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wprowadzenie

Zakazenie HCV (Hepatitis C Virus) jest przyczyna wirusowego zapalenia watroby
typu C (WZW typu C). Objawy tej choroby sa niecharakterystyczne lub moga
przez wiele lat wcale nie wystepowac, az do rozwiniecia sie powiktan watro-
bowych, stanowigcych powazne zagrozenie dla pacjenta. Cechy te czynig HCV
wirusem niezwykle niebezpiecznym. Podczas wieloletniego, bezobjawowego
przebiegu zapalenia watroby, w organizmie chorego dokonujg sie wyniszcza-
jace zmiany, a sam chory — nieSwiadomy swojej infekcji — moze by¢ zrodtem
nowych zakazen. [1, 2] W ramach niniejszego dokumentu przedstawiamy pro-
blematyke WZW typu C w kontekscie dwdch innych choréb — WZW typu B
oraz zakazen HIV, pomimo réznic zaréwno w drogach zakazen, jak imozliwosci
szczepien czy leczenia. Gtéwnym celem jest wskazanie zmieniajacych sie tren-
déw epidemiologicznych tych choréb oraz strategii ich rozpoznawania, lecze-
nia i finansowania w Polsce.

Problematyka zakazen HCV oraz WZW typu C jest dostrzegana przez organizacje
miedzynarodowe, m.in. Swiatowa Organizacje Zdrowia i Parlament Unii Europej-
skiej. [3, 4] Wedtug szacunkéw WHO ok. 2,8% globalnej populacji posiada przeciw-
ciata anty-HCV, co przekfada sie na ponad 185 min oséb potencjalnie zakazonych.
U ok. 10-15% chorych z przewlektym WZW typu C w przeciggu 20 lat od momen-
tu zakazenia wystapi marskos¢ watroby, ktéra moze przyczyniac sie do dalszych
komplikacji prowadzacych do przedwczesnej smierci, takich jak niewydolnos¢
watroby i rak watrobowokomaérkowy. Kazdego roku na choroby bedace wynikiem
zakazenia HCV umiera na $wiecie ok. 350 tys. oséb i liczba ta wedtug prognoz be-
dzie w najblizszych latach rosnac¢. [4, 51 W krajach rozwinietych, réwniez w Pol-
sce, liczba zgonéw spowodowanych WZW typu C zaczeta obecnie przekracza¢
liczbe zgondow bedacych skutkiem infekcji HBV (Hepatitis B Virus), powodujacej
WZW typu B czy HIV (Human Immunodeficiency Virus). [6, 7] Do wiekszosci wykry-
wanych obecnie w Europie Zachodniej przypadkéw zakazenia HCV doszto wéréd
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przyjmujacych narkotyki droga dozylna. [8] W Polsce dominuje jednak w dalszym
ciggu droga szpitalna, odpowiedzialna za ok. 80% zakazen. [9, 10]

Polska jest krajem charakteryzujgcym sie niskim, na tle innych krajéw europej-
skich, wspotczynnikiem wykrywalnosci WZW typu C. [11] Do zdiagnozowania
infekcji HCV dochodzi przewaznie przypadkowo (np. podczas oddawania krwi)
lub gdy chory zgtasza sie do lekarza z objawami watrobowymi juz w bardzo
zaawansowanym stadium. W badaniach epidemiologicznych przeciwciata
anty HCV wykrywa sie w Polsce u 1,9% badanych, co przektada sie na ok. 732 tys.
0s6b w skali catego kraju. [12, 13] Sposrdd nich u ok. 231 tys. wystepuje aktyw-
ne zakazenie, jednak prawdopodobnie ok. 85% nie jest tego swiadoma. [11, 14]
U oséb tych proces chorobowy toczy sie w ukryciu, sa narazone na powazne
powiktania choroby i jednoczesnie stanowia rezerwuar wirusa, umozliwiajacy
dalsze rozprzestrzenianie sie zakazenia. Nie mniej istotne sg konsekwencje eko-
nomiczne zakazenia HCV, obejmujace bezposrednie koszty leczenia choroby
i jej powiktan oraz koszty posrednie wynikajace ze zmniejszonej produktywno-
$cii przedwczesnego wycofywania sie chorych z rynku pracy. Czynnikiem sprzy-
jajacym nowym infekcjom jest zaréwno niski poziom wiedzy o HCV oraz WZW
typu C, jak réwniez o mozliwych drogach szerzenia sie zakazenia. [15] Przektada
sie to na niewielka liczbe akgji testowania w kierunku HCV oraz brak zaintere-
sowania organizowaniem dziatan profilaktycznych ze strony samorzadéw lokal-
nych. Z tych tez wzgledow konieczne jest wprowadzenie zmian w polityce zdro-
wotnej, majacych na celu odwrdcenie rosnacego trendu nowych przypadkéw
zakazenia HCV oraz zgonéw spowodowanych WZW typu C.

Dzieki wprowadzeniu w Polsce w latach 90-tych systemu powszechnych
szczepien przeciw HBV udato sie znaczaco zmniejszy¢ liczbe chorych na WZW
typu B. Na tym tle HCV stat sie najbardziej niebezpiecznym wirusem powodu-
jacym zapalenie watroby oraz gtéwna przyczyna powiktan prowadzacych do
przeszczepdw tego narzadu w Polsce. [16, 17] Walke z chorobg utrudnia fakt, ze
nie zostata dotychczas wynaleziona szczepionka przeciwko HCV.

WZW typu C mozna jednak skutecznie leczy¢. Terapia podjeta na wczesnym eta-
pie pozwala unikng¢ powaznych konsekwencji zdrowotnych choroby, wysokich
kosztéw leczenia jej powiktan oraz roztozonych na wiele lat kosztéw posrednich.
Do niedawna standardem leczenia WZW typu C byta terapia dwulekowa, po-
legajaca na podawaniu pegylowanego interferonu w potaczeniu z rybawiryna.
Wigzata sie ona jednak ze znaczna ucigzliwoscia dla pacjenta, przejawiajaca sie
dtugim czasem trwania i wystepowaniem powaznych dziatarh niepozadanych,
a takze wykazywata umiarkowana skutecznos¢. Nowsze terapie — trojlekowe
- z uzyciem telaprewiru badz boceprewiru, charakteryzuja sie wyzsza skutecz-
noscia, niemniej, ze wzgledu na dodatkowe dziatania niepozadane, sg jeszcze
bardziej ucigzliwe dla pacjentéw. W Polsce dostepne sa one w ramach progra-
mu lekowego, jednak pod warunkami zawezajacymi grupe chorych mogacych
otrzymac leczenie. [4] Najnowsze terapie, rekomendowane przez towarzystwa
naukowe oraz znajdujace sie w zaawansowanej fazie badan klinicznych, charak-
teryzuja sie niemal 100-procentowg skutecznoscia i maja wyraznie korzystniej-
szy profil bezpieczenstwa. Udostepnienie ich chorym jest niezwykle istotne, bo-
wiem skuteczne leczenie WZW typu C w potaczeniu z efektywnym skriningiem
i edukacja spoteczenstwa tworzg szanse zmniejszenia zagrozenia HCV. [18, 19]
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Zakazenie HCV (Hepatitis C Virus) i bedace jego konsekwencjq wirusowe zapa-
lenie watroby typu C (WZW typu C) stanowig narastajacy problemem z punktu
widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa. W krajach rozwinietych liczba zgonéw
spowodowanych HCV zaczeta obecnie przekraczac liczbe zgonéw bedacych
skutkiem infekcji HBV czy HIV. W Polsce zapadalno$é¢ na WZW typu C gwat-
townie wzrosta od lat 90-tych i jest juz ok. dwukrotnie wyzsza w poréwnaniu
z WZW typu B oraz HIV. Rosnie takze umieralno$¢ z powodu powiktan WZW
typu C. Jest ona obecnie dwukrotnie wyzsza od umieralnosci w konsekwen-
cji zakazenia HIV i czterokrotnie wyzsza od umieralnosci powodowanej WZW
typu B.

Dominujaca w Polsce droga transmisji zakazenia HCV jest droga szpitalna (pod-
czas prostych procedur medycznych, takich jak iniekcje, pobrania krwi, drobne
zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, ktérym towarzyszy zaniedbanie proce-
dur bezpieczenstwa). Ocenia sig, ze do zakazen na tej drodze moze dochodzi¢
nawet w 80% przypadkoéw. Do aktualnie wykrywanych w Europie Zachodniej
zakazen HCV dochodzi najczesciej wéréd oséb przyjmujacych narkotyki droga
dozylna.

W Polsce osoby aktywnie zakazone HCV stanowia ok. 0,6% ogétu spoteczen-
stwa, co pozwala oszacowac liczbe chorych na WZW typu C na poziomie ok.
231 tys. Niemniej, ze wzgledu na ,cichy” przebieg choroby i brak systemowych
dziatan ukierunkowanych na diagnostyke HCV, szacuje sig, ze jedynie ok. 15%
z nich jest Swiadoma swojej infekcji. Pozostali stanowia potencjalne zrédto no-

wych zakazen, nie mogac podjaé¢ krokéw umozliwiajacych zapobieganie kon-
sekwencjom toczacego sie w ukryciu procesu chorobowego i dowiadujac sie
o nim dopiero wéwczas, gdy jest juz w zaawansowanym i trudnym do leczenia
stadium.




W oparciu o aktualne dane epidemiologiczne mozna oszacowac, ze w Polsce
sposréd ok. 231 tys. chorych dzisiaj na WZW typu C, w okresie kolejnych 30 lat
co najmniej 3 tys. bedzie musiato zosta¢ poddanych leczeniu z powodu raka
watrobowokomoérkowego oraz 20-40 tys. z powodu marskosci watroby. Dla
wielu chorych jedyna mozliwa forma leczenia bedzie przeszczep watroby.

Najwyzsze koszty jednostkowe zwigzane z WZW typu C powigzane sa z le-
czeniem powaznych powiktan: koszty przeszczepu watroby szacowane s na
ok. 200 tys. zl, a roczne koszty potransplantacyjne na ok. 20-30 tys. zt. Kosz-
ty po6trocznej terapii lekowej w ramach programu leczenia raka watrobowo-
komdérkowego wynoszg ok. 99 tys. zt. Koszty catkowite leczenia WZW typu C
w ramach programu lekowego wzrastaja z roku na rok w zwiazku z wprowa-
dzeniem nowych terapii i w roku 2013 wyniosty ok. 179 min zt. W tym samym
roku koszty hospitalizacji pacjentéw z WZW typu C rozliczanych w ramach sys-
temu Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP) wyniosty ok. 38 mIn zt. Szacowany
roczny koszt przeszczepéw watroby, ktérych przyczyna byto WZW typu C, wy-
nosi okoto 18 min zt. Zgodnie zdanymi NFZ w 2013 r. w ramach programu leko-
wego 7 111 oséb otrzymato przynajmniej jedna dawke lekéw, co - przy szaco-
wanej liczbie zakazonych na poziomie 231 tys. - daje nieco ponad 3% chorych.
Przecietny koszt utraconej produktywnosci jednego pacjenta z WZW typu C
leczonego w ramach systemu opieki zdrowotnej zwigzany z absenteizmem
wynosi ok. 2,3 tys. zt rocznie, natomiast koszt zwigzany z prezenteizmem az
39,2 tys. zt rocznie. Daje to ftaczny sredni koszt utraconej produktywnosci na
poziomie 41,4 tys. zt rocznie. Szacowane koszty bezposrednie zwigzane z le-
czeniem WZW typu C w Polsce wyniosty w 2013 roku okoto 234 mIn z}, na-
tomiast roczne koszty posrednie zwigzane z utratag produktywnosci spowo-
dowang zgonami, przechodzeniem na rente z tytutu niezdolnosci do pracy,
a takze absenteizmem i prezenteizmem, przy konserwatywnym podejsciu

wyniosg ok. 585 min zt (przy uwzglednieniu jedynie 0s6b obecnie leczonych).




WZW typu C mozna tymczasem skutecznie leczy¢. Terapia podjeta na wczesnym
etapie choroby pozwala unikna¢ powaznych konsekwencji zdrowotnych, a koszt
jednostkowy leczenia wczesnego zakazenia HCV stanowi znikomy odsetek kosz-
téw leczenia péznych powiktan WZW typu C i pozwala zapobiec roztozonym na
wiele lat kosztom posrednim zwigzanym z utracong produktywnoscia. Najnow-
sze, rekomendowane przez towarzystwa naukowe oraz znajdujace sie w zaawan-
sowanej fazie badan klinicznych terapie, charakteryzuja sie - w przeciwienstwie
do aktualnie dostepnych w Polsce metod leczenia - niemal 100-procentowa sku-
tecznoscia i majg korzystniejszy profil bezpieczenstwa.

Niemniej, pomimo podkreslania przez ekspertéow powagi sytuacji, obecnie
w Polsce brak jest jakichkolwiek systemowych rozwigzan majacych na celu jej
opanowanie, doréwnujacych swoim zasiegiem dziataniom podejmowanym
celem zapobiegania zakazeniom HBV (system powszechnych szczepien) i HIV
(Krajowy Program Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS).

Ze wzgledu na to, ze nie zostata jak dotad opracowana szczepionka przeciwko
HCV, konieczne jest podejmowanie dziatan majacych na celu powstrzymanie

jego rozprzestrzeniania. Powinny one polega¢ na szerokim dostepie do testo-

wania w kierunku HCV, umozliwiajacym wczesne wykrycie oraz diagnostyke
jak najwiekszej liczby os6b zakazonych oraz na skierowanej do personelu me-
dycznego, a takze ogotu spoteczenstwa, edukacji i promocji zachowan zmniej-
szajacych ryzyko dalszej transmisji zakazenia. Dziatania takie, w potaczeniu
z udostepnieniem chorym skutecznej i bezpiecznej terapii przeciwwirusowej,
mogtyby zaowocowac osiagnieciem efektu bliskiego stosowaniu skutecznych
szczepien ochronnych.

Brak systemowego podejscia do rozwigzania problemu sprawi natomiast, ze
w przeciagu najblizszych dekad system ochrony zdrowia zmuszony bedzie zmie-
rzy¢ sie z koniecznoscia leczenia kilkudziesieciu tysiecy chorych z powaznymi
powiktaniami WZW typu C, takimi jak marskos¢ i rak watrobowokomarkowy,
ktorym - dzieki wdrozeniu odpowiednich metod prewencyjnych - datoby sie
skutecznie zapobiec juz dzis.
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epidemiologia

Zakazenie HCV i bedace jego konsekwencja WZW typu C stanowia narastajacy
problem z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa pod wzgledem epi-
demiologicznym. W krajach rozwinietych oficjalna liczba zgonéw spowodo-
wanych HCV zaczetfa obecnie przekracza¢ liczbe zgonéw bedacych skutkiem
infekcji HBV czy HIV.

Na kontynencie europejskim najwieksze rozpowszechnienie wirusa obserwuje
sie w Europie Wschodniej — od 1,3% do 6%. Do aktualnie wykrywanych za-
kazen w tym regionie doszto najczesciej na drodze szpitalnej, wrdéd biorcow
krwi i organéw, oséb hospitalizowanych oraz wsréd przyjmujacych narkotyki
droga dozylna.

Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce jest niepokojgca. Oszacowa-
na w oparciu o dane zgtaszane do Panstwowego Zaktadu Higieny w Narodo-
wym Instytucie Zdrowia Publicznego liczba nowych przypadkéw WZW typu C
wzrosta od lat 90-tych niemal dwukrotnie. W 2013 r. odnotowano 2642 nowe
incydenty zakazenia HCV, co oznacza $rednio 7 nowych przypadkéw na kazde
100 tys. oséb. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze poczawszy od 2003 r. rejestruje
sie wiecej nowych przypadkow WZW typu C niz WZW typu B, a od 2005 r. takze
wiecej niz przypadkéw zakazenia HIV. W 2013 r. liczba oszacowanych nowych
przypadkéw WZW typu C (7 na 100 tys.) byta ok. dwukrotnie wyzsza w poréw-
naniu z WZW typu B (4 na 100 tys.) i HIV (3 na 100 tys.).

