kontroli oraz eliminacji, poczqwszy od 2016 roku (t. od 3. roku analizy)



Wykres 32.
Epidemiologia oraz powiktania HCV na podstawie opracowania z 2013 roku [150]
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Morbidity (a—e) and mortality (f), by scenario, by year, 2013-2030.

Zrodto: Flisiak R, Halota W, Tomasiewicz K, Kostrzewska K, Razavi HA, Gower EE. (2015) Forecasting the disease burden of chronic hepatitis C virus in Poland. Eur J Gastroenterol
Hepatol 27(1):70-76.

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono obliczenia przy uwzgled-
nieniu najnowszych danych dotyczacych skutecznosci terapii oraz wykrywal-
nosci HCV w Polsce. Liczbe oséb z zakazeniem HCV na podstawie najnow-
szych doniesien epidemiologicznych przyjeto na poziomie 165 tys. dorostych.
W ostatnich latach udato sie zwiekszy¢ wykrywalnos¢ i obecnie ksztattuje sie
ona na poziomie 4,5 tys. przypadkéw rocznie [35]. Analiza wydatkéw w pro-
gramie lekowym pozwala stwierdzi¢, iz przy obecnym poziomie finansowania
mozliwe jest leczenie ok. 9 tys. pacjentdw rocznie, z czego — dzieki obecno-
$ci terapii bezinterferonowych - uda sie wyleczy¢ prawie 100% z nich (zob.
rozdziat o efektywnosci). Przyjeto réowniez, analogicznie jak w opracowaniu
z roku 2013, ze liczba nowych zakazen w roku 2016 ksztattuje sie na poziomie
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5 420 przypadkoéw rocznie, zas w kolejnych latach bedzie ksztattowac sie row-
nolegle do zmian sytuacji epidemiologicznej (np. spadek chorobowosci HCV
bedzie skutkowat spadkiem liczby nowych zakazen). W obliczeniach uwzgled-
niono, ze w pierwszej kolejnosci leczenie otrzymuja chorzy z widknieniem
w stopniu F4, dopiero w dalszej kolejnosci z mniej zaawansowanym procesem
widknienia. Ponadto wydtuzono, wzgledem opracowania z 2013 roku, hory-
zont czasowy symulacji do 2036 roku.

Przeprowadzono symulacje dla 4 scenariuszy. W scenariuszu bazowym przy-
jeto dane w zakresie liczby 0s6b nowo zdiagnozowanych oraz leczonych z HCV
jak opisano powyzej. W scenariuszach wzrostu wykrywalnosci oraz wzrostu
dostepu do terapii przyjeto 2-krotny wzrost odpowiednio wykrywalnosci oraz
liczby oséb leczonych. W scenariuszu wzrostu wykrywalnosci i dostepu do
terapii wykorzystano dwa zestawy danych, w tym odpowiadajacy przyjetym
w opracowaniu z 2013 roku (15 tys. diagnozowanych i leczonych rocznie).

SCENARIUSZ BAZOWY

Stan obecny w zakresie poziomu wykrywalnosci oraz pozwalajacy na finanso-
wanie terapii przeciwwirusowej jest zblizony do zatozen scenariusza kontroli
choroby w opracowaniu z 2013 r. Przektada sie to na prognozowany spadek
liczby chorych w najblizszych latach (analogicznie jak w prognozie z 3013 r.).
Finalnie do 2036 r. przy utrzymaniu sie aktualnej sytuacji w zakresie wykrywal-
nosci oraz liczby leczonych jak obecnie, uda sie zredukowac populacje oséb za-
kazonych HCV o okoto 50%. taczna liczba chorych, u ktérych uda sie wyelimi-
nowac wirusa HCV w ciaggu 20 lat w scenariuszu bazowym wyniesie ok. 116 tys.
Od roku 2025 prognozowana liczba 0s6b leczonych bedzie réwna liczbie nowo
zdiagnozowanych przypadkéw.