Co niezmiernie istotne, zgodnie z danymi GUS systematycznemu wzrostowi
ulega liczba zgonéw spowodowanych HCV. W 2012 r. w Polsce zmarto z tego
powodu 217 oséb, tj. 5 razy wiecej w poréwnaniu z koncem lat 90-tych.
Przektada sie to na umieralnos¢ réwng 0,56 na 100 tys. oséb — czyli prawie
dwukrotnie wyzsza w poréwnaniu z HIV (0,31 na 100 tys. oséb) oraz ponad
czterokrotnie wyzsza w poréwnaniu z WZW typu B (0,13 na 100 tys. oséb).
Wedtug opinii ekspertéw dane nt. liczby zgonéw spowodowanych HCV i HBV
sg niedoszacowane.
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Na tle Europy Polska zaliczana jest do krajéw o srednim wspdtczynniku
rozpowszechnienia HCV. Najnowsze badania epidemiologiczne, przepro-
wadzone w latach 2009-2011 i obejmujace tagcznie ok. 30 tys. badanych
wskazuja, ze odsetek os6b w populacji Polski, u ktérych wystepuja zaréw-
no przeciwciata, jak i materiat genetyczny wirusa, wynosi ok. 0,6%. Pozwala
to oszacowag, ze liczba aktywnie zakazonych w Polsce to ok. 231 tys. oséb.

HCV charakteryzuje sie znaczng zmiennoscig genetyczna. Istnieje szes¢
gtéwnych genotypdéw wirusa, ktérych rozpowszechnienie jest ré6zne w za-
leznosci od obszaru geograficznego. W Polsce dominuje — rokujacy nizszg
odpowiedz na leczenie - genotyp 1. W przeprowadzonym w 2013 r. duzym
badaniu epidemiologicznym jego obecnos¢ stwierdzono u 86% ogotu za-
kazonych [30].

Tymczasem stopien wykrywalnosci zakazen HCV w Polsce jest jednym
z nizszych w Europie. Wynosi ok. 15%, w poréwnaniu z 30-50% w innych
krajach europejskich. Oznacza to, ze przewazajaca liczba chorych nie jest
swiadoma swojej infekcji. Osoby te stanowig potencjalne zrédto nowych
zakazen oraz, co istotne, nie moga podja¢ krokéw umozliwiajacych zapo-
bieganie konsekwencjom toczacego sie w ukryciu procesu chorobowego.
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KOINFEKCJE HCV I HIV

Ze wzgledu na to, ze zaréwno HCV jak i HIV s
przenoszone przez krew, istnieje duzy odsetek
przypadkow koinfekgji tymi wirusami. HCV
wspétwystepuje u ok. 30% zakazonych HIV w USA
i 15—-50% w krajach europejskich. [22]

WIELKOSC POPULACJI

Wielko$¢ populacji z WZW typu B szacowana
jestw Polsce na 1-1,5% (400—600 tys.

przypadkow) [27, 28], natomiast zakazonych HIV

na 0,07-0,12% (27—46 tys. przypadkoéw). [29]
Tymczasem liczba chorych na WZW typu C wynosi

Rysunek 2.

ok. 231tys. [12,13]

Schemat diagnozowania WZW typu C

N

Anty-HCV 1+

Anty-HCV 2+

HCV-RNA

europa i Swiat

Wedtug najnowszych szacunkéw Swiatowej Organizacji Zdrowia ok. 2,8% glo-
balnej populacji posiada przeciwciata anty-HCV, co przektada sie na ponad
185 milionéw potencjalnie zakazonych. [4, 20] Infekcja HCV jest przyczyna cho-
réb watroby powodujacych przedwczesng smier¢, stajac sie w ten sposéb jed-
nym z najpowazniejszych probleméw globalnej polityki zdrowotnej. Kazdego
roku na choroby bedace wynikiem zakazenia HCV umiera na $wiecie ok. 350 tys.
ludzii liczba ta wedtug prognoz bedzie w najblizszych latach rosna¢. [4, 5] W kra-
jach rozwinietych liczba zgonéw spowodowanych HCV zaczeta obecnie prze-
kraczac liczbe zgonow bedacych skutkiem infekcji HBV czy HIV. [6, 7]

Przyjmuje sie, ze w Europie rozpowszechnienie wirusa w zaleznosci od kraju mie-
$ci sie w przedziale od 0,1% do 6%. Poréwnywanie stanu epidemiologicznego
w réznych krajach jest jednak trudne, ze wzgledu na rézne procedury diagno-
styczne, definicje zakazenia oraz zréznicowang metodyke doboru badanej po-
pulacji, a takze czas przeprowadzenia badania. Wedtug aktualnych szacunkéw
w Europie pétnocnej rozpowszechnienie jest najmniejsze (0,1-1%), a zakazenia
najczesciej zwigzane sg z wielokrotnym uzywaniem igiet przez przyjmujacych
narkotyki droga dozylng i dotyczg przewaznie oséb w wieku 30-50 lat. Wieksze
rozpowszechnienie HCV (2,5-3,5%) panuje w Europie potudniowej (w Hiszpanii,
Wioszech, Grecji), gdzie oprdécz zakazen przekazywanych drogg dozylng, znacz-
na ich czes¢ w grupie wiekowej powyzej 50 roku zycia odbyta sie na drodze ja-
trogennej (zakazenia szpitalne) w drugiej potowie XX wieku. Najwieksze rozpo-
wszechnienie wirusa obserwuje sie natomiast w Europie wschodniej — od 1,3%
do 6%, gdzie do zakazen dochodzito najczesciej na drodze szpitalnej wséréd bior-
cédw krwi i organdw, pracownikéw stuzby zdrowia, oséb hospitalizowanych oraz
wsréd osob przyjmujacych narkotyki droga dozylng (Rysunek 1). [21]

polska

Polska zaliczana jest do krajéw o srednim wspdtczynniku rozpowszechnienia
HCV. Najnowsze badania epidemiologiczne [13, 12], przeprowadzone w latach
2009-2011 i obejmujace facznie ok. 30 tys. badanych wskazuja, ze obecnos¢
przeciwciat anty-HCV w jednokrotnym tescie przesiewowym stwierdza sie
u ok. 1,9% Polakoéw, co odpowiada populacji ok. 732 tys." oséb. Niemniej, petna
procedura diagnostyczna wymaga dwukrotnego powtérzenia badania i po-
nownego uzyskania wyniku dodatniego w co najmniej jednym z dwaéch kolej-
nych oznaczen. Badania epidemiologiczne postugujace sie ta metoda wskazuja
na rozpowszechnienie przeciwciat anty-HCV w Polsce na poziomie ok. 0,95%.
Oznacza to, ze kontakt z wirusem w ciggu swojego zycia miato w przyblizeniu
366 tys.! mieszkancdéw naszego kraju. Do potwierdzenia aktywnej infekcji ko-
nieczne jest jednak wykazanie obecnosci materiatu genetycznego wirusa. Od-
setek oséb w populacji Polski, u ktérych wystepuja zaréwno przeciwciata, jak
i materiat genetyczny wirusa, wynosi ok. 0,6%. [13, 12] Pozwala to oszacowag,
ze liczba aktywnie zakazonych to ok. 231 tys." oséb (Tabela 1). Wartosci te sg
zgodne z aktualnym stanowiskiem krajowego konsultanta w dziedzinie epide-
miologii — prof. Andrzeja Zielinskiego [24] - wedtug ktérego w Polsce kontakt
z wirusem miato nie wiecej niz 350 tys. 0s6b, a zakazonych jest ok. 230 tys.

' Zgodnie ze stanem ludnosci Polski na rok 2013 wynoszqcym wg GUS 38 533 299 0sdb.
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Rysunek 1.
Szacowane rozpowszechnienie przeciwciat anty-HCV* na swiecie w 2010 r. [21, 23]
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" Wartosc¢ dla Polski podana na podstawie jednokrotnych testow
przesiewowych



RAPORT SYSTEMOWY

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 Prakty-
ki 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 obecnosc
przeciwciat anty-HCV i wskazac osoby, ktdre miaty kontakt z wirusem. Nie musi to jednak swiadczyc¢ o aktywnym zakazeniu.
Przeciwciata anty-HCV wystepujq bowiem takze przez jakis czas u 0séb, ktdre zostaty wyleczone bgdz doszto u nich do samo-
istnej eliminacji wirusa w ostrej fazie WZW typu C. W zwiqzku z tym w kolejnym kroku wykonywane jest badanie na obecnosc
w tkankach materiatu genetycznego wirusa — HCV-RNA — i dopiero stwierdzenie jego obecnosci swiadczy o trwajgcym zaka-
zeniu (Rysunek 2). [12, 25] Kazdorazowe wykrycie zakazenia HCV (tzn. wynik dodatni na obecnos¢ HCV-RNA) powinno zostac
zgtoszone w ciggu 24 godz. Paristwowemu Inspektorowi Sanitarnemu. [26]

Tabela 1.
Rozpowszechnienie infekcji HCV w Polsce wg PGE HCV oraz NIZP-PZH na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych [13, 12, 14, 11]

PGE HCV NIZP-PZH

26 057 Wielkos¢ proby 4822
1,90% Anty-HCV 1+ 1,91%

X Anty-HCV 2+ 0,95% / 0,86%a
0,60% Anty-HCV i HCV-RNA 0,60%

Pacjenci oddziatéw chirurgii ogdlnej i urazowo-
ortopedycznej oraz oddziatu laryngologicznego

Pacjenci i pracownicy placoéwek stuzby zdrowia

nieuczestniczacych w leczeniu choréb watroby Zrédto pozyskiwania badanych

2009-2010 Rok badania 2010-2011

Polska Lokalizacja Centralna i wschodnia Polska

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV.
a) Wspétczynnik standaryzowany ze wzgledu na wiek, pte¢ i miejsce zamieszkania dla populacji Polski =18 r.z.w 2010 r.

genotypy

Analizujac epidemiologie zakazen HCV, istotne jest okreslenie rozpowszechnie-
nia poszczegdlnych genotypdw wirusa, sa one bowiem $cisle zwigzane z rodza-
jem podejmowanej terapii przeciwwirusowej oraz z jej skutecznoscia. W Polsce
dominuje - rokujacy nizsza odpowiedz na leczenie — genotyp 1. W przeprowa-
dzonym w 2013 r. przez Panasiuka i wsp. [30] duzym badaniu epidemiologicz-
nym (blisko 15 tys. badanych) wykazano, ze w latach 2011-2012 jego obecnos¢
stwierdzono u 86% ogo6tu zakazonych Polakéw. Odsetek ten byt o 14 punktéw
procentowych wyzszy w poréwnaniu z latami 2003-2004. Tymczasem zmniej-
szyto sie rozpowszechnienie pozostatych, rozpoznawanych w populacji Polski
genotypow - 3.1 4. W latach 2011-2012 odpowiadaty one za odpowiednio 8,4%
i 4,7% infekcji, w poréwnaniu z 17,9% i 9% w latach 2003-2004 (Wykres 1).
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Wykres 1.
Rozpowszechnienie genotypéw wirusa HCV w Polsce [30]
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dynamika sytuacji epidemiologiczne;j

Monitorowaniem zakazen HCV i bedacych ich konsekwencja przypadkow WZW
typu C w Polsce zajmuje sie Parstwowy Zaktad Higieny w Narodowym Insty-
tucie Zdrowia Publicznego (NIZP PZH). Dostepne dane pozwalajg przesledzi¢
liczbe nowo zgtaszanych do Instytutu przypadkéw, poczawszy od 1997 roku.
Analizujac je, nalezy jednak pamieta¢, ze — ze wzgledu na niski stopien zgta-
szalnosci choréb zakaznych w Polsce [34] - liczba rejestrowanych przypadkéw
jest prawdopodobnie nizsza od rzeczywistej liczby zachorowan, a zatem nie
oddaje faktycznej zapadalnosci na WZW typu C.

W latach 1997-2013 NIZP PZH zarejestrowattacznie ok. 38 tys. wykrytych infekgji
HCV. W pierwszym roku monitorowania liczba ta uksztattowata sie na poziomie
ok. 1 tys. przypadkéw. W kolejnym roku ulegta niemal podwojeniu, by nastep-
nie w latach 1998-2004 utrzymywac sie w granicach 2-2,2 tys. rocznie. W roku
2005 odnotowano nagty wzrost liczby rejestrowanych przypadkéw do ok. 3 tys.,
co stanowito ok. 50-procentowy skok w poréwnaniu z latami poprzedzajacy-
mi. Wyttumaczeniem tego zjawiska moze by¢ wzrost spotecznej Swiadomosci
HCV oraz zwiekszenie liczby przeprowadzanych badan diagnostycznych. [9] Po
okresie wzrostu, liczba rejestrowanych przypadkéw spadta w 2009 r. do pozio-
mu z lat 1998-2004, tj. do ok. 2 tys. Od tego momentu jednak ponownie wy-
kazuje ona tendencje wzrostowa. W 2013 r. odnotowano 2642 nowe incydenty
zakazenia HCV?2. Oznacza to, ze zarejestrowano okoto 7 infekcji HCV na 100 tys.
Polakéw. Co istotne, zgodnie z danymi GUS systematycznemu wzrostowi ulega
liczba zgonéw spowodowanych HCV. W 2012 r. zmarto z tego powodu w Polsce
217 oséb, tj. jedna na ok. 180 tys. Oznacza to 5-krotny wzrost w poréwnaniu
z koncem lat 90-tych (Wykres 2). Byto to takze wiecej w poréwnaniu z liczbg
zgondéw spowodowanych infekcjg HBV czy HIV (Wykres 3). Liczba zgonéw spo-
wodowanych nowotworem watroby (C22) w 2011 r. wg Krajowego Rejestru No-
wotworéw wyniosta 1941 (Tabela 2).

2 Dane zgodnie z definicjq przypadku z 2009 1.



Tabela 2.
Zachorowania i zgony z powodu wybranych nowotworéw ztosliwych w Polsce w 2011 r. [38]

Zachorowania (na 100 tys. oséb)? Zgony (na 100 tys. os6b)?
Nowotwoér (kod ICD-10)
Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
Phuca (C34) 14 522 (77,87) 6283 (31,61) 15961 (85,58) 6255 (31,47)
Piersi (C50) 109 (0,58) 16 534 (83,19) 60 (0,32) 5437 (27,36)
Gruczotu krokowego (C61) 10318 (55,32) - 4085 (21,90) -
Watroby (C22) 791 (4,24) 590 (2,97) 1005 (5,39) 936 (4,71)

a) Wspétczynnik surowy.

Wykres 2.
Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu do WZW typu C
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NEJ HCV W KONTEKSCIE HBV | HIV Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu do WZW typu C w kontekscie WZW

typuBiHIV
Zgodnie z danymi NIZP PZH w 2013 1. liczba

nowo zarejestrowanych przypadkéw WZW " o 000
typu B wyniosta 1540 (4,00 na 100 tys. 0séb), g 12 .’ = 050 ¥
anowo wykrytych zakazer HIV — 1163 (3,02 'é 10 . g
na 100 tys. os6b). Stanowito to facznie wartos¢ 5 . 040 o
zblizong do liczby zarejestrowanych w tym =8 PR eee? 030 z
samym roku przypadkéw WZW typu C, ktéra *é 6 ' *é
wyniosta 2642° (6,86 na 100 tys. 0s6b). z 020 <
2 g
e H||||“|| H |I||||‘1H°“§
edtug GUS liczba zgondw z powodu WZW N 2 I 2

typu Bw 2012 r. wyniosta 52 (0,13 na 0 0.00

100 tys. osob), az powodu AIDS, bedacego 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013
konsekwencja zakazenia HIV — 118 (0,31 na
100 tys. 0s6b). Tymczasem z powodu WZW — WZW C — \WZW B HIV
typu Cw 2012 . zmarto w Polsce az 217 osob eeee s WZWC eeeeeWZWB HIV
(0,56 na 100 tys. 0s6b).

3 Dane zgodnie z definicjq przypadku z 2009 1. . .
DEFINICJA PRZYPADKU z 2009 r. zaktada wykrycie materiatu genetycznego

wirusa we krwi lub wykazanie obecnosci przeciwciat anty-HCV, ktore musi zostac
potwierdzone innym testem. W odrdznieniu od niej, definicja z 2005 r. nie wymaga
potwierdzenia obecnosci przeciwciat anty-HCV innym testem, w zwigzku z czym
wykazywana wg niej liczba przypadkdéw jest wyzsza. [35]
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Zgodnie z najnowszymi danymi NIZP PZH, najwiecej nowych przypadkéw
WZW typu C obserwuje sie w grupie wiekowej 45-59 lat, jednak duza wykry-
walnos$¢ zakazen rejestruje sie réwniez w grupach wiekowych 25-44 lata oraz
60-74 lata (Wykres 4). Zaleznos$¢ ta widoczna jest w Polsce niezmiennie od lat
90-tych. W przypadku oséb mtodszych zakazenie wykrywane jest przewaznie
przypadkowo, np. podczas oddawania krwi, a dojs¢ do niego mogto wskutek
epizodu narkotykowego badz w trakcie drobnych zabiegéw z naruszeniem cia-
gtosci tkanek (medycznych, kosmetycznych, piercingu, tatuowania). Natomiast
u 0séb starszych infekcja wykrywana jest, gdy zgtaszaja sie do lekarza juz z ob-
jawami choréb spowodowanych zapaleniem watroby. Ich zakazenie jest naj-
czesciej wynikiem hospitalizacji przed rokiem 1990, gdy zasady zapobiegania
transmisji zakazenia nie byty tak restrykcyjne, badz tez jest skutkiem przeta-
czania krwi przed rokiem 1993, kiedy to nie byta ona standardowo badana na
obecnos$¢ wirusa. [39] Ponadto, na WZW typu C czesciej zapadaja mezczyzni
niz kobiety. W 2012 r. wspotczynnik zapadalnosci w przypadku mezczyzn wy-
niost 6,60 na 100 tys., a w przypadku kobiet 5,34 na 100 tys. Infekcja wykrywana
jest takze niemal 2-krotnie czesciej wsrod mieszkancédw miast w poréwnaniu
z mieszkaricami wsi. Dla 2012 r. wspotczynniki zapadalnosci dla miast i wsi wy-
niosty odpowiednio 7,25 3,95 na 100 tys. os6b.

Wykres 4.
Zapadalnos¢ na WZW typu C w Polsce z podziatem na grupy wiekowe
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NIZP PZH.
Zapadalnosc okreslono w oparciu o liczbe nowo zarejestrowanych przypadkéw

ZGODNIE z DANYMI NIZP PZH NA WZW TYPU C czesciej zapadajg mezczyzni niz kobiety. W 2012 r. wspdétczynnik
zapadalnosci w przypadku mezczyzn wynidst 6,60 na 100 tys., a w przypadku kobiet 5,34 na 100 tys. Infekcja wykrywana
jest takze niemal 2-krotnie czesciej wsrod mieszkaricéw miast w poréwnaniu z mieszkaricami wsi. Dla 2012 r. wspotczynniki
zapadalnosci wyniosty odpowiednio 7,25 i 3,95 na 100 tys. 0s6b.




Tabela 3.

rozpoznawalnos¢

Ze wzgledu na dtugoletni bezobjawowy przebieg zakazenia HCV, stopien jego
wykrywalnosci jest relatywnie niski. Szacuje sig, ze w réznych krajach europej-
skich wynosi on 30-50%. [37] W Polsce jednak jest nawet nizszy i — wg raportu
przygotowanego w 2013 r. na Swiatowy DzieA Wirusowych Zapaleh Watroby [11]
—wynosi ok. 15%. Oznacza to, ze przewazajaca liczba chorych nie jest Swiadoma
swojej infekcji. Oszacowane wg tej samej metodyki, wspotczynniki rozpozna-
walnosci infekcji HBV i HIV dla Polski sg nieco wyzsze i wynoszg odpowiednio
20-30% dla HBV i 40-60% dla HIV.

Rozpowszechnienia infekcji HCV w Polsce na podstawie badan epidemiologicznych

Badanie Ref.

Wielkos¢
proby

Godzik 2012

(NIZP-PZH) (11,12, 141

Flisiak 2011

(PGE HCV) [13, 14,1

Slusarczyk 2012 [40]

Pszenny 2012 [41]

Ganczak 2012 [42]

Zagozdzon 2009 [43]
Garnczak 2009b [44]
Ganczak 2009° [45]

Aniszewska 2009 [46]

Czerwinski 2007 [47]

Kryczka 2006 [48]

Braczkowska 2006 [49]

Seyfried 2005 [50]

Bielawski 2000 [51]

4822

26 057

961

4733

414

1118

4248

1652

400

544

2857

3223

1068

1713288

2519831

2561

Anty-HCV F—
nty- o — . L
i HCV-RNA Zrédto pozyskiwania badanych Rok badania Lokalizacja
1+ 2+
Pacjenci oddziatéw chirurgii Centralna
1,91% = 0,95%" 0,60% ogdlnej i urazowo-ortopedycznej 2010-2011 i wschodnia
oraz oddziatu laryngologicznego Polska

Pacjenci i pracownicy placowek
1,90% X 0,60%* stuzby zdrowia nieuczestniczacych ~ 2009-2010 Polska
w leczeniu choréb watroby

1,66% X 0,31% Pracownicy szpitali klinicznych 2008-2009 Warszawa
2,60% X X Potencjalni zmarli dawcy narzadéw ~ 2000-2008 Polska
ol Ty
2008-2009 WOF’)';;COP::SZ'O‘
« 1,07% » Paqentlfl gdd2|a10\{\/ zabiegowych
i ginekologicznych
1,32% X X Pracownicy ochrony zdrowia 2007 Woj. pomorskie
0,85% » » Paqenc.| qdd2|alon zabiegowych 2008-2009 Woj. zachod.nlo-
i ginekologicznych pomorskie
1,50% X X Pacjenci oddziatéw zabiegowych 2006-2007 Szczecin
2,02% X X Kobiety ciezarne 2007-2008 Woj.
mazowieckie
2,56% X X Potencjalni zmarli dawcy narzadéw ~ 2001-2005 Polska
1,58% » 1119% Pacjenci oddpaiu choréb 2000-2005 o Woj. .
zakaznych Swietokrzyskie
159%  x X Studend uczelnimedycznych 503 5004 Katowice
i niemedycznych
X 0,86% X Kandydaci na dawcéw krwi
1994-2003 Polska
X 0,23% X Wielokrotni dawcy krwi
1.87% » 121% Ochotnicy (ogtoszenia w prasie, 1999 Tréjmiasto

radio, telewizji i in.)

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. W przypadku publikacji, w ktérych nie okreslono, ile po-
wtdrzeri wykonano przyjmowano, ze badanie przeprowadzono jednokrotnie. WB - odsetek wynikéw pozytywnych wykazanych w badaniu uzupetniajqgcym metodq Western Blot.
a) Badaniu na obecnos¢ HCV-RNA poddano wytqcznie prébki pochodzqce od pacjentéw, ktérzy zgodzili sie na wypetnienie dodatkowego kwestionariusza (N = 18 233).

b) Wspétczynnik standaryzowany ze wzgledu na wiek, pte¢ i miejsce zamieszkania dla populacji Polski w 2010 r. wyniést 0,86% C195% [0,59%; 1,14%)].

¢) Badaniu na obecnos¢ HCV-RNA poddano 44 sposréd 51 prébek wykazujqcych na obecnos¢ anty-HCV. Sposréd nich 31 (70,45%) wykazato obecnos¢ RNA wirusa.



priorytety zdrowotne

WZW typu C postrzegane jest jako powazny, narastajacy problem
zdrowotny — zaréwno przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, jak i Parlament
Europejski — przede wszystkim z powodu liczby chorych, ich wieku
oraz nastepstw choroby. Obydwie organizacje wskazujg na naglaca
konieczno$¢ podejmowania dziatarn zmierzajagcych do zmniejszenia ryzyka
rozprzestrzeniania sie epidemii oraz wprowadzenia i udostepnienia
pacjentom skutecznych form leczenia.

Réwniez w Polsce zapobieganie WZW typu C zostato wpisane w ramy Naro-
dowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Pomimo tego brak jest obecnie
jakichkolwiek systemowych rozwiazan realizujacych powyzsze cele, cho¢ ich
podjecie postulowane jest m.in. przez ugrupowania eksperckie, takie jak Pol-
ska Grupa Ekspertow HCV.

Sposréd dotychczas podejmowanych w Polsce dziatan mozna wskazaé pi-
lotazowe programy profilaktyki zakazen ,HCV mozna pokonac” (w latach
2005-2006) oraz ,STOP! HCV” (w latach 2010-2011), organizowane przez Pani-
stwowg Inspekcje Sanitarng w porozumieniu z Polskg Grupg Ekspertéw HCV,
a takze realizowany obecnie przez Panstwowy Zaktad Higieny w ramach
szwajcarskiego programu wspoétpracy z nowymi krajami cztonkowskimi Unii
Europejskiej program pt. ,Zapobieganie zakazeniom HCV”, majacy stworzy¢
podwaliny dla opracowania diugofalowej strategii przeciwdziatania zakaze-
niom HCV i zwalczania WZW typu C w Polsce.

Obowigzujace w chwili obecnej rozwigzania wydaja sie jednak niewystarcza-
jace w kontekscie narastajgcego zagrozenia epidemiologicznego ze strony
HCV. Wydaja sie rowniez znikome w zestawieniu z dziataniami systemowy-
mi podejmowanymi w zakresie zapobiegania zakazeniom HBV (system po-
wszechnych szczepien) i HIV (Krajowy Program Zapobiegania Zakazeniom
HIV i Zwalczania AIDS).
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Zagrozenie ze strony HCV postrzegane jest jako powazny problem zdrowotny
o zasiegu globalnym, cho¢ w dalszym ciggu przedstawiane jest w mniejszym
zakresie niz zagrozenie wynikajace z infekcji HIV. W ostatnich latach ulega to
jednak stopniowej zmianie, co znajduje wyraz w szeregu oficjalnych dokumen-
téw wydawanych przez organizacje na catym swiecie.

problematyka zakazen HCV

w swietle oficjalnych dokumentow

europa i Swiat

WHO w rezolucji WHA63.18 [3] podjetej przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia
w 2010 r. zobowiazata kraje cztonkowskie Organizacji Narodéw Zjednoczonych
do wdrozenia i wspierania dziatarh majacych na celu rozwigzanie problemu zaka-
zen wirusami zapalenia watroby, w tym HCV. Konsekwencja powyzszej rezolugji
byto opracowanie w 2012 r. ram programowych przeciwdziatania WZW, obej-
mujacych cztery zasadnicze obszary strategiczne, tj.:

e zwiekszanie Swiadomosci problematyki HCV wsréd decydentéw, pracowni-
kéw stuzby zdrowia oraz ogétu spoteczenstwa, a takze promowanie partner-
stwa i mobilizacje zasobow,

e gromadzenie wiarygodnych danych dotyczacych zasiegu i skutkéw choro-
by, umozliwiajacych podejmowanie przez decydentéw wiasciwych decyz;ji
i dziatan,

e zapobieganie transmisji zakazenia,

e badania przesiewowe, opieke nad chorymi i leczenie. [52]

Zgodnie z opublikowana przez WHO agenda, aktualna sytuacja epidemio-
logiczna w zakresie wirusowych zapalen watroby, zwigzane z nig wyzwania
i oczekiwane dziatania, majace na celu poprawe sytuacji, beda ponownie dys-
kutowane podczas Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia w 2014 r. [53]

Parlament Europejski w swoim oswiadczeniu z dnia 18 listopada 2013 r. wzywa
instytucje Unii Europejskiej do uznania wirusowych zapalen watroby typu B i C
za pilna kwestie zdrowia publicznego, a takze do podjecia dziatan na rzecz pro-
modji rdwnego dostepu do wysokiej jakosci opieki zdrowotnej oraz do inicja-
tyw na rzecz wczesnego diagnozowania zakazen. [55]

WHO zwraca uwage, ze zapobieganie nowym zakazeniom jest réwnie wazne jak skuteczne leczenie. Jako przyktad podaje
Egipt, gdzie mimo ogromnych wysitkéw wtozonych w dziatania terapeutyczne (od 2008 r. leczeniu poddano 200 tys. 0scb,
kazdego roku terapie otrzymuje srednio 50 tys. nowych pacjentéw), nie dotoZzono odpowiednich starari, aby zapobiec kolejnym
infekcjom. Szacuje sie, ze kazdego roku w Egipcie dochodzi do 150 tys. nowych zakazen. Oznacza to, Zze na kazdg jedng osobe
leczong przypadajq trzy nowo zakazone. [54]
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OSwIADCZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO W sprawie zapalenia wqtroby typu B i C (0023/2013) [55]:

1.

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze na catym $wiecie ok. dwa miliardy ludzi jest zakazonych wirusem zapalenia
wqtroby typu B, a ok. 150 min 0s6b choruje na przewlekte zapalenie waqtroby typu C, z czego 350 tys. 0s6b rocznie umiera
z powodu chorob wqtroby zwigzanych z zakazeniem wirusem zapalenia wgtroby typu C.

. Kazdego roku w krajach Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego diagnozowanych jest ponad 14 tys.

przypadkdéw zapalenia wgtroby typu B i ponad 26 tys. przypadkdw zapalenia wqtroby typu C.

. Artykut 35. Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej i art. 6 lit. a), art. 9 i 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

powierzajq Unii zadanie zapewniania wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

. Wzywa sie Komisje do zwiekszenia Swiadomosci zapalenia wqtroby typu B i C jako pilnej kwestii zdrowia publicznego i do

podjecia w bliskiej wspotpracy z paristwami cztonkowskimi dziatari na rzecz promocji rownego dostepu do wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej, a takze do koordynowania inicjatyw na rzecz wczesnego diagnozowania i zapewniania szerszego
dostepu do leczenia i opieki medycznej.

. Wzywa sie Rade do uznania zapalenia wqtroby typu B i C za pilng kwestie zdrowia publicznego i do wskazywania

w programach przysztych prezydencji Rady priorytetowych dziatari w tym obszarze.