LECZENIEM mogq byc objeci wytqgcznie pacjenci ze zdiagnozowanym HCV. Oznacza to, ze w kazdym ze scenariuszy zatozona
liczna 0sob leczonych jest maksymalng w danym roku i moze byc nizsza, ze wzgledu na zakoriczenie leczenia w grupie cho-
rych zdiagnozowanych. Wytyczne PGE HCV wskazujg, ze rozpoznanych jest okoto 17,5% wszystkich zakazen. Po uwzgled-
nieniu najnowszych danych o liczbie wykrytych przypadkow HCV wartosc tego wskaznika moze wynosic do ok. 22,5%, co
w poréwnaniu z danymi z innych paristw moze byc relatywnie niskq wartosciq. [151—153]

Tabela 36.
Podsumowanie zatozen scenariuszy leczenia HCV w niniejszym opracowaniu

Wzrost wykrywalnosci &

Parametr & scenariusz Scenariusz bazowy Wzrost wykrywalnosci ~ Wzrost dostepu do terapii ¢ @i ol e 62

Liczba nowo wykrytych zakazen 4500 9 000 9000 9000/ 18000
Liczba leczonych rocznie 9000 9000 18000 18000/ 18 000
Skutecznosc terapii FO-F3: 100%, F4: 98,3% (na podstawie AMBER)

Zapadalnosc roczna 5420 w roku bazowym



Wykres 33.
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu bazowym opracowanego raportu systemowego
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WZROST WYKRYWALNOSCI

Dziatania prowadzace do wzrostu wykrywalnosci HCV przetozg sie na wzrost
wspoétczynnika rozpoznawalnosci HCV oraz spadek liczby niewykrytych zaka-
zen. Jednak przy utrzymaniu liczby rocznej liczby leczonych na poziomie 9 tys.
pacjentow korzysci z prowadzonych dziatan nie pozwolg na wyleczenie wszyst-
kich chorych. W poréwnaniu do scenariusza bazowego, liczba leczonych be-
dzie utrzymywac sie na takim samym poziomie przez caty czas. W roku 2036
liczba os6b zakazonych HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalnosci wyniesie
ok. 32 tys. przypadkdw, zas taczna liczba wyleczonych bedzie réwna ok. 168 tys.

Wykres 34.
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalnosci opracowanego raportu systemowego
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INTENSYFIKACJA DZIALAN majgcych na celu poprawe wykrywalnosci HCV pozwoli na zdiagnozowanie coraz wiekszej

liczby chorych, jednakze bez zwigkszenia dostepnosci do leczenia nie pozwoli na catkowitq eliminacje wirusa HCV w naj-

blizszych 20 latach.

WZROST DOSTEPU DO TERAPII

W sytuacji, gdy mozliwe bedzie objecie leczeniem dwukrotnie wyzszej liczby
chorych niz obecnie, w pierwszych 3 latach mozliwa jest znaczaca poprawa sy-
tuacji epidemiologicznej (133 tys. chorych w 2020 r. wzgledem 152 tys. w tym
samym roku w scenariuszu bazowym). W dtuzszej perspektywie, liczba oséb le-
czonych spada do poziomu 4,5 tys. rocznie, co bedzie odpowiadac liczbie osob,
ktéra uda sie zdiagnozowac w kolejnych latach (przy 14 tys. terapiach rocznie
w ciggu 5 lat uda sie leczy¢ wszystkich chorych zdiagnozowanych obecnie).
W dtugiej perspektywie (2036 r.), po uwzglednieniu tacznej liczby zakazonych
HCV (83 tys.) oraz liczby wyleczonych (116 tys.), w scenariuszu wzrostu dostepu
do terapii nie jest mozliwa catkowita eliminacja wirusa HCV.

ZWIEKSZENIE LICZBY 0SOB objetych leczeniem mozliwe jest m.in. poprzez wzrost poziomu finansowania programéw leko-
wych leczenia przewlektego WZW typu C. Ponadto w dtugiej perspektywie mozliwe jest zarejestrowanie schematdw o krot-
szym czasie leczenia niz obecnie, co przy tym samym poziomie finansowania rowniez pozwoli na rozpoczecie terapii antywi-

rusowej u wiekszej liczby chorych.