6. Niniejsze oswiadczenie wraz z nazwiskami sygnatariuszy zostaje przekazane Radzie i Komisji.

polska

Zapobieganie WZW typu C jest zgodne z zapisami polskiego Narodowego Pro-
gramu Zdrowia na lata 2007-2015, bedacego rzagdowym dokumentem nakre-
slajacym gtéwne kierunki polityki zdrowotnej panstwa. Zapobieganie proble-
mom zwigzanych z HCV ma by¢ realizowane w ramach 7. celu strategicznego,
tj. ,Zwiekszenia skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz celu 8., czyli ,Zmniejszenia réznic spotecznych i terytorialnych w stanie
zdrowia populacji”. Ma to by¢ osiggniete w ramach realizacji dwdch celéw ope-
racyjnych, 5.1 15., czyli poprzez: ,Ograniczenie uzywania substancji psychoak-
tywnych i zwigzanych z tym szkéd zdrowotnych” oraz ,Zwiekszenie i optymalne
wykorzystanie systemu ochrony zdrowia oraz infrastruktury samorzadowej dla
potrzeb promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej”. [56, 57] Do opracowywania
programoéw i planéw dziatalnosci zapobiegawczej i przeciwepidemicznej usta-
wa z dnia 14 marca 1985 r. zobowigzana jest Panstwowa Inspekcja Sanitarna. [58]

zapobieganie infekcjom HCV w Polsce

- dotychczasowe dziatania

16 czerwca 2004 r. z inicjatywy Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epide-
miologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych oraz Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towa-
rzystwa Hepatologicznego zostata zawigzana Polska Grupa Ekspertow HCV. Jako
gtdéwne cele postawita sobie:

e podjecie dziatar ograniczajacych dynamike epidemii HCV,

e opracowanie strategii poprawy opieki medycznej nad zakazonymi HCV,

e uswiadamianie spoteczenstwu rangi zakazen HCV. [9]

REGULACJE W ZAKRESIE HIV

Krajowy Program Zapobiegania Zakazeniom HIV

i Zwalczania AIDS opracowany na lata 2012-2016
to kolejny juz dokument okreslajacy polityke
rzadu w zakresie zapobiegania HIV i AIDS oraz
zwalczania ich spofecznych skutkéw obecnych

w Polsce od 1996 roku. Gtownymi celami
programu s: ograniczenie rozprzestrzeniania sie
zakazen HIV oraz zapewnienie odpowiedniego
dostepu do informacji, edukagji i ustug

w zakresie profilaktyki HIV i AIDS (poprzez
programy edukacyjne, prowadzenie punktéw
diagnostyczno-konsultacyjnych, miedzynarodowa
wymiane do$wiadczen, poprawe jakosci zycia

i dostepu do opieki medycznej, promowanie

i wspieranie organizacji pozarzadowych

oraz wolontariatu, a takze promowanie

projektow integracyjnych z chorymi). Realizacja
Krajowego Programu kieruje Minister Zdrowia,

a koordynatorem jest Krajowe Centrum ds. AIDS. [61]



RAPORT SYSTEMOWY

W NARODOWYM PROGRAMIE ZWALCZANIA ZAKAZEN HCV zatozono realizacje nastepujqcych dziatan:

okreslenie sytuacji epidemiologicznej w Polsce poprzez przeprowadzenie reprezentatywnego i wiarygodnego badania
epidemiologicznego,

ograniczenie zrédet i drég transmisji zakazeri HCV, w szczegdlnosci zakazeri szpitalnych, poprzez podniesienie standardéw
higienicznych w jednostkach ochrony zdrowia oraz edukacje ich pracownikow,

opracowanie procedur postepowania dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w zakresie rozpoznawania HCV
ipostepowaniaw przypadku wykrycia zakazenia, zuwzglednieniem koniecznosciprzeprowadzania testow diagnostycznych
U 0s6b nalezqcych do grup wysokiego ryzyka, zidentyfikowanych na podstawie wywiadu lekarskiego,

poprawe systemu zgtaszania i rejestracji zakazern HCV, z uwzglednieniem rejestrowania przypadkow w podziale na
~niepotwierdzone” (wykrycie w badaniu jednokrotnym przeciwciat anty-HCV) i ,potwierdzone” (obecnosc przeciwciat
anty-HCV potwierdzona wykryciem materiatu genetycznego wirusa),

wprowadzenie badari przesiewowych w ramach koszyka badari podstawowych lub programu profilaktycznego,

zwiekszenie dostepnosci do leczenia poprzez m.in. utatwienie dostepu pacjentéw do opieki specjalistycznej oraz
wprowadzenia mozliwosci prowadzenia terapii w formie ambulatoryjnej,

wprowadzenie cyklicznych szkoleri dla personelu medycznego, prowadzonych w systemie kaskadowym na poziomach:

wojewddzkim, powiatowym i wewngqtrzzaktadowym, jak rowniez edukacje ogétu spoteczenstwa. [9]

REGULACJE W ZAKRESIE HBV

W przypadku WZW typu B podstawowa role

w profilaktyce zachorowan stanowi system
szczepien. W Polsce powszechne szczepienia
wprowadzano od poczatku lat 90-tych. Obecnie
objete sa nimi noworodki, niemowleta, wczesniej
niezaszczepiona mtodziez w wieku 14 lat,
uczniowie i studenci szkét medycznych oraz osoby
narazone na zakazenie z racji wykonywanego
zawodu. [62] Tak jak w przypadku HCV, aby
zapobiec nowym infekcjom wazna jest edukacja
na temat mozliwych Zrdet zakazen, w tym

rangi procedur bezpieczeristwa w placdwkach
medycznych i niemedycznych, gdzie moze dojs¢ do
przerwania ciggtosci tkanek, a takze fatwy dostep
do nowoczesnych i skutecznych terapii dla oséb juz
chorych. [54]

Pierwszym z efektéw pracy PGE HCV byt projekt Narodowego Programu Zwal-
czania Zakazen HCV. Przedstawiony w 2005 r., miat by¢ realizowany poczatkowo
w latach 2008-2010. Jako gtéwny cel programu wskazano zmniejszenie dynamiki
szerzenia sie zakazen HCV oraz redukcje niekorzystnych nastepstw zdrowotnych
infekcji. Program miat objac¢ 935 tys. oséb. Budzet przewidywano na 300 min zto-
tych, zczego 95% miato by¢ przeznaczone na badania przesiewowe oraz leczenie
WZW typu C. Projekt zostat ztozony w Ministerstwie Zdrowia, byt aktualizowany
i uzupetniany, jednak do chwili obecnej nie doczekat sie realizacji. [9]

W celu zaplanowania dtugofalowej strategii przeciwdziatania zakazeniom HCV
i zwalczania WZW typu C w Polsce, powotany do zycia zostat program pt. ,Zapo-
bieganie zakazeniom HCV". Jest on realizowany przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zakfad Higieny, w ramach szwajcarskiego programu
wspotpracy z nowymi krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej. Zaplanowany
zostat na lata 2012-2016. Catkowity budzet okreslony jest na 4 669 907 frankéw
szwajcarskich (czyli ok. 16 min z}), z czego 85% pokrywa strona szwajcarska. [59]
Efekty tego pilotazowego programu majg postuzyc¢ do aktualizacji badz stworze-
nia nowego Narodowego Programu Zwalczania Zakazen HCV, a takze wpisujg sie
w cele Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Sktada sie on z pieciu
projektéw, polegajacych na:
e usprawnieniu diagnostyki HCV oraz okresleniu sytuacji epidemiologicznej
w Polsce (Projekt 1),
® zmniejszeniu ryzyka zakazenia HCV w populacji oséb stosujacych dozylne
srodki odurzajace (Projekt 2),
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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). [57, 60]

Dziatania w kierunku profilaktyki zakazerh HCV organizowane i finansowane sg
takze przez jednostki samorzagdowe oraz organizacje pozarzadowe. Takze Pan-
stwowa Inspekcja Sanitarna w ramach swoich ustawowych kompetencji organi-
zuje lub wspétuczestniczy w projektach majacych na celu przeciwdziatanie za-
kazeniom HCV, takich jak ,HCV mozna pokonac¢” w latach 2005-2006, czy ,STOP!
HCV” w 2011 roku. [60]



»

»

»

naturalny przebieg choroby

Do infekcji HCV dochodzi poprzez ekspozycje na zakazona krew, najczesciej
podczas zabiegéw medycznych. W krajach Europy Zachodniej wsréd nowych
przypadkéw zakazen HCV dominujaca grupe stanowia osoby przyjmujace
narkotyki przez iniekcje. Tymczasem w Polsce w dalszym ciagu do wiekszosci
zakazen dochodzi podczas prostych procedur medycznych, takich jak iniekcje,
pobrania krwi czy drobne zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, ktérym to-
warzyszy zaniedbanie procedur bezpieczenstwa.

W oparciu o aktualne dane epidemiologiczne mozna oszacowac, ze w Pol-
sce spordd ok. 231 tys. chorych obecnie na WZW typu C, w okresie kolejnych
30 lat co najmniej 3 tys. bedzie musiato zosta¢ poddanych leczeniu z powodu
raka watrobowokomoérkowego, a liczba potencjalnych chorych z marskoscia
watroby moze siega¢ nawet 20-40 tys. Rbwniez obecnie znaczna liczba pa-
cjentéw znaduje sie w zaawansowanym stadium choroby.

Pierwszym etapem WZW typu C jest zapalenie ostre, ktére w przewazajacej
wiekszosci przypadkéw (54-86%) przechodzi w postac¢ przewlekta. Prawdo-
podobienstwo przejscia choroby w stadium przewlekte zalezy od cech pa-
cjenta, wsréd ktérych wymienia sie m.in. wiek, w jakim doszto do infekgji,
pte¢, pochodzenie etniczne, a takze przebieg stadium ostrego. Przewlekte
WZW typu C moze przez dtugi czas przebiega¢ bezobjawowo. Niemniej, w fa-
zie tej — w wyniku toczacego sie procesu zapalnego - dochodzi do postepuja-
cego uszkodzenia watroby, przyjmujacego postaé widknienia i uposledzenia
jej funkgji.

Ze wzgledu na ,cichy” przebieg i brak systemowych dziatan skriningowych
wiekszos¢ zakazonych HCV nie jest sSwiadoma swojej choroby az do wystapie-
nia objawéw wynikajacych ze znacznego jej postepu. Przez ten czas sg oni po-
tencjalnym zrédtem nowych zakazen, a ich choroba osigga stadia coraz trud-
niej poddajace sie terapii.
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Ostatnim etapem postepujacego w przewleklym WZW typu C widknienia
watroby jest jej marskos¢, rozwijajaca sie u ok. 10-15% chorych w przeciagu
20 lat od momentu zakazenia. W nastepnym kroku u ok. 5% chorych z mar-
skoscig watroby w przeciggu roku i 30% w przeciggu 10 lat dochodzi do tzw.
dekompensacji marskosci i wystapienia powaznych powikfan, takich jak: wo-
dobrzusze, krwawienie w gérnym odcinku przewodu pokarmowego w nastep-
stwie zylakdw przetyku lub gastropatia wrotna, zespdt watrobowo-nerkowy
oraz encefalopatia watrobowa. Prawdopodobienstwo 5-letniego przezycia ze
zdekompensowang marskoscia watroby wynosi 50%. Uwaza sie, ze jest ona naj-
czestszg bezposrednia przyczyna zgonéw w konsekwencji WZW typu C.

Innym powaznym powikfaniem uszkodzenia watroby w przebiegu przewle-
ktego WZW typu C jest rak watrobowokomadrkowy. Dotyka rocznie 1-4% cho-
rych z marskosciag watroby spowodowana HCV. Szacuje sie, ze ryzyko rozwoju
tego nowotworu jest 17-krotnie wyzsze w przypadku oséb zakazonych HCV, niz
w przypadku oséb wolnych od infekgji, a HCV — obok spozywania alkoholu (20%)
i infekcji HBV (10-15%) - jest gtdwnym czynnikiem ryzyka rozwoju tego nowo-
tworu w Europie (60-70%). Jest to nowotwor Zle rokujacy, w wiekszosci przypad-
kéw konczy sie zgonem w przeciggu kilku lat od zdiagnozowania. Szacuje sie, ze
roczne prawdopodobienstwo zgonu osoby ze zdiagnozowanym rakiem watro-
bowokomérkowym i infekcjg HCV wynosi 41-46%. Konsekwencja WZW typu C
moga by¢ takze zaburzenia pozawatrobowe, pojawiajace sie u 1-2% zakazonych
HCV, sposrdd ktérych najczestszym jest krioglobulinemia.

Dla wielu chorych z zaawansowanym WZW typu C przeszczep watroby jest jedy-
na mozliwg forma leczenia. Od 1996 r. do chwili obecnej wykonano w Polsce tacz-
nie 3174 zabiegéw. Infekcja lub koinfekcja HCV byta odpowiedzialna za 23-28%
znich. Niestety u chorych na WZW typu C nawet po przeszczepie watroby istnieje
bardzo duze prawdopodobieristwo nawrotu infekcji HCV; po 5 latach od zabiegu
u 25% z nich ponownie obserwuje sie marskos¢ watroby.
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ZAKAZENIE HBV

Do zakazenia HBV dochodzi przewaznie

na drodze okotoporodowej oraz w wyniku
ekspozycji na zakazony materiat, w szczegdlnosci
krew. Dodatkowo, w odrdznieniu od HCV, HBV
przenoszony jest czesto droga ptciowa. W 2011r.
do zakazenia na tej drodze doszto w 33,7%
zdiagnozowanych przypadkow WZW typu B

0 przebiegu ostrym. [8, 39]

ZAKAZENIE HIV

Wirus HIV przenoszony jest trzema drogami:
przez kontakty seksualne, przez krew oraz

w wyniku zakazenia wertykalnego. Dominujaca
droga, zardwno w Polsce jak i w Europie, jest
droga ptciowa. Jatrogenne zakazenia HIV
zdarzaja sie niezwykle rzadko. [8, 66]

Wykres 5.
Zrédta zakazenia HCV w Polsce w 2010 r.* [10]

*Wytqcznie w odniesieniu do przypadkéw o znanej
drodze zakazenia.

zrodta zakazenia

HCV jest wirusem przenoszonym przez krew. [8] Z tego tez powodu do zakaze-
nia moze dojs¢ wylgcznie wtedy, gdy do krwiobiegu zdrowej osoby dostanie sie
krew osoby zakazonej HCV.

W drugiej potowie XX w. do zakazer w Europie dochodzito przede wszystkim pod-
czas wykonywania procedur medycznych z naruszeniem ciggtosci tkanek, takich
jak zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, iniekcje i inne zabiegi inwazyjne, a tak-
ze w wyniku transfuzji krwi i przeszczepdw organdw. [39] Na poczatku lat 90-tych
(po odkryciu HCV w 1989 r. [39]) zaczeto bada¢ dawcdw krwi i narzadéw pod ka-
tem obecnosci przeciwciat anty-HCV oraz materiatu genetycznego wirusa, a tak-
ze wprowadzac¢ procedury zwiekszajace bezpieczenstwo w placéwkach ochro-
ny zdrowia (jak np. wiasciwe dla HCV metody sterylizacji). Przyczynito sie to do
stopniowego spadku liczby nowych zakazen na drodze jatrogennej. [39, 63] Pod
koniec XX w. coraz czestsze staty sie natomiast zakazenia w grupie oséb przyjmu-
jacych narkotyki droga dozylna, wynikajace ze wspoétdzielenia skazonego sprzetu
do iniekgji. Takie pochodzenie miato 80% przypadkéw zakazenia o znanej drodze
transmisji, wykrytych w 2011 r. w Europie. [8] Zdarzaja sie takze zakazenia werty-
kalne (z matki na dziecko), najprawdopodobniej okotoporodowe. Szacuje sieg, ze
w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego stanowia one 3-10% ogétu za-
kazen. [39] Innymi mozliwymi, cho¢ mniej prawdopodobnymi drogami transmisji
HCV moga by¢ drobne zabiegi, takie jak tatuowanie, piercing, akupunktura czy
zabiegi kosmetyczne. Rzadkie sa takze zakazenia wynikajace z codziennego zycia
z osoba zakazona. W takich warunkach do transmisji wirusa moze dojs¢ w wyniku
stosowania rzeczy osobistych skazonych krwig z HCV, takich jak maszynki do gole-
nia, szczoteczki do zebdw, przybory do pielegnacji paznokci. [64] Bardzo rzadkie,
lecz prawdopodobne, s infekcje na drodze stosunkéw seksualnych, musi im jed-
naj towarzyszyc¢ przerwanie ciggtosci bton sluzowych. [39, 65]

O ile obecnie w rozwinietych panstwach europejskich 30-60% (w zaleznosci od
kraju) oséb zyjacych z HCV zakazito sie poprzez zazywanie srodkéw odurzaja-
cych droga dozylng [39], o tyle w Polsce w dalszym ciggu do wiekszosci zakazen
dochodzi podczas inwazyjnych zabiegéw medycznych (chirurgicznych, endo-
skopowych, stomatologicznych i in.), ktérym towarzyszy zaniedbanie procedur
bezpieczenstwa. Zgodnie z opinig specjalistow do zakazen na drodze jatrogen-
nej w Polsce moze dochodzi¢ nawet w 80% przypadkéw (Wykres 5). [9, 10]

Dozylne przyjmowanie Zabiegi upiekszajace,
narkotykow kosmetyczne, tauaze
10% 3%

|
Inne (np.wiezienie)