Sredni koszt terapii (usredniony udziatami poszczegélnych lekéw) wynosi ok. 55 tys. zt i przy obecnym poziomie finanso-

wania pozwala na objecie leczeniem okoto 9 tys. chorych rocznie. 2-krotny wzrost dostepu do terapii mozliwy bedzie, jezeli

koszt ten spadnie do poziomu okoto 27,5 tys. zt.

Wykres 35.

Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu dostepu do terapii opracowanego raportu systemowego
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POPRAWA DOSTEPNOSCI DO TERAPII antywirusowej pozwoli na szybszq eliminacje HCV u chorych zdiagnozowanych

obecnie, jednakze w dalszym ciggu pozostanie do rozwigzania problem niewykrytych zakazen

WZROST WYKRYWALNOSCI | POPRAWA DOSTEPU DO TERAPII

Podwojenie wykrywalnosci (z 4,5 do 9,0 tys. rocznie) oraz dwukrotny wzrost
liczby chorych objetych leczeniem pozwoli na catkowita eliminacje wirusa
HCV w ciggu najblizszych 20 lat. W scenariuszu tym w 2036 r. liczba zakazo-
nych bedzie wynosi¢ niespetna 3 tys. oséb, zas liczba wyleczonych wyniesie
niemal 190 tys. W analizowanym scenariuszu do roku 2021 leczeniem zosta-
na objeci wszyscy pacjenci dotychczas zdiagnozowani, stad w dtugim okresie
nizsza liczba pacjentow, ktérzy bedg leczeni (réwna liczbie przypadkéw nowo
zdiagnozowanych).

Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami, wzrost wykrywalnos$ci HCV z 9 tys.
do 18 tys. przypadkoéw rocznie (przy takiej samej liczbie objetej leczeniem), po-
zwoli na catkowita eliminacje wirusa do 2028 r. Wynik prognoz opracowanych
w ramach niniejszego raportu systemowego sa zbiezne z wynikami prognoz
uzyskanymi w opracowaniu z 2013 roku.

ERADYKACJA WIRUSA HCV w najblizszych 20 latach mozliwa jest tylko w przypadku jednoczesnej poprawy wykrywal-

nosci oraz objecia terapig antywirusowgq wiekszej liczby chorych.

Wykres 36.

Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalnosci i poprawy dostepu do terapii opracowanego raportu
systemowego - wariant 1
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Wykres 37.
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalnosci i poprawy dostepu do terapii opracowanego raportu
systemowego - wariant 2
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Analizy scenariuszy eliminacji wirusa oraz prognoza chorobowosci HCV i po-
wiktan podejmowane sg réwniez w innych krajach. W ostatnich latach opu-
blikowano liczne opracowania w tym zakresie. [154-159] Warto zaznaczy¢, ze
whnioski autoréow tych analiz sg takie same jak wynikajace z przedstawionych
powyzej obliczen dla warunkéw polskich.

optacalnos¢ dziatah screeningowych

europa i Swiat

W zagranicznych badaniach epidemiologicznych i programach screeningo-
wych relatywnie duze rozpowszechnienie HCV zostato zidentyfikowane przede
wszystkim tam, gdzie uzyto predefiniowanych kryteriéw wigczenia powstatych
w oparciu o profil ryzyka czy status migracyjny, a takze w badaniach przepro-
wadzonych w krajach o duzym rozpowszechnieniu HCV, jak i w klinikach psy-
chiatrycznych. Niskie rozpowszechnienie HCV zidentyfikowano w programach
kwalifikujgcych pracownikéw opieki medycznej i kobiety w cigzy.

Poréwnanie programéw przesiewowych miedzy sobg jest utrudnione ze wzgle-
du na brak danych odnosnie do wychwytu badania przesiewowego, doktadnej
charakterystyki programu, typu badan diagnostycznych zastosowanych w ba-
daniu, jak i wynikéw klinicznych. Jednakze uzyskane wyniki wskazuja, ze efek-
tywnos$¢ badan przesiewowych na populacji o niskim rozpowszechnieniu HCV
mozna zwiekszy¢ poprzez wstepna selekcje w oparciu o zdefiniowane grupy
ryzyka.