1%

Ekspozycja
_ d 1%
Zablegi zawodowa 1%
medyczne Droga seksualna
84% yea 1%
___—— Kontakt domowy <1%

~ Droga wertykalna <1%



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Poniewaz HCV JEST WIRUSEM PRZENOSZONYM PRZEZ KREW, do infekcji dojS¢ moze wytqcznie poprzez ekspozycje organizmu
na zakazong krew. Najczesciej zdarza sie to podczas zabiegéw medycznych oraz wsréd 0sob przyjmujgcych srodki odurzajgce
drogq dozylng, rzadziej dochodzi do zakazer wertykalnych. Mozliwe, cho¢ obserwowane sporadycznie, sq zakazenia podczas
zabiegdw tatuowania, piercingu, w salonach fryzjerskich i kosmetycznych, w wyniku uzywania rzeczy osobistych skazonych
krwiq z HCV oraz podczas stosunku seksualnego, ktoremu towarzyszy przerwanie ciggtosci bton sluzowych. [8, 9, 39]

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 zwiagzku
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 przypadkow (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]

Rysunek 3.
Naturalny przebieg infekcji HCV [1, 67]
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RAPORT SYSTEMOWY

ostre WZW typu C

Ostre WZW typu C diagnozowane jest bardzo rzadko, poniewaz - jak wspomnia-
no wczesniej — u wiekszosci oséb przebiega w sposéb bezobjawowy. Oznaki cho-
roby obserwowane s u 20-30% zakazonych i pojawiaja sie zazwyczaj po uptywie
3-12 tygodni od kontaktu z wirusem. Majg one przewaznie charakter tagodny
i przyjmuja posta¢ objawdw niespecyficznych - ztego samopoczucia, ostabie-
nia, braku taknienia i z6ttaczki. W fazie ostrej u czesci zakazonych dochodzi do
samoistnej, spontanicznej eliminacji wirusa, nieobserwowanej na pézniejszych
etapach choroby. Ich odsetek szacowany jest na poziomie 14-46%. W sporadycz-
nych przypadkach moze dojs¢ do piorunujacego (nadostrego) zapalenia watro-
by, charakteryzujacego sie ciezkim przebiegiem i wysoka $Smiertelnoscia. U pozo-
statych zakazonych choroba przechodzi w stadium przewlekte. [1, 67]

przewlekte WZW typu C

Za przewlekte WZW typu C uznaje sie takie, ktéremu towarzyszy utrzymujaca
sie przez ponad 6 miesiecy obecnos$¢ materiatu genetycznego wirusa we krwi.
Szacuje sie, ze rozwija sie ono u 54-86% zakazonych [67]. Prawdopodobienstwo
przejscia choroby w stadium przewlekte zalezy od wielu czynnikdw, takich jak
m.in. wiek, w jakim doszto do infekgji, pte¢, pochodzenie etniczne, a takze spo-
s6b, w jaki przebiegto stadium ostre. Samoistng eliminacje HCV na tym etapie
choroby obserwuje sie 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 funkgji. [1, 2]

CZYNNIKI RYZYKA PRZEWLEKLEGO WZW TYPU C [1]:

WIEK, W JAKIM DOSZ+O DO INFEKCJI

PLEC

POCHODZENIE ETNICZNE

PRZEBIEG FAZY OSTREJ

KOINFEKCJA HIV

prawdopodobieristwo zachorowania jest mniejsze wsrdd ludzi mtodych, wzrasta
U 0s6b powyzej 25 roku Zycia.

wspotczynnik zachorowania jest nizszy wsrod kobiet, w szczegdlnosci wsrod
kobiet mtodych.

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.
wsrdd 0sob, u ktdrych podczas fazy ostrej wystgpita zéttaczka lub inne objawy

zapalenia, wspdtczynnik zachorowania na przewlekte WZW typu C jest nizszy.

osoby zakazone HIV z obnizonym mianem limfocytéw CD4 charakteryzujq sie
wiekszym prawdopodobieristwem rozwiniecia przewlektego WZW typu C.




widknienie watroby

Proces widknienia 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
funkgji. W poczatkowych etapach widknienie rozwija sie w okolicach wrotnych
i okotowrotnych. Nastepnie poszerza sie z jednego obszaru wrotnego do drugie-
go, tworzac tzw. witdknienie watroby z powstawaniem mostkéw. W korcowym
stadium dochodzi do marskosci narzadu. Stopien zaawansowania uszkodzenia  wykres 6.
watroby ocenia sie przeprowadzajac biopsje lub za pomocg innych uznanych za  Struktura pacjentéw polskich pod wzgle-
; . . X X X . dem stopnia widknienia watroby [69-71]
réwnowazne metod nieinwazyjnych (np. FibroTest, FibroScan), a nastepnie okre-
$la z uzyciem 5-stopniowej skali, w ktorej 0 oznacza brak zmian, a 4 — najbardziej
nasilone zmiany, tj. marskos¢ (Tabela 4).

Tempo zmian uzaleznione jest od wielu czynnikéw, takich jak m.in. wiek, w jakim
doszto do zakazenia, pte¢, spozywanie alkoholu czy obecnos¢ wspétistniejacych
schorzen (Tabela 5).

Szacuje sie, ze $rednio w przeciggu roku do rozwoju wiéknienia w stopniu 1.
dochodzi u 11,7% zakazonych, a roczne prawdopodobienstwo progresji do
kolejnych stadiow wynosi odpowiednio 8,5%, 12,0% i 11,6% [68] (Rysunek 4).
W Polsce najwiecej pacjentéw, bo ok. 70%, diagnozowanych jest w 1. lub 2. sta- 0.m1. m2. m3. m4,

dium witéknienia watroby (Wykres 6).

Tabela 4.
Zasieg wtéknienia watroby [49-51]

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

Widknienie ze zmianami struktury zrazikéw, ale bez wyraznej

3 - Wrotne i okofowrotne wiéknienia z wieloma przegrodami
marskosci
4 Prawdopodobna lub pewna marskos¢ Marsko$¢ watroby
Tabela 5.

Czynniki sprzyjajace rozwojowi widknienia watroby [1]
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 HBV lub HIV

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



RAPORT SYSTEMOWY

0. e 2% 3.

Rysunek 4.
Roczne prawdopodobienstwo przejscia do kolejnych etapéw widknienia watroby u pacjen-
téw z WZW typu C[68]

Przewlekte WZW typu C

- : NIEWYDOLNOSC
WATROBY

WLOKNIENIE

HCC

marskos$¢ watroby i rak watrobowokomoérkowy

Ostatnim stadium rozwoju widknienia watroby jest marskos¢, rozwijajaca sie
u ok. 10-15% chorych z przewlektym WZW typu C w przeciaggu 20 lat od mo-
mentu zakazenia. Poczatkowo moze ona nie dawac objawéw, poniewaz — po-
mimo znacznego uszkodzenia — narzad ten wciaz petni swoje funkcje. Stan ten
okreslany jest jako marskos¢ wyréwnana lub skompensowana. Wspoétczynniki
przezycia chorych z wyréwnang marskoscig watroby przez 3, 5i 10 lat wyno-
szg odpowiednio 96%, 91% i 79%. Niemniej, u ok. 5% z nich w przeciagu roku
i 30% w przeciggu 10 lat dochodzi do dekompensacji marskosci i wystapienia
powaznych powiktan, takich jak: wodobrzusze, krwawienie w gérnym odcin-
ku przewodu pokarmowego w nastepstwie zylakdw przetyku lub gastropatii
wrotnej, zespot watrobowo-nerkowy oraz encefalopatia watrobowa. Prawdo-
podobienstwo 5-letniego przezycia z niewyréwnana marskoscia watroby jest
znacznie nizsze niz w przypadku marskosci wyrownanej i wynosi 50%. Uwaza
sie, ze niewyréwnana marskos$¢ watroby jest najczestsza bezposrednia przy-
czyna zgondw w konsekwencji WZW typu C. [1, 72]

Inng konsekwencja przewlektego WZW typu C jest rak watrobowokomérkowy
(HCCQ). Dotyka on rocznie 1-4% chorych z marskosciag watroby spowodowang
HCV. Szacuje sie, ze ryzyko rozwoju tego nowotworu jest 17-krotnie wyzsze
w przypadku osdb zakazonych HCV, niz w przypadku oséb wolnych od infekgji,
a HCV - obok spozywania alkoholu (20%) i infekcji HBV (10-15%) — jest gtow-
nym czynnikiem ryzyka rozwoju tego nowotworu w Europie (60-70%). [73]
Sredni czas, jaki mija od zakazenia do rozwiniecia HCC, wynosi blisko 30 lat. [1]
Jest to nowotwor Zle rokujacy, w wiekszosci przypadkéw konczacy sie zgonem
w przeciggu kilku lat od zdiagnozowania. Szacuje sie, ze prawdopodobienstwo
zgonu 0séb ze zdiagnozowanym rakiem watrobowokomorkowym i infekcja
HCV wynosi 41-46% w ciggu roku. [74-76]

transplantacja watroby

Daleko posunieta marsko$¢ i niewydolnos¢ watroby wymuszaja przeszczep
tego organu u wielu pacjentéw. WZW typu C jest najczestsza przyczyna trans-
plantacji watroby w Polsce [16, 17], a takze innych krajach, m.in. w USA [77].
Z roku na rok wykonuje sie coraz wiecej przeszczepéw. Wedtug danych



Poltransplantu, od 1996 r. do chwi-
li obecnej wykonano ich juz facznie
3174. W przypadkach, dla ktérych
mozliwe byto oszacowanie, infekcja
lub koinfekcja HCV byta odpowie-
dzialna za 23-28% z nich. [78] Szyb-
ko rosnaca liczba transplantacji nie
pokrywa jednak niemal dwukrotnie
wiekszego zapotrzebowania, ktére
réwniez z roku na rok sie zwieksza
(Wykres 7). [79]. O ile jednak odsetek
przeszczepdéw z powodu marskosci
pozapalnej HCV zmniejsza sie, o tyle
narastac bedzie liczba tych zabiegéw
w grupie pacjentéw z rakiem watro-
bowokomorkowym. [79]

Niestety u chorych na WZW typu C
nawrét infekcji HCV po przeszczepie
watroby jest nieuchronny, powodujac
u 25% po 5 latach ponowng marskos¢,
co moze by¢ powodem ponownej
transplantacji. [79, 80]

“Stan na koniec marca 2014r.

Wykres 7.

HIV a HCV

Konsekwencja zakazenia HIV jest rozwijajacy sie po kilku lub kilkunastu latach zespét uposledzenia
odpornosci, czyli AIDS. Postepujacy spadek odpornosci jest nieunikniony i koficzy sie Smiercia pacjenta.
Stosowane terapie antyretrowirusowe maja na celu spowolnienie namnazania sie wirusa, a przez to
opdznienie uposledzenia uktadu odpornosciowego i stworzenie warunkéw sprzyjajacych jego odbudowie,
co w konsekwencji prowadzi do znacznego wydtuzenia zycia osoby zakazonej. Do opisu rozwoju zakazenia
i choroby stosuje sie klasyfikacje opisujaca trzy stadia:

A - zakazenie bezobjawowe lub ostra choroba retrowirusowa — po okresie 1-8 tygodni od infekgji

u 40-90% zakazonych wystepuja objawy takie jak goraczka, limfadenopatia, zapalenia gardta, wysypka,
bdle stawowe i migsniowe, biegunka, béle gtowy, powiekszenie watroby i sledziony, owrzodzenia w jamie
ustnej i narzadach ptciowych, ubytek masy ciata i pleSniawki. Objawy ustepuja zwykle w ciggu 2 tygodni

i rzadko towarzyszy im rozpoznanie zakazenia wirusem HIV. Czesto interpretowane sg jako objawy
mononukleozy zakaznej. W dalszej kolejnosci nastepuje okres bezobjawowy, trwajacy $rednio od 8 do

10 lat, kiedy to chorzy s3 przewaznie w bardzo dobrym stanie; nieswiadomi zakazenia prowadza normalny
tryb zycia. W tym czasie stopniowo pogarsza sie jednak czynnos¢ uktadu immunologicznego, czemu
towarzyszy powiekszanie weztéw chtonnych.

B - stadium objawowe — jest to okres charakteryzujacy sie wystepowaniem zakazen oportunistycznych,
tj. takich, ktore w normalnych warunkach nie powodowatyby choroby lub jej przebieg bythy tagodniejszy.
Zakazenia te maja jednak wzglednie tagodny przebieg. W tym okresie obserwuije sie takze zmiany skorne
i na btonach sluzowych.

C — petnoobjawowy AIDS (choroby wskazujace na AIDS) — okres ten charakteryzuije sie chorobami
niewystepujacymi w populacji niezakazonych HIV. Sq to zakazenia oportunistyczne (czeste zapalenie
ptug, gruZlica, inne infekcje bakteryjne), nowotwory (miesak Kaposiego, chtoniaki) i zespoty chorobowe
wskazujace na AIDS (encefalopatia, zespét wyczerpania). [82]

Liczba os6b oczekujgcych na przeszczep i liczba przeszczepow watroby w Polsce w poszczegdlnych latach [78]

700

600

500

400
300
200 tecssoce P —
100
0

2005 2006

I |iczba 0s6b oczekujacych
e e o o o liczba zabiegow

2007

2008 2009 2010 2011 2012
ROK

e e ¢ ¢ ¢ iczba zabiegdéw z powodu niewydolnosci watroby w przebiegu WZW typu C*

*Dane dla liczby zabiegéw z powodu niewydolnosci wqtroby w przebiegu WZW typu C dostepne byty tylko dla lat 2006-2008; dane te uwzgledniajq takze przypadki, w ktérych

infekcja HCV wspétistniata z innymi schorzeniami.
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Rysunek 5.

Liczba 0s6b na poszczegdlnych etapach rozwoju WZW typu C w Polsce (po prawej estymacja dla 1000 zakazonych)
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objawy pozawatrobowe

Oprécz powaznych komplikacji zwigzanych z watroba, konsekwencjg WZW typu C
moga by¢ takze zaburzenia pozawatrobowe, pojawiajace sie u 1-2% zakazonych
HCV. Najczestsza tego typu komplikacja jest krioglobulinemia, powodujaca u cze-
$ci chorych objawy takie jak: zmeczenie, wysypka skérna, skaza krwotoczna, béle
stawdw, objawy Raynaud’a, zapalenie naczyin krwionosnych, zaburzenia nerek
czy neuropatia obwodowa. Innymi obserwowanymi zaburzeniami pozawatro-
bowymi sa: btoniasto-rozplemowe zapalenie kiebuszkowe nerek, pézna porfiria
skoérna, liszaj ptaski i bielactwo. W przebiegu WZW typu C obserwowane sg takze
chtoniak ziarniczy i nieziarniczy, autoimmunologiczne zapalenie tarczycy, zespot
Sjogren’a oraz seronegatywne zapalenie stawow, nie jest jednak jasne, czy scho-
rzenia te spowodowane sg bezposrednio infekcjg HCV, czy tez procesami immu-
nologicznymi stymulowanymi przewlekia reakcjg zapalna. [1]



Tabela 6.
Etapy WZW typuBiC

Prawdopodobienstwo

WZW typu B [27, 81] WZW typu C[1]
Objawy infekcji w fazie ostrej 20-40% 20-30%
Spontaniczne usuniecie wirusa - 14-46%
Marskos¢ 12% / rok 10-20% / 20 lat

Dekompensacja marskosci 5,6% / rok 5% / rok

0,5% / rok (ze stanu bez

L. 1-4% / rok
marskosci)

Rak watrobowokomérkowy

HBVa HCV

Wirus HBV powodujacy WZW typu B rdzni sie
znaczaco od HCV juz w samej budowie. Jest takze
od niego bardziej zakazny — w przeciwieistwie do
HCV tatwo przenoszony jest droga ptciowa. Etapy
WZW typu BiWZW typu Csq jednak podobne.
Pierwszym etapem infekcji HBV jest zapalenie ostre,
ktore moze by¢ bezobjawowe lub skapoobjawowe —
76ttaczka wystepuje jedynie u 20—-40% zakazonych.
U znaczacej wiekszosci chorych (90-95%) dochodzi
jednak do samowyleczenia w ciggu 6 miesiecy od
infekcji. Pozostatych moga dosiegnac komplikacje
przewlektego zapalenia watroby, tj. marskos¢
watroby, a nastepnie niewyrdwnana marskos¢
watroby lub rak watrobowokomérkowy (Tabela 6).
[27] Coistotne, istnieje szczepionka przeciwko HBV.
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profilaktyka

| WCZESNA WYKRYWALNOSC

W Polsce - pomimo narastajacego problemu WZW typu C - badaniu na obec-
nos¢ zakazenia HCV poddawani sa rutynowo wytacznie dawcy krwi i narza-
dow oraz osoby dializowane. Diagnostyka pod katem HCV jest zalecana, jako
opcjonalna u kobiet w cigzy, a poziom wiedzy spoteczenstwa na temat HCV
i profilaktyki zakazen jest niepokojaco niski. Znaczna czes¢ spoteczenstwa
(36% w badaniu TNS OBOP z 2011 r.) nie wie, ze WZW typu C jest chorobg za-
kazna. Dziatania profilaktyczne podejmowane s3 przewaznie przez organiza-
cje pozarzadowe i pacjenckie, a udziat samorzadow lokalnych jest znikomy.
Brak jest skoordynowanych i zaplanowanych dziatan profilaktycznych w skali
catego kraju, odpowiadajacych swoim zasiegiem programowi szczepien pro-
wadzonemu w ramach profilaktyki WZW typu B, czy Krajowemu Programowi
Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS.

Zakazenie HCV u wiekszosci os6b przebiega przez wiele lat w sposéb bezobja-
wowy. W zwigzku z tym bardzo czesto dowiaduja sie one o swojej chorobie do-
piero w jej relatywnie zaawansowanym stadium, kiedy to szanse na skuteczne
leczenie sa mniejsze lub jego podjecie nie jest mozliwe.

Ze wzgledu na to, ze nie zostafa jak dotad opracowana szczepionka przeciwko
HCV, w celu doprowadzenia do eradykacji wirusa w populacji konieczne jest —
obok skutecznego leczenia 0s6b zdiagnozowanych — podejmowanie dziatan
majacych na celu powstrzymanie jego rozprzestrzeniania. Powinny one polegac
na efektywnym programie testowania, umozliwiajacym wczesne wykrycie oraz
diagnostyke jak najwiekszej liczby oséb zakazonych oraz edukacji i promocgiji za-
chowan zmniejszajacych ryzyko infekgji.



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Systematycznym badaniom przesiewowym pod katem obecnosci przeciwciat an-
ty-HCV powinny by¢ poddawane osoby nalezace do grup podwyzszonego ryzy-
ka, tj.: biorcy krwi i preparatéw krwiopochodnych (zwtfaszcza przed 1993 r.), pod-
dawani zabiegom operacyjnym, osoby po przebytym WZW typu B, otrzymujacy
iniekcje, leczeni hemodializami, chorzy na hemofilie, zakazeni HIV, uzaleznieni od
preparatéow odurzajacych stosowanych dozylnie lub donosowo, poddajacy sie za-
biegom upiekszajacym (takim jak tatuowanie, piercing) oraz osoby z podwyzszo-
na aktywnoscig aminotransferaz watrobowych. Wykrycie choroby na wczesnym
etapie zwieksza szanse trwatego wyleczenia, zmniejsza koszty terapii, a takze
pozwala wdrozy¢ zachowania zmniejszajace prawdopodobienistwo przeniesienia
wirusa na inne osoby.

Dziatania edukacyjne, majace na celu podniesienie poziomu wiedzy na temat
HCV, mozliwych drég przenoszenia zakazenia i sposobéw zapobiegania im,
a takze koniecznosci podejmowania odpowiednich zachowan prewencyjnych,
powinny byc¢ skierowane do ogétu spoteczenistwa, personelu medycznego
i 0s6b swiadczacych inne ustugi zwigzane z mozliwoscig transmisji zakaze-
nia HCV (takie jak salony fryzjerskie, gabinety kosmetyczne i in.) oraz do oséb
zakazonych.



Tabela 7.

program powszechnego testowania

Prowadzenie akgji przesiewowych ma na celu identyfikacje oséb zakazonyh
HCV. Wykrycie choroby na wczesnym etapie zwieksza szanse trwatego wyle-
czenia, zmniejsza koszty terapii, a takze pozwala wdrozy¢ zachowania zmniej-
szajace prawdopodobienstwo przeniesienia wirusa na inne osoby i tym samym
zapobiega szerzeniu sie epidemii. [4, 9]

Ze wzgledu na to, ze prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia HCV jest
zréznicowane w populacji, szczegdlnie wazne jest prowadzenie badan przesie-
wowych w grupach podwyzszonego ryzyka (Tabela 7).

W zaleznosci od przyjetej strategii, zamoznosci i determinacji, poszczegélne kra-
je prowadza ro6zng polityke w zakresie zapobiegania i wykrywania zakazeh HCV
(Tabela 8, str. 37). Przeprowadzone analizy ekonomiczne wskazuja, ze podejmo-
wanie badan przesiewowych jest optacalne w szczegdlnosci w populacji oséb
przyjmujacych dozylnie srodki odurzajace, jak réwniez wéréd urodzonych w wyzu
demograficznym po Il wojnie $wiatowej (tzw. baby boomers — ryzyko infekgji w tej
grupie jest duze, ze wzgledu na duzg liczbe zakazen w latach 70-tych i 80-tych
XX w., gdy nie byto $wiadomosci istnienia HCV [83]) (Tabela 9, s. 38).

Grupy podwyzszonego ryzyka zakazenia HCV [4, 65, 83, 84]

Ryzykowne zachowania

Ryzykowne okolicznosci

Ryzykowne czynniki

Dozylne przyjmowanie srodkéw odurzajacych (nawet w przypadku pojedynczego zazycia w przesztosci),
donosowe przyjmowanie narkotykéw.

Dtugoterminowa hemodializa,

poddanie sie tatuowaniu, akupunkturze, piercingowi lub skaryfikacji,

naktucie igta, skaleczenie badz kontakt sluzéwki z krwig osoby zakazonej HCV,

przebywanie w wiezieniu,

narodziny z matki zakazonej HCV,

przyjecie krwi lub narzadéw, wiaczajac osoby, ktore:
[ otrzymaty krew lub narzad od osoby, u ktérej pdzniej wykryto infekcje HCV,
¢ otrzymaty transfuzje krwi, preparat krwiopochodny, badz przeszczep przed 1992/1993 r.,
¢ otrzymywaty koncentrat czynnikéw krzepniecia krwi przed 1987 r.

Zakazenie HIV lub HBYV,
niewyjasniona przewlekta choroba watroby i przewlektfe zapalenie watroby z podwyzszong aktywnoscia
aminotransferazy alaninowej.

hemofilia.

W Polsce, wedtug zalecer zamieszczonych w oswiadczeniu PGE HCV z 2012 . [84],
badaniem diagnostycznym pod katem obecnosci przeciwciat anty-HCV powinny
by¢ objete nastepujace grupy oséb:

e biorcy krwi i preparatéw krwiopochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.),

e poddawani zabiegom operacyjnym,

e osoby po przebytym WZW typu B,

e otrzymujacy iniekgcje,

e |eczeni hemodializami,

e chorzy na hemofilie,

e zakazeni HIV,



e uzaleznieniod preparatéw odurza-
jacych stosowanych dozylnie lub
donosowo,

e poddajacy sie zabiegom upieksza-
jacym (tatuaze, piercing),

e osobyzpodwyzszong aktywnosciag
aminotransferaz watrobowych.

Niemniej, badania na obecnos¢ prze-
ciwciat anty-HCV nie sg aktualnie do-
stepne w ramach koszyka swiadczen
gwarantowanych z zakresu podsta-
wowej opieki zdrowotnej. [85] Stan-
dardowo testom na obecno$¢ przeciw-
ciat anty-HCV poddawani sa wytacznie
dawcy krwi i narzadéw oraz osoby diali-
zowane. [86-88] Badanie pod katem in-
fekcji HCV jest takze badaniem zaleca-
nym, cho¢ nieobowigzkowym u kobiet
w ciazy. [89] W pozostatych grupach
badania wykonywane sg w przypad-
ku stwierdzenia przez lekarza ku temu
przestanek, na podstawie indywidu-
alnego wywiadu z pacjentem. Nie ma
jednak jak dotad jednoznacznie opisa-
nych procedur zwigzanych z wykrywa-
niem HCV, dotyczacych okolicznosci,
w jakich badanie powinno by¢ wyko-
nywane. [9] Warto nadmieni¢, ze aktu-
alnie dyskutowana propozycja ,pakietu
kolejkowego” przewiduje mozliwos¢
finansowania badania w kierunku prze-
ciwciat anty-HCV w ramach podstawo-
wej opieki zdrowotnej. [90]

dziatania
edukacyjne

Powszechna swiadomos$¢ spoteczna
na temat zagrozenia ze strony HCV
oraz mozliwych drdg transmisji wirusa
moze skutecznie ograniczac przypad-
ki nowych infekcji. Tymczasem z ba-
dania TNS OBOP, przeprowadzonego
w czerwcu 2011 r. na grupie 1005 oséb
w wieku co najmniej 15 lat, wynika, ze
o wirusie zapalenia watroby typu C

Tabela 8.

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

lub o wirusowym zapaleniu watroby typu C styszato 78% ankietowanych. Spo-
$réd tej grupy 64% respondentéw wiedziato, Ze jest to choroba zakazna, ale az
potowa uwazata, ze istnieje przeciwko niej szczepionka. Osoby deklarujace, ze
WZW typu C jest chorobg zakazng, zazwyczaj prawidiowo wskazywaty miejsca
i sytuacje, w jakich moze dojs¢ do infekgji, jednak tylko 26% z nich jako sposéb
zakazenia wskazywato zakazony sprzet i narzedzia medyczne lub niemedyczne
(takie jak cazki do paznokci, nozyczki), a 16% w ogdle nie wiedziato, w jaki sposéb
dochodzi do zakazenia (Wykres 8). [15] Podobne wnioski wynikaty z przeprowa-
dzonego w lutym 2012 r. badania GFK Polonia. [9]

Niepokojacy jest takze niski poziom wiedzy na temat HCV wsréd personelu me-
dycznego, znajdujacy odzwierciedlenie w fakcie, ze az 80% zakazert ma pochodze-
nie jatrogenne i przypisywane jest btedom i zaniedbaniom w trakcie wykonywania
rutynowych procedur medycznych. [9, 10]

W celu przeciwdziatania nowym zakazeniom, obok prowadzenia badan prze-
siewowych, konieczne jest zatem podniesienie poziomu wiedzy na temat HCV,
mozliwych drég infekgji i sposoboéw im zapobiegania, a takze koniecznosci po-
dejmowania odpowiednich zachowan prewencyjnych.

Wedtug autoréw Raportu Instytutu Ochrony Zdrowia nt. WZW typu C (2012) [9]

dziatania edukacyjne powinny zostac skierowane do:

e personelu medycznego - pod katem zapobiegania nowym zakazeniom
szpitalnym,

e 0gotu spoteczenstwa - celem poprawy wiasnego bezpieczenstwa poprzez
unikanie ryzykownych zachowan oraz aktywny udziat w dbaniu o przestrze-
ganie wysokich standardéw sanitarno-higienicznych,

e 0s06b zakazonych HCV - pod katem zwiekszania wiedzy na temat konse-
kwencji zdrowotnych, mozliwych opdji terapeutycznych oraz metod ograni-
czania ryzyka przeniesienia infekcji na inne osoby,

e personelu gabinetéw kosmetycznych, salonéw fryzjerskich i in. - podobnie
jak w przypadku pracownikéw placéwek medycznych - celem zapobiegania
potencjalnej transmisji zakazenia.

Dziatania edukacyjne powinny réwniez nauczy¢ osoby z ogétu spoteczenstwa
rozpoznawac u siebie czynniki ryzyka zakazenia HCV i naktania¢ do poddania
sie badaniu diagnostycznemu, jak réwniez przeciwdziata¢ stygmatyzacji oséb
chorych na WZW typu C. [4, 9]

akcje profilaktyki zakazern HCV

Szeroko rozumiane akcje przeciwdziatajgce nowym zakazeniom HCV podej-
mowane sg zaréwno przez organizacje panstwowe i pozarzadowe, jak i firmy
farmaceutyczne (Tabela 10). Dziatania profilaktyczne inicjuje lub merytorycznie
wspiera Polska Grupa Ekspertéw HCV. [9]

Ze strony panstwowej udziat w nich ma Panstwowa Inspekcja Sanitarna (PIS)
oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny

PROFILAKTYKA HBV

W przypadku zapobiegania WZW typu B
najwieksze znaczenie ma system szczepien
przeciwko HBV oraz rozpowszechnianie wiedzy
przez srodowisko lekarskie, co pozwolito opanowac
trudna sytuacje epidemiologiczng zwigzang z tym
wirusem w Polsce w latach 80-tych. W 1989 r.
zaczeto szczepic¢ noworodki urodzone przez matki
zakazone HBV oraz osoby narazone na zakazenie
HBV z raji wykonywania zawodu. Nastepnie

w 1990 r. szczepieniami objeci zostali uczniowie

i studenci szkét medycznych. Kolejna grupa,
szczepiong od 1993 r., byty osoby z otoczenia
zakazonych HBV oraz przygotowywane do
zabiegdw operacyjnych. W 1996 r. zaczeto szczepic
wszystkie noworodki, a w 2000 r. mtodziez

w wieku 14 lat. [62]

Dodatkowo dziatalnos¢ organizacji charytatywnych
i pacjenckich w wigkszosci zwigzana jest zaréwno
z problematyka WZW typu C, jak i WZW typu B.
Takze czes¢ profilaktycznych akcji edukacyjnych

i skriningowych dotyczy HBV oraz HCV.



RAPORT SYSTEMOWY

Wykres 8.
Wynik ankiety TNS OBOP na temat wiedzy o HCV [15]

W jaki sposéb mozna sie zakazi¢ wirusem zapalenia watroby typu C?

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%
Poprzez zainfekowany sprzet \ narzedzia medyczne lub niemedyczne (cazki do

paznokdi, nozyczki), u dentysty [ EGEGEcENINGG
Droga pokarmowa (zanieczyszczone wirusem rece lub pokarm) ]
Przez kontakt ptciowy NG
Przez pocatunek NN
Przez korzystanie z tych samych sztuécow i naczyn co osoba zakazona | NN
Przez uscisk dtoni, przytulanie sie [N
Poprzez wspdlng kapiel z osoba zakazona [l
Inne

Nie wiem / trudno powiedzie¢

Czy Pana/Pani zdaniem wirusowe zapalenie watroby typu C "
jest choroba zakazna?

m Tak
H Nie

® Nie wiem / trudno
powiedziec¢

W jakich sytuacjach/miejscach mozna sie Pana/Pani zdaniem
zakazi¢ wirusowym zapaleniem watroby typu C?