Poza badaniami epidemiologicznymi w ostatnich latach opublikowano wie-
le analiz ekonomicznych oceniajacych optacalnos¢ screeningu pod katem



wykrywalnosci wirusa HCV u oséb w wybranych grupach ryzyka zakazania lub
populacji ogélnej. Nalezy pamieta¢, ze przy wnioskowaniu o opfacalnosci ba-
dan przesiewowych powinno opierac sie, jezeli ma miejsce na podstawie opra-
cowan wtoérnych, na podstawie wynikéw analiz ekonomicznych, ktére m.in.
uwzgledniajg mozliwos¢ podjecia dalszej terapii przeciwwirusowej z wykorzy-
staniem najnowszych terapii. [160]

Wyniki opublikowanego we wrzesniu 2016 roku przegladu systematycznego
wskazaty, ze prowadzenie badan przesiewowych w grupach wysokiego ryzyka
dla wystapienia zakazania HCV ze wzgledu na czynniki ryzyka lub urodzenie
w okreslonych latach, a takze wsréd narkomandw jest kosztowo efektywne.
Czes¢ analiz wskazuje réwniez na optacalnos¢ screeningu w innych popula-
cjach, w tym w populacji ogélnej. [161]

W analizach ekonomicznych nie ma jednoznacznej definicji grup wysokiego
ryzyka. Zazwyczaj kwalifikuje sie do tej grupy osoby, u ktérych dochodzito do
przetoczenia krwi. Pozostate z czynnikéw ryzyka sg okreslane przez autoréw
analiz. Co wazne, dostepne dowody naukowe charakteryzujg sie wysoka jako-
$cig, oceniong wg kryteridow CHEC (Consensus Health Economic Criteria).

Whnioski autoréw innych przegladdéw systematycznych sa zbiezne z opisanymi
powyzej. [162]

Tabela 37.
Podsumowanie odnalezionych analiz ekonomicznych oceniajacych optacalnos¢ screeningu HCV w przegladzie Coward 2016

Populacja Liczba analiz Perspektywa Ocena / jakos¢
£/ QALY
pfatnik publiczny (4), 2333-28 120
Narkomani 6 1999-2012 UK, USA spoteczna (1), brak Wysoka
danych (1) £/LYG
20084
£/LYG
. pfatnik publiczny (3), 514 -1576
Wysok!egf) ryzyka 5 1998-2014 Holandia, UK, USA  spoteczna (1), brak Wysoka / Niska
zakazenia HCV . .
danych (1) £ / zdiagnozowanie
245 - 50 947
£/QALY
2400 - 802 984
Kobiety ciezarne 4 2004-2015 UK, USA ptatnik publiczny (4) Wysoka
£/LYG
35140-39138
£/QALY
Wiezniowie 3 2006-2016 UK, USA platnik publiczny (2), 1o 13599-54852
spoteczna (1)
£ / zdiagnozowanie. 6388
Kohorta
. Japonia, Kanada, UK, ptatnik publiczny (5), £/ QALY
demograficzna (Birth 8 2008-2013 Wiochy spoleczna (3) Wysoka 3706 - 45 123
cohort)
, B . pfatnik publiczny (2), £/ QALY
Ogodlna 5 2001-2013 Holandia, USA spoleczna (3) Wysoka 66,5 - 62 452

Odnaleziono jeszcze 4 analizy, nie zakwalifikowane do Zadnej z powyzszych grup; LYG - zyskane lata Zycia (Life Years Gained); QALY - lata Zycia ze skorygowanq jakosciq (Qual-
ity Adjusted Life Years)



RAPORT SYSTEMOWY

Wykres 38.
Podsumowanie wynikéw analiz ekonomicznych oceniajgcych optacalnos¢ screeningu HCV
w przegladzie Coward 2016
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Dane krajowe pozwalajace na mozliwos¢ okreslenia doktadnego wptywu pro-
wadzenia screeningu w grupach ryzyka na jego efektywnos¢ s ograniczone.
Istniejg tylko nieliczne doniesienia, ktorych finalng interpretacje utrudnia fakt,
ze zazwyczaj dotycza jedynie czestosci wystepowania przeciwciat anty-HCV —
brak jest natomiast danych o petnej chorobowosci (co zgodnie ze standardem
diagnostyki wymaga réwniez okreslenia statusu HCV RNA).