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

W szpitalu, w przychodni, w stacji krwiodawstwa, kontakt z igta i strzykawka [ E R
U dentysty INEENES
W trakcie wizyty u fryzjera i u kosmetyczki, kiedy dojdzie do uszkodzenia skory | R
Zjadajac positki przygotowane przez osobe zakazona I
Podczas porodu matka moze zakazi¢ swoje dziecko | I
Korzystajac z tej samej tazienki co osoba zakazona [l
Inne

Nie wiem / trudno powiedzie¢



(NIZP PZH). Tego rodzaju dziatania moga by¢ podejmowane ponadto przez
jednostki samorzadu terytorialnego w ramach programéw zdrowotnych (Ta-
bela 11). [9] Od poczatku 2010 r. do kwietnia 2014 r. Agencja Oceny Technologii
Medycznych zaopiniowata wdrozenie pieciu tego rodzaju programéw. [92] Wy-
wiad przeprowadzony w Urzedach Marszatkowskich 16 miast wojewddzkich
wykazat cztery dodatkowe inicjatywy podjete w latach 2012-2013. Tak niewiel-
kie zainteresowanie organizacja programéw zdrowotnych zwigzanych z prze-
ciwdziataniem zakazeniom HCV wynika z niskiego poziomu wiedzy spoteczen-
stwa — a co za tym idzie, takze wiadz lokalnych - na temat wirusa. [9]

W3réd organizacji pozarzagdowych najwiekszymi ogélnopolskimi stowarzysze-
niami zajmujgcymi sie pomocg chorym na WZW typu C oraz edukacjg na temat
HCV sa Fundacja Gwiazda Nadziei oraz Stowarzyszenie Prometeusze. Sposrod
innych mozna wymienié: Fundacje Urszuli Jaworskiej, Stowarzyszenie Pomocy
Osobom Zakazonym Wirusami Hepatotropowymi ,Hepa-Help”, Fundacje Edu-
kacji Spotecznej, a takze Koalicje Hepatologiczna, w sktad ktérej wchodzi pie¢
organizadji pacjenckich zwigzanych z WZW: Transplantacja OK!, Stowarzysze-
nie Pomocy Chorym Dzieciom LIVER, SOS-WZW, Zycie Po Przeszczepie, a takze
wspomniana juz Gwiazda Nadziei. [9]

Zgodnie ze stanowiskiem PGE HCV, zasieg prowadzonych dziatan profilaktycz-
nych jest w dalszym ciggu niewystarczajacy, podejmowane sg one w sposéb
niesystematyczny i obejmuja niewielkie populacje. Konieczne jest podwyz-
szenie Swiadomosci rangi zakazen HCV oraz podjecie dziatan ograniczajacych
dynamike epidemii poprzez poprawe stanu sanitarnego jednostek ochrony
zdrowia, czynne diagnozowanie zakazen HCV oraz stworzenie systemowych
zasad ich monitorowania i leczenia. [84]

Tabela 10.
Akcje i kampanie podejmowane na rzecz przeciwdziatania zakazeniom HCV

Rodzaj podejmowa-

Organizatorzy, nych dziatan

Ref. .
realizatorzy, partnerzy

Obszar

Rok realizacji

Skrining Edukacja

PROFILAKTYKA HIV

Inaczaca czes¢ dziatan profilaktyki zakazen

HIV realizowana jest w ramach Krajowego
Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV

i Zwalczania AIDS. W jego ramach odbywaja sie
m.in. programy edukacyjne oraz prowadzone

s punkty diagnostyczno-konsultacyjne, gdzie
mozna wykonac darmowe, anonimowe badanie
przesiewowe. [61] Istnieje takze szereg organizacji
pozarzadowych zajmujacych sie profilaktyka
HIV i AIDS (Monar, Spoteczny Komitet ds. AIDS,
Pozytywni w Teczy, Tada, Sie¢ Plus i in.).

Podstepne Woj. Gwiazda Nadziei,
- v
wzw [53,941 2011-2014 $laskie WSSE Katowice
e
wirusHCV  [95] 2012 Polska ) foald v
drzemie Hepatologiczna, PGE
HCV, Janssen-Cilag
PGE HCV, Gwiazda
. . Nadziei, ,Hepa-Help",
Cichy zabdjca [9,96] o0d2011 Polska Fundacja Edukacji v v
WzZw C .
Spotecznej, Roche,
Polskie Amazonki
Krajowa Izba
Nie mam HCV  [97] 2011 30 miast Diagnostéw v

Laboratoryjnych

« Rok szkolny 2013/2014:210 tys. przeszkolonych uczniéw,
« rok szkolny 2012/2013: 20 tys. przeszkolonych uczniéw,
« rok szkolny 2011/2012: 10 tys. przeszkolonych uczniow.

« Przeprowadzenie warsztatéw dla chorych na WZW typu C

iich rodzin,

« akcje edukacyjne,
« dziatalnos¢ w obszarze mediéw spotecznosciowych.

« Przeprowadzenie testow w réznych miejscach na terenie

catej Polski,

« dotarcie do 5,5 min odbiorcéw za pomocg spotu

edukacyjnego oraz edukacja przez strone internetowa.

« Przeprowadzenie 4 tys. testow diagnostycznych.



Tabela 10 cd.

Ref. Rok realizacji

Rodzaj podejmowa-

Organizatorzy, nych dziatan

Obszar .
realizatorzy, partnerzy

Skrining Edukacja

« Przeprowadzenie 58,5 tys. testow diagnostycznych,
- wykrycie przeciwciat anty-HCV u 2,3% badanych,

STOP!HCV  [9,98] 2010-2011  Polska PGE HCV, PIS v v . [ o
- przeszkolenie 9 tys. uczniéw i 39 tys. pracownikow
medycznych.
Zostancie « Przeprowadzenie 1,6 tys. testow diagnostycznych,
wagrze-Ty [9,99] 2007-2008  Polska Prometeusze, UNDP, v v - wykrycie zakazenia u 0,4% badanych,
. . . Roche ) . )
i Twoje dziecko - wydanie 80 tys. materiatéw edukacyjnych.
« Przeprowadzenie 4 tys. testow diagnostycznych,
. Prometeusze, UNDP, . .
Zostan w grze [9,100] 2006-2007  Polska Roche v v - wykrycie zakazenia u 2% badanych,
- wydanie 60 tys. materiatéw edukacyjnych.
« Przeszkolenie 84 tys. pracownikow medycznych,
HCV mozn PGE HCV, Prom ze, . danie 200 tys. materiatow edukacyjnych,
CVmozna 5 151) 20052006 5 CV, Prometeusze v e e
pokonac Schering-Plough - 40% wzrost liczby zarejestrowanych przypadkéw zakazen

HCV na terenie wojewddztw objetych akcja.

a) Liczba planowana.

Tabela 11.
Programy zdrowotne i inne inicjatywy realizowane przez jednostki samorzadowe

Rodzaj podejmo-

Jednostka . wanych dziatan
Budzet

Ref. Rok realizacji Nazwa programu, dziatanie

samorzadowa

Skrining Edukacja

Urzad Miasta [102] 2014-2017 bd v v Wykonanie 1400 testow diagnostycznych pod katem HCV, dystrybucja
Koscierzyna (3 lata) ' materiatéw edukacyjno-promocyjnych oraz szkolenia dla kilkunastu lekarzy.
Urzad Miasta [103] 2013 10000 PLN v +HCV - SWIADOMOSC = ZYCIE” - program edukacyjny dla uczniéw klas
Zielona Gora pierwszych szkét ponadgimnazjalnych.
(104 »~Pilotazowy program wykrywania zakazen WZW typu B i C dla
Urzad Miasta Krosna 105]' 2013 12 500 PLN 4 mieszkancéw miasta Krosna” - testy diagnostyczne dla os6b powyzej
30 roku zycia.

Urzad »Program Wykrywania Zakazen WZW B i C w Wojewédztwie Kujawsko
Marszatkowski (106 - Pomorskim” - wykonanie 5000 testow diagnostycznych dla os6b
Wojewoddztwa 107]' 2013 333000 PLN v wielokrotnie hospitalizowanych, zamieszkatych na terenie wojewodztwa,

Kujawsko- przy wspdffinansowaniu miast i powiatéw. Do programu przystapito
Pomorskiego 29 samorzadéw terytorialnych m.in. Wtoctawek, Torun, Bydgoszcz i Grudzigdz.

Urzad 13.09.2012 r. - Konferencja ,Zakazenia HCV na Mazowszu. Skala problemu
Marsz Iz wski i przeciwdziatanie. Program profilaktyczny dla samorzadow”, ktérej cele
Wi:) 'sev:('sdoztvsva [108] 2012 bd. v byto zachecenie oséb odpowiedzialnych za polityke zdrowotna jednostek
Mazjowieckie ° samorzadowych wojewoédztwa mazowieckiego do podejmowania dziatan

9 prewencyjnych w zakresie zakazert HCV.
Starostwo HCV - skryta epidemia - Program profilaktyki wczesnego wykrycia
. / ” - -
V::;:’:(Z:zv‘x:e (109] 2012 12000 PLN zakazenia wirusem HCV” - bezptatne badania diagnostyczne.
Powiat Wschowa, (110
Gmina Stawa oraz 1 1]' 2012 bd. v Wykonanie 180 testéw diagnostycznych pod katem HCV.
Szlichtyngowa
v d Miast (112 »~Program profilaktyki zakazen HCV i podniesienia poziomu
Birzlq Itaska ] 13]' 2011 90 000 PLN v diagnostyki zakazen HCV” - wykonanie 3000 testéw diagnostycznych
alegostoku u 0s6b wieku 30-40 lat.
wojse::g::twa (114] 2010 30000 PLN v ~Program profilaktyki zakazen HCV” - wykonanie 300 testéw

diagnostycznych u oséb powyzej 18 roku zycia.
Lubelskiego gnostyczny powyzej y



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

leczenie

WZW typu C jest chorobg, ktérg mozna skutecznie leczy¢. Gtéwnym celem te-
rapii jest osiggniecie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR) i zapobieganie
powiktaniom watrobowym oraz zmniejszenie $miertelnosci spowodowanej
zakazeniem poprzez wyeliminowanie HCV z organizmu chorego. Wedtug Pol-
skiej Grupy Ekspertéw HCV, terapia powinni objeci by¢ wszyscy zakazeni HCV
z ostrym i przewlektym zapaleniem watroby, wyréwnang marskoscia watroby,
nawrotem zakazenia po przeszczepieniu watroby, a takze pacjenci z pozawa-
trobowymi chorobami wywotanymi HCV.

Trwata odpowiedz wirusologiczna — SVR (ang. Sustained Virologic Response)
stanowi wyznaczniki skutecznosci leczenia i jest definiowana jako brak wykry-
walnej obecnosci HCV-RNA w surowicy krwi osoby leczonej po uptywie 12 lub
24 tygodni od zakonczenia terapii. Trwate wyleczenie nastepuje u 99% pacjen-
toéw, u ktérych zaobserwowano SVR.

Powodzenie terapii uzaleznione jest od wielu czynnikéw, m.in. genotypu wirusa
powodujacego WZW typu C, stopnia zaawansowania choroby oraz profilu ge-
netycznego pacjenta. Najtrudniejsza do leczenia dostepnymi obecnie lekami -
i zarazem najliczniejsza w Polsce grupe — stanowia chorzy zakazeni genotypem
1. HCV, z zaawansowanym widknieniem oraz marskoscia watroby, cechujacy sie
genotypem T/T lub C/T genu interleukiny 28B. Wchodzace obecnie na rynek
nowe generacje lekéw sa juz skuteczne, niezaleznie od genotypu IL28B.

Do niedawna standard leczenia przewlektego WZW typu C stanowita nieswo-
ista terapia dwulekowa, opierajaca sie na podawaniu pegylowanego interferonu
w skojarzeniu z rybawiryna. W ciggu ostatnich lat wprowadzono do terapii nowe
leki o bezposrednim, swoistym dziataniu przeciwwirusowym, ktérych stosowa-
nie w potaczeniu z terapiag nieswoistag w ramach tzw. terapii tréjlekowej przyczy-
nito sie do znacznego polepszenia efektywnosci leczenia. W przypadku dotych-
czas nieleczonych, zakazonych genotypem 1. HCV, oznaczato to wzrost odsetka
0s06b osiggajacych trwatg odpowiedz na leczenie z 45% do 54-75%, [115]
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»

»

Poza znaczacym postepem w zakresie skutecznosci, terapia tréjlekowa niesie
jednak ze soba takie same ograniczenia zwigzane z komfortem i bezpieczen-
stwem stosowania, jak terapia dwulekowa. Chorzy w dalszym ciggu narazeni
s na silnie obcigzajace dziatania niepozadane interferonu i rybawiryny, spo-
srod ktérych do najistotniejszych naleza: depresja, préoby samobojcze, jadto-
wstret, nudnosci, anemia czy objawy grypopodobne, przy czym najczesciej
wystepujacymi sa zmeczenie, bol glowy i goraczka. Co wiecej, pojawia sie ry-
zyko wystapienia dodatkowych dziatan niepozadanych wynikajacych z przyj-
mowania lekéw swoistych. Terapia tréjlekowa nie rozwigzuje takze problemu
przeciwwskazan do stosowania interferonu i rybawiryny oraz generuje dodat-
kowe ryzyko zwigzane z mozliwoscia pojawienia sie interakgcji lekowych.

Dodatkowo chorzy muszg liczy¢ sie z koniecznoscia stosowania dtugotrwa-
tego leczenia, siegajacego niekiedy nawet 72 tygodni, oraz przestrzegania
skomplikowanego schematu dawkowania, wymagajacego przyjmowania co-
tygodniowych iniekcji, a takze terapii doustnej, obejmujacej nawet kilkanascie
tabletek na dobe. Duza uciazliwos¢ terapii w potaczeniu z dtugim czasem jej
trwania moze utrudniac sprostanie temu zadaniu, podczas gdy efektywne le-
czenie wymaga przyjecia minimalnie 80% zalecanych dawek przez co najmniej
80% planowanego czasu terapii.

Istnieje zatem potrzeba opracowania i udostepnienia chorym terapii skutecz-
nej, pozbawionej powaznych dziatan niepozadanych i jednoczesnie charakte-
ryzujacej sie krotkim czasem stosowania oraz prostym schematem dawkowa-
nia. Moze to przyczynic¢ sie do poprawy stopnia compliance (zakres, w jakim
pacjent przestrzega dawki i czasu przyjecia leku) oraz utrzymania skutecznosci
leczenia na poziomie uzyskiwanej w badaniach klinicznych. Aktualnie pojawia-
ja sie nowe, obiecujace terapie bezinterferonowe, ktére — dziatajac na réznych
punktach uchwytu procesu replikacyjnego wirusa (inhibitory proteazy NS3/4A,
inhibitory biatka NS5A oraz inhibitory polimerazy NS5B) - zapewniaja wysoka
skutecznos¢, krétszy okres leczenia i korzystniejszy profil bezpieczenstwa, co
sprawia, ze wiecej pacjentéw koriczy terapie z sukcesem, a takze mozliwe jest
wiaczenie wiekszej liczby pacjentéw do leczenia.
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Rysunek 6.
Tendencje w leczeniu WZW typu C
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Wirusowe zapalenie watroby typu C jest choroba, ktédra mozna skutecznie
leczy¢. Gtéwnym celem terapii jest osiagniecie trwatej odpowiedzi wiruso-
logicznej (SVR) i zapobieganie powiktaniom watrobowym oraz zmniejsze-
nie $miertelnosci spowodowanej zakazeniem poprzez wyeliminowanie HCV
zorganizmu chorego. [9] Ze wzgledu na to, ze nie zostata jak dotad opracowana
szczepionka przeciwko HCV (w odréznieniu od HBV), skuteczne leczenie przy-
czynowe WZW typu C jest niezwykle wazne — stanowi bowiem jedyny sposéb
zmniejszenia rezerwuaru potencjalnych nowych zakazen. [84]

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw HCV (PGE HCV) [116], leczeniem powinni by¢
objeci wszyscy zakazeni HCV z ostrym i przewlektym zapaleniem watroby, nie-
zaleznie od stanu zaawansowania witdknienia i obecnosci schorzen wspotist-
niejacych. Zalecane jest podjecie leczenia we wczesnych etapach choroby, ze
wzgledu na jego wieksza efektywnos¢, niemniej, w przypadku utrudnionego
dostepu do terapii, w pierwszej kolejnosci powinny otrzymac jg osoby:

z co najmniej 1. stopniem wiéknienia watroby,

oczekujacy na przeszczep lub po przeszczepie watroby,

hemodializowani, w szczegdlnosci oczekujacy na przeszczep nerki,

z pozawatrobowymi chorobami wynikajacymi z zakazenia HCV, takimi jak:
» btoniaste zapalenie ktebuszkéw nerkowych,

» krioglobulinemia,
» liszaj ptaski,
» porfiria skérnaiin.
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dostepne opcje terapeutyczne

Do niedawna standardowe leczenie u wszystkich pacjentéw z przewlektym
WZW typu C stanowita terapia nieswoista, polegajaca na stymulowaniu uktadu
immunologicznego do odpowiedzi przeciwwirusowej wzgledem obecnego
w organizmie HCV. Rozwéj badan nad nowymi technologiami, ktéry dokonat
sie w ostatnich latach, pozwolit na wprowadzenie do terapii nowych lekéw
o bezposrednim, swoistym dziataniu przeciwwirusowym. Ich stosowanie w po-
faczeniu z terapia nieswoistg przyczynito sie do znacznego polepszenia efek-
tywnosci leczenia os6b zakazonych - dominujagcym w naszym kraju — genoty-
pem 1. wirusa (Rysunek 7).

leki nieswoiste

W ramach terapii nieswoistej stosuje sie obecnie terapie dwulekowa, bedaca po-
taczeniem interferonu pegylowanego alfa z rybawiryng (PegINFa+RBV). Interfe-
ron odpowiada za wytworzenie odpowiedzi przeciwwirusowej organizmu, na-
tomiast rybawiryna ma potwierdzone w badaniach in vitro dziatanie przeciwko
niektérym wirusom RNA i DNA. Efekt przeciwwirusowy rybawiryny nie wystepu-
je w monoterapii. Pegylowany interferon alfa podawany jest w postaci cotygo-
dniowych iniekgji, a rybawiryna przyjmowana jest doustnie dwa razy na dobe.
Laczny czas stosowania terapii moze wynie$¢ nawet 72 tygodnie. [119-121]

Rysunek 7.
Skutecznos¢ leczenia pacjentéw zakazonych genotypem 1.[18, 19, 117, 118, 115]
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2-7% .