W ramach Programu Wykrywania WZW C w wojewddztwie kujawsko-pomor-
skim w 2013 r. przeprowadzono badania przesiewowe ws$réod 6332 mieszkan-
cow wojewddztwa. Dodatkowym kryterium byta co najmniej dwukrotna hospi-
talizacja. W ramach screeningu przeciwciata anty-HCV stwierdzono u 91 (1,44%)
badanych. Poza ogdlnym wynikiem dostepne sg dane uzyskane w 6. grupach
podwyzszonego ryzyka zakazenia. [163]

W trzech grupach (przetoczenie krwi i preparatéw krwiopochodnych przed
1992 r., uzywajacy dozylnych $rodkédw narkotycznych, osoby po matych zabie-
gach chirurgicznych) stwierdzono istotnie wyzszy odsetek wynikéw dodatnich
na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Ponadto w grupie oséb wykonujacych za-
biegi w salonach kosmetycznych uzyskano wynik znajdujacy sie na granicy
istotnosci.



Tabela 38.
Efektywnosc kosztowa screeningu pod katem zakazenia HCV w wybranych populacjach na podstawie opracowania Hahné 2013

Efektywnos¢

Badanie
kosztowa

Populacja Rodzaj danych

Oceniany efekt

Wynik (€ 2010)

Ogodlna (ur. w latach

Rein 2012 1945-1965)
Coffin2012 e 2085
McGarry 2012 Ogézgzgj_ﬁ ;V7'(?)taCh
Singer 2001 Ogdlna
Nakamura 2008 Ogdlna

IDUs i inne czynniki

Helsper 2012 ryzyka
1.0gdlna
Loubiere 2003  2.IDUs i inne czynniki
ryzyka
Castelnuovo 2006 IDUs
Thompson 2006 IDUs
Stein 2004 1-1DUs

2. Pacjenci poradni STD

Tramarin 2008 IDUs i inne czynniki

ryzyka
Honeycutt 2007 IDUs i inne czynniki
ryzyka
Josset 2004 IDUs i inne czynniki
ryzyka
Leal 1999 IDUs
Kerr 2009 IDUs
Sutton 2006 Wiezniowie
Sutton 2008 Wiezniowie
Plunkett 2005 Kobiety w cigzy

IDUs - osoby uzywajqce dozylnych srodkéw odurzajqcych (Injection Drug Users); STD — choroby przenoszone drogq pfciowq (Sexually Transmitted Disease).

USA

USA

USA

USA

Japonia

Holandia

Francja

UK

UK

UK

Wiochy

USA

Francja

UK

Szkocja

UK

UK

USA

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Markowa

Brak

Brak

Markowa

Brak

Markowa

Markowa

Markowa

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Dane z przesiewu

Dane z przesiewu

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Dane
Z przesiewu

Hipotetyczna
kohorta

Dane
z przesiewu

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per LYG

Koszt per QALY

Koszt per LYG

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt per QALY

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt per QALY

Koszt per QALY

12976 €

6376-4358 €

30444 €

Technologia
zdominowana

726-4130 €

7327 €

1.4856 €
2.6263 €

22172-28741€

24245 €

1.41874 €
2.125933 €

3328¢€

47 €

b.d.

14450 €

215€

3008-4446 €

78 498 €

Technologia
zdominowana

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK/NIE

TAK

TAK

b.d.

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE



Tabela 39.

Obecnos¢ przeciwciat anty-HCV wsréd oséb z grup ryzyka HCV w wojewddztwie kujawsko-pomorskim

Czynnik ryzyka

Czy istotnie wyzsze
ryzyko zakazenia

Przetoczenie krwi i preparatow
krwiopochodnych przed 1992 r.

Wykonanie tatuazu / piercing

Zabiegi w salonach kosmetycznych

Kontakt zawodowy z krwig

Uzywanie dozylnych srodkéw narkotycznych
i dopingujacych

Wykonywanie matych zabiegow
chirurgicznych

26/781 65 /5460

(3,22%) (1,18%) tak

52/3310 39/3002 nie
(1,57%) (1,29%)

50/ 2854 41/3478 na granicy istotnosci
(1,75%) (1,18%) 91/6332 (p =0,0566)
9/1192 82/5140 (1,44%) e
(0,76%) (1,60%)

4/30 87 /6302 tak

(13,33%) (1,38%)

68/3814 23/2518 tak
(1,78%) (0,91%)

Wyniki najnowszego polskiego badania epidemiologicznego potwierdzaja, ze
do czynnikéw zwigzanych z wyzszym rozpowszechnieniem zakazert HCV nale-
z3 transfuzje krwi lub preparatéw krwiopochodnych przed 1992 r. oraz przyj-
mowanie narkotykéw droga dozylng lub donosowa. Ponadto stwierdzono, ze
do czynnikéw ryzyka zakazenia HCV nalezg wykonywanie tatuazu, ciecia cesar-
skie oraz biopsje u mezczyzn. Dwukrotnie czesciej stwierdzano zakazenia HCV
u mezczyzn niz kobiet (0,70% vs 0,35%). Szczegdlnie wysoka czestos¢ zakazen
stwierdzono w grupie wiekowej 18-24 lata (> 1%). [15]

W innym polskim badaniu analizowano zasadnos¢ wykonywania testéw scre-
eningowych w populacji kobiet w cigzy. [164] Wyniki wskazaty, ze w grupie tej
wystepowanie przeciwciat anty-HCV nie jest czestsze niz w grupie kobiet nie-
bedacych w cigzy (wyniki wskazuja wrecz na odwrotnga zaleznosc). Ze wzgledu
na specyfike analizowanej grupy w badaniu tym uwzgledniono doroste kobiety
w wieku do 44 lat. Uzyskany sredni wspotczynnik czestosci wystepowania prze-
ciwciat anty-HCV (1,17%) jest nizszy niz w populacji ogdlnej, co posrednio wska-
zuje, ze warto rozwazy¢ skierowanie dziatan screeningowych do grupy kobiet
w wieku 45 lat i wiecej.

Wyniki najnowszego badania epidemiologicznego [15] potwierdzajg wnioski
badan opisanych powyzej. Analiza danych pozwolita na umieszczenie wsréd
czynnikéw ryzyka: przetoczen krwi przed rokiem 1992, wykonywanie cesar-
skich ciec¢ u kobiet, stosowanie narkotykéw w iniekcjach, wykonywanie tatuazy
oraz posiadanie partnera zakazonego HCV.

Wsréd odnalezionych analiz ekonomicznych oceniajgcych opfacalnos¢ dziatan
screeningowych nie odnaleziono przeprowadzonych w warunkach polskich.
Na potrzeby oceny optacalnosci screeningu przeprowadzono obliczenia wta-
sne, z uwzglednieniem danych dotyczacych charakterystyki populacji, progre-
sji choroby, kosztéw oraz uzytecznosci stanéw zdrowia na podstawie zrodet



danych wykorzystywanych w innych analizach ekonomicznych dotyczacych
przewlektego WZW typu C, ktére byty wykorzystywane w ostatnich latach do
oceny opfacalnosci lekéw antywirusowych w warunkach polskich. [165-169]
Opis metody oraz dane do obliczen przedstawiono w Aneksie.

W populacji ogélnej sredni koszt wykrycia jednego przypadku zakazenia wy-
nosi okoto 7,2 tys. zt. Sktadajg sie na niego koszty badania wykrywajgcego prze-
ciwciata anty-HCV (koszt okoto 35 zt) oraz oznaczajacego HCV RNA (u chorych
z dodatnim anty-HCV, koszt okoto 200 zV).

W ramach obliczen wygenerowano wyniki dla hipotetycznej grupy oséb z za-

kazeniem HCV w dwéch scenariuszach:

e screening - dzieki dziataniom screeningowym uda sie rozpozna¢ chorobe
oraz rozpoczac terapie antywirusowa,

e brak screeningu - zakazenie nie zostanie wykryte a choroba bedzie poste-
powac zgodnie z naturalng progresja.

Wyniki obliczen przedstawiono dla trzech réznych horyzontéw czasowych, wy-

znaczono oczekiwang dtugos¢ zycia oraz dtugos¢ zycia skorygowang o jakos¢

(QALY, ang. quality adjusted life years) oraz przewidywane koszty na pojedyn-

czego chorego. W scenariuszu screeningu uwzgledniono koszt terapii antywi-

rusowej, koszt badan diagnostycznych (z uwzglednieniem tego, ze do wykrycia Wykres 39.