IFN + RBV
[ 16-28%
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2000 —— 3 455
.odkrycie HCV
eradykacja 2011

HCV | ’ 64-71%

DAA + PeglFN + RBV
2015 ¢

DAA + RBV
lub 90-100%
DAA + DAA
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WYZNACZNIKIEM SKUTECZNOSCI TERAPII jest uzyskanie trwatej odpowiedzi wirusologicznej— SVR (ang. Sustained Virologic
Response). SVR definiowana jest jako brak wykrywalnej obecnosci HCV RNA w surowicy krwi osoby leczonej po uptywie 12 lub
24 tygodni od zakoriczenia terapii. Trwate wyleczenie nastepuje u 99% pacjentow, u ktdrych uzyskano SVR. [103, 104]

Odkgd w 1989 r. zidentyfikowano i opisano HCV, rozpoczeto poszukiwania skutecznej terapii WZW typu C. Poczgtkowo stoso-
wany w postaci monoterapii interferon nie dawat dobrych efektow (odpowiedz wirusologiczna u 2—7% pacjentow). Nieznacz-
nie lepsze efekty uzyskano w potowie lat go-tych dla interferonu w potgczeniu z rybawiryng (16-28%). [117] Wprowadzenie
interferonu pegylowanego (PeglFN) pozwolito uzyskac odpowiedz juz u 42-54% chorych [118] i pozostato przez dtugie lata
standardem leczenia WZW typu C. Nowe terapie tréjlekowe z telaprewirem lub boceprewirem, dostepne od 2011 r., zwigksza-
Jja prawdopodobieristwo wyleczenie do poziomu 70—-80%, skutecznosc takq uzyskuje sie jednak gtdwnie u pacjentéw z nawro-
tem choroby lub czesciowg odpowiedzig na wczesniejszq terapie interferonem i rybawiryngq. [115] Terapie rekomendowane
w najnowszych wytycznych oraz bedgce na etapie badan klinicznych pozwalajq uzyskac odpowiedZ wirusologiczng rzedu
90—100%. Co istotne, dotyczy to takze pacjentéw catkowicie nieodpowiadajqcych na wczesniejszq terapie interferonem iry-
bawirynq oraz chorych z marskoscig wqtroby (Rysunek 7). [18, 19]

Skutecznos¢ terapii dwulekowej PegINFa+RBV uzalezniona jest silnie od geno-
typu wirusa, jakim zakazony jest pacjent. W przypadku genotypoéw 2. i 3. sku-
teczne wyleczenie uzyskiwane jest u odpowiednio 87% i 77% leczonych. [6]
W przypadku genotypu 4. odsetek ten spada do ok. 56% [118, 122, 123],
a w przypadku genotypu 1. - identyfikowanego u blisko 90% pacjentéw w Pol-
sce [30] — wynosi juz tylko 45%. [6] Stosowanie interferonu oraz rybawiryny
wiaze sie takze z silnie obcigzajagcymi pacjenta dziataniami niepozadanymi. Do
najistotniejszych naleza: depresja, préby samobdjcze, jadtowstret, nudnosci,
anemia czy objawy grypopodobne. [4, 119, 120] Lista dziatarh niepozadanych
jest jednak znacznie dtuzsza (Tabela 12). Uciazliwosci te, w potaczeniu z dtu-
gim czasem trwania terapii, moga dziata¢ zniechecajaco na pacjenta i zwiek-
szac jego sktonnos$¢ do zaniechania lub zaprzestania leczenia [124], podczas
gdy skuteczna terapia wymaga przyjecia przynajmniej 80% wskazanych dawek
przez co najmniej 80% czasu jej trwania. [121] Istnieje takze wiele przeciwwska-
zan do stosowania terapii ztozonej PegINFa+RBV, ograniczajacych populacje
0s0b, wsréd ktdrych mozna rozpoczac leczenie (Tabela 12).

leki swoiste

Druga grupe lekéw stosowanych w terapii przewlektego WZW typu C stanowia
leki o dziataniu swoistym, tj. skierowanym bezposrednio przeciwko wirusowi.
Sa one inhibitorami enzymdw bioracych udziat w replikacji, ich dziatanie pole-
ga zatem na bezposredniej ingerencji w proces namnazania sie HCV. Aktualnie
w Polsce zarejestrowane sg cztery leki z tej grupy: boceprewir, telaprewir, sofos-
buwir i symeprewir. [130-133] Pigty — daklataswir — uzyskat pozytywna opinie
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i wkrétce
zostanie dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej [134], a wiele
innych nowych czasteczek znajduje sie w trakcie procedury rejestracyjnej lub
w zaawansowanej fazie badan klinicznych (Tabela 13, str. 49).



CHORYCH NA OSTRE WZW TYPU C, U ktdrych nie nastgpita samoistna eliminacja wirusa, nalezy leczy¢ interferonem pegy-
lowanym alfa w monoterapii przez 24 tygodnie. U 0s6b, u ktdorych wspotwystepuje zakazenie HIV, nalezy rozwazy¢ terapie
dwulekowq z rybawiryng. [116]

Tabela 12.
Przeciwwskazania do stosowania pegylowanego interferonu alfa oraz najczestsze dziatania niepozadane wystepujace podczas terapii skoja-
rzonej z rybawiryna

Interferony alfa nie powinny by¢ stosowane w nastepujacych sytuacjach [116]:

- Wywiad nadwrazliwosci na interferony lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza,

niewyréwnana marskosc watroby,

zapalenie watroby lub inna choroba o etiologii autoimmunologicznej,

stan po przeszczepie watroby lub innego narzadu,

kwalifikacja do przeszczepienia watroby,

ciezka, zwtaszcza niestabilna choroba serca, ktérej utrudnione kontrolowanie zostato potwierdzone konsultacja kardiologiczna,
zespdt metaboliczny, a zwtaszcza trudna do opanowania cukrzyca, ktérej utrudnione kontrolowanie zostato potwierdzone konsultacja
endokrynologiczna,

depresja, mysli lub préby samobdjcze udokumentowane badaniem psychiatrycznym,

choroby tarczycy przebiegajace z nieprawidtowymi wartosciami hormonu tyreotropowego (TSH),

niedokrwistos¢,

matoptytkowos¢ <90 000/l

bezwzgledna liczba neutrofiléw <1 500/pl.

Nietolerancja interferonu ma miejsce w przypadku wystapienia w trakcie leczenia =1 z ponizszych [116]:

Nadwrazliwos¢ na interferon lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
schorzenie autoimmunologiczne,

zaostrzenie istniejacej uprzednio choroby towarzyszacej,

obnizenie wyjsciowej masy ciata 0 >20%,

depresja, mysli lub préby samobojcze,

nieprawidtowe wartosci tyreotropiny (TSH),

stezenie hemoglobiny <8,5 mg%,

matoptytkowos¢ <50 000/pl,

bezwzgledna liczba neutrofiléw <500/pl.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (=10%) [119, 120, 125-129]

Niedokrwistos¢, neutropenia,

niedoczynnos¢ tarczycy,

jadtowstret, zaburzenia faknienia,

depresja, lek, labilnos¢ emocjonalna, zaburzenia koncentracji, bezsennos¢,

bdl, zawroty gtowy,

dusznosé, kaszel,

wymioty, nudnosci, bdle brzucha, béle nadbrzusza, biegunka, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej,
tysienie, Swiad, sucho$¢ skéry, zapalenie skory, wysypka,

bol miesni, stawdw, kostno-miesniowy,

odczyn lub zapalenie w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, ostabienie, astenia, drazliwos¢, zte samopoczucie, dreszcze, goraczka, objawy
grypopodobne, bol,

zakazenie wirusowe, zapalenie gardta,

zmniejszenie masy ciata, zaburzenia wzrostu.



Tabela 13.
Leki swoiste do stosowania w przewlektym WZW typu C[135, 136]

Zakres dziatania
(genotypy)

Grupa lekéw Przyktady

Skutecznosc

Ryzyko lekoopornosci

Telaprewir®s, boceprewir®, symeprewir,
faldaprewir, asunaprewir, ABT-450,

Inhibitory proteazy NS3/4A . . . . Waski
danoprewir, vaniprewir, sowaprewir,
ACH-2684, MK-5172
- . Ledipaswir, daklataswir®d, ombitaswir, . .
Inhibitory biatka NS5A ACH-2928, IDX-719 Sredni
Nukleo?ydowe inhibitory Sofosbuwir®, mericitabine, VX-135 Szeroki
polimerazy NS5B

Nienukleozydowe Dasabuwir, setrobuwir, VX-222, ABT-072, Waski

inhibitory polimerazy NS5B BMS-791325 4

a) Lek dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej.

b) Lek w trakcie procedury rejestracyjnej na terenie Unii Europejskiej.

¢) Lek dopuszczony do obrotu na terenie Stanéw Zjednoczonych.

d) Lek w trakcie procedury rejestracyjnej na terenie Stanéw Zjednoczonych.

Boceprewir i telaprewir przeznaczone s dla pacjentéw zakazonych dominu-
jacym w Polsce genotypem 1. HCV, symeprewir przebadano u chorych zaka-
zonych genotypami 1. i 4., natomiast sofosbuwir moze by¢ stosowany w przy-
padku zakazenia genotypami 1.-6. W populacji z genotypem 1. wszystkie leki
stosowane sg rutynowo razem z pegylowanym interferonem alfa i rybawiryna
w ramach tzw. terapii tréjlekowej. Podawane sg doustnie, boceprewir trzy razy
na dobe, telaprewir dwa do trzech razy na dobe, a symeprewir i sofosbuwir
raz dziennie. taczny czas stosowania terapii w przypadku dwéch pierwszych
wynosi do 48 tygodni. Leczenie z wykorzystaniem symeprewiru trwa krécej
- 24 tygodnie, a sofosbuwiru tylko 12 tygodni. [130-132] Zastosowanie boce-
prewiru lub telaprewiru wraz z interferonem i rybawiryng u leczonych po raz
pierwszy umozliwito uzyskanie trwatej odpowiedzi na terapie na poziomie
54-75%, a u 0séb poddawanych kuracji ponownie z powodu niepowodzenia
wczesniejszego leczenia dwulekowego skutecznos$¢ tej terapii wyniosta az
51-67%.[115] Symeprewir oraz sofosbuwir stosowane w skojarzeniu z interfero-
nem i rybawiryng wykazujg jeszcze wyzszg skuteczno$¢ — rzedu odpowiednio
80% i 90% u chorych poddawanych terapii po raz pierwszy. [4] Co niezmiernie
istotne, sofosbuwir moze zosta¢ podany takze pacjentom niekwalifikujagcym
sie do leczenia z wykorzystaniem interferonu. Stosuje sie go w takiej sytuacji
w potaczeniu wytacznie z rybawiryng, ale wéwczas jego skutecznos¢ ksztattuje
sie na poziomie 50-84%, a leczenie musi by¢ wydtuzone do 24 tyg., co powo-
duje niemal podwojenie kosztu terapii. [83] W tej grupie chorych mozliwe jest
takze zastosowanie terapii ztozonej, obejmujgcej dwa leki swoiste — sofosbuwir
i symeprewir — oraz opcjonalnie rybawiryne. Wstepne dane wskazuja, ze odpo-
wiedZ na leczenie moze wéwczas wynies¢ ponad 90%. [137-139]

Poza znaczacym postepem w zakresie skutecznosci, terapia trojlekowa niesie
jednak ze sobga takie same ograniczenia zwigzane z komfortem i bezpieczen-
stwem stosowania jak terapia dwulekowa. W dalszym ciggu chorzy narazeni
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s3 na dziatania niepozadane wynikajace z przyjmowania interferonu i ryba-
wiryny (Tabela 12). Co wiecej — zwtaszcza w przypadku boceprewiru i telapre-
wiru — pojawia sie ryzyko wystapienia dodatkowych dziatan niepozadanych.
Podczas stosowania boceprewiru moga wystapi¢ zaburzenia smaku i wysyp-
ka. W przypadku telaprewiru obserwowano przypadki ciezkich, zagrazajacych
zyciu reakgji skornych, zaburzenia sercowo-naczyniowe, dyskomfort rektalny
i Swiad. W trakcie stosowania terapii trojlekowej obserwuje sie takze (czesciej
niz w przypadku terapii dwulekowej) niedokrwistos¢, neutropenie, matoptyt-
kowos¢, a takze nadwrazliwosc o ciezkim przebiegu (np. pokrzywka, obrzek na-
czynioruchowy). Terapia tréjlekowa nie rozwiazuje tez problemu przeciwwska-
zan do stosowania interferonu i rybawiryny oraz generuje dodatkowe ryzyko
zwigzane z mozliwoscia pojawienia sie interakcji lekowych. [4, 130, 131]

wytyczne praktyki klinicznej

Zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych i grup ekspertéw rodzaj terapii
przeciwwirusowej oraz czas jej stosowania uzaleznione sg przede wszystkim
od genotypu HCV, jakim zakazony jest pacjent, poziomu wiremii (tj. ilosci cza-
steczek wirusa we krwi) w momencie poprzedzajagcym rozpoczecie leczenia,
a takze od odpowiedzi na leczenie, jakg pacjent wykazuje w trakcie przyjmo-
wania lekéw. [4, 83, 116, 137]

Rekomendacje PGE HCV z 2014 r. [116] jako standard postepowania u pacjen-
tow zakazonych genotypem 1. HCV i dotychczas nieleczonych lub z nawrotem
zakazenia po terapii dwulekowej PeglFNa+RBV wskazuja terapie tréjlekowg
z zastosowaniem jednego z pieciu — dopuszczonych aktualnie do obrotu na
terenie Unii Europejskiej i/lub USA — preparatéw o swoistym dziataniu przeciw-
wirusowym, tj. boceprewiru, telaprewiru, sofosbuwiru, symeprewiru lub dakla-
taswiru w pofaczeniu z terapia nieswoista, tj. pegylowanym interferonem alfa
i rybawiryna. Natomiast u chorych, u ktérych wystapit catkowity lub czesciowy
brak odpowiedzi na leczenie, a takze u 0séb z zaawansowanym wiéknieniem
albo niewyréwnana funkcja watroby oraz takich, ktére