! ! Ocena optacalnosci dziatan screeningowych

jednego zakazenia potrzeba przeprowadzi¢ diagnostyke w odpowiednio licz-  w warunkach polskich

nej grupie). W obu scenariuszach uwzgledniono koszty stanéw zdrowia. Wyniki

symulacji wskazuja, analogicznie jak w zagranicznych analizach, na opfacalno$¢ 120000zt

screeningu w odpowiednio dtugim okresie. 100 000zt

80 000 zt
W poczatkowym okresie dziatania screeningowe generuja koszty, wynikajace 60000 4
z prowadzenia badan diagnostycznych jak i rozpoczeciem leczenia u oséb,
u ktérych zostanie stwierdzona obecnos¢ wirusa HCV. Przektada sie to jednak 40000
na wydtuzenie sredniego czasu przezycia (ponad 4 lata w 50-letnim horyzoncie 200007 I
czasowym) oraz wzrost jakosci zycia. oz

20 lat 30 lat 50 lat

Nalezy pamieta¢, ze prowadzenie dziatan screeningowych potaczone z obje- WICUR (koszt / QALY)

ciem terapig wiekszej liczby pacjentéw przyczyni sie do eliminacji wirusa HCV, Pt opacalnoicwynosi abecnie 130002 uzyskaniewartosc

co w dtugiej perspektywie pozwoli unikngé¢ dodatkowych kosztéw, ktdre nie  wspstzynnika ICUR nizszej niz wartos¢ progu oznacza oplacalnost
zostaty uwzglednione w przeprowadzonej symulacji.

7 Szacunkowe wyceny na podstawie kosztéw w programach screeningowych, cennikdw laboratoriéw prywatnych oraz katalogéw NFZ (A0S); przyjeto
ze wykonywane jest tylko jedno badanie anty-HCV

Tabela 40.
Wptyw prowadzenia dziatan screeningowych na uzyskane efekty zdrowotne i koszty

. . Scenariusz screeningu Scenariusz brak screeningu
Wynik na jednego zaka-
zonego HCV
30 lat 30 lat
QALY 9,16 10,70 11,32 8,59 9,66 10,00
Lata zycia 18,25 24,83 29,29 17,33 22,38 25,24

Koszt 71736zt 73 446 zt 74235zt 14300 zt 22500 zt 28 605 zt
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OCENA OPLACALNOSCI DZIALAN SCREENINGOWYCH W POLSCE -
METODA | DANE

Do celéw obliczeniowych skonstruowano prosty plik obliczeniowy, w ktérym

zestawiono wyniki dla dwdch sciezek postepowania dla grupy niezdiagnozowa-

nych chorych z przewlektym WZW typu C.

e brak dziatan screeningowych - chorzy nie otrzymaja leczenia a w diugiej
perspektywie wystgpig powiktania watrobowe.

e dziatania screeningowe - chorzy zostang zdiagnozowani i otrzymaja lecze-
nie antywirusowe, co pozwoli unikng¢ wiekszosci powiktan watrobowych.

Na ponizszych schematach znajduje sie struktura modelu wykorzystanego

w obliczeniach.

Rysunek 18.
Schemat struktury modelu wykorzystany w obliczeniach - sciezka decyzyjna
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Rysunek 19.
Schemat struktury modelu wykorzystany w obliczeniach - progresja choroby
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Obliczenia przeprowadzono dla kohorty 1000 chorych zakazonych wirusem
HCV. Zgodnie z najnowszymi danymi epidemiologicznymi, do wykrycia tej licz-
by zakazen nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke u okoto 19,2 tys. oséb z popula-
¢ji ogolnej (chorobowos¢ na poziomie 0,52% oznacza 1 zakazenie na 192 oso-
by?). [15] Sredni koszt screeningu potrzebny na wykrycie jednego przypadku
wynosi 7158 zt (zgodnie z najnowszymi danymi epidemiologicznymi badanie
anty-HCV u okoto 190 chorych oraz oznaczenie HCV RNA pozwala zdiagnozo-
wac 1 zakazenie). Sredni koszt terapii przyjeto na poziomie 55 tys. zt.

W kazdym ze scenariuszy wejsciowg populacje roztozono do poszczegdlnych
stopni wtdknienia oraz przypisano poczatkowy wiek i odsetek mezczyzn.
W scenariuszu braku screeningu w kolejnych latach populacja przemieszcza sie
do kolejnych stanéw zdrowia zgodnie z danymi o naturalnej progresji choroby.
W scenariusz screeningu wszyscy chorzy otrzymajg leczenie, ktérego skutecz-
nosc¢ przyjeto na podstawie danych o efektywnosci rzeczywistej. Dodatkowo
przyjeto, ze niewykryte zakazenie HCV nie generuje kosztéw stanéw zdrowia
oraz spadku jakosci zycia do momentu wystagpienia zdekompensowanej mar-
skosci watroby.

8 W przypadku zawezenia dziatari skrininowych do grup podwyzszonego ryzyka zakazenia, do wykrycia jednego przypadku bedzie wystarczajqce
wykonanie diagnostyki u mniejszej liczby 0sdb.



Tabela 41.
Zestawienie danych wykorzystanych w ocenie optacalnosci screeningu

Zmienna Wartos¢ Zrédto danych
Charakterystyka pacjentéw
Wiek 50 lat Kaczor 2012 [31], AMBER [30]
Odsetek mezczyzn 54,7% Kaczor 2012 [31]

Witéknienie (FO/F1/.../F4) 21% /36 % /23%/11% /8% Pierucka 2016 [28]

Progresja choroby

FOaF1 0,113
F1aF2 0,086
Erman 2015 [65]
F2aF3 0,118
F3aF4 0,115
F4aDC 0,050
F4 3 HCC 0,034 Badania uwzglednione w analizie
ekonomicznej dla daklataswiru
F4iSVRaHCC 0,009 [165]
DCaHCC 0,068
DC a przeszczep 0,042 Obliczenia na podstawie danych
z Poltransplant [170] oraz Flisiak
HCC a przeszczep 0,009 2015 [150]
DCazgon 0,121 Badania uwzglednione w analizie
ekonomicznej dla daklataswiru
HCC a zgon 0,421 [165]
przeszczep (1 rok) a zgon 0,180 Obliczenia na podstawie danych
przeszczep (> 1 rok) a zgon 0,038 zrejestru ELTR[171]
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tagodne WZW C (FO-F2) 0,77
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SVR po umiarkow. WZW C 0,72
SVR po CC 0,61 Zatozenie
DC 0,45
HCC 0,45 Wright 2006 [172]
Przeszczep watroby 0,67

Uwagi

w scenariuszu braku diagnostyki
przypisano uzytecznos¢ jak dla oséb
zSVR

na podstawie danych z Wright 2006



Zmienna

Wartos¢

Zrédto danych

tagodne WZW C (FO-F2)
Umiarkowane WZW C (F3)
CC(F4)

SVR po tagodnym WZW C
SVR po umiarkow. WZW C
SVR po CC
DC
HCC
Przeszczep watroby
Po przeszczepie (1 rok)

Po przeszczepie (> 1 rok)

Koszty standw zdrowia (NFZ, roczne)

1809 zt
2389zt
3436 zt
378zt
488 zt
1737 zt
11463 zt
39901 zt
208 022 zt
30168 zt

20334zt

Kaczor 2012 [138]

Dane NFZ [124]

Kaczor 2012 [138]

w scenariuszu braku diagnostyki
przyjeto zerowy koszt dla tych stanéw
zdrowia

wartosci z badania Kaczor przeliczone
o wskaznik cen towardw i ustug
konsumpcyjnych zwigzanych ze
zdrowiem

jow.

Koszt stanéw zdrowia na podstawie Kaczor 2012 (wartosci aktualne na rok 2011) przeskalowane o wartosci wskaznika cen towardw i ustug konsumpcyjnych zwiqgzanych ze
zdrowiem [173]; Srednia wartos¢ za lata 2011-2016 wyniosta 1,064
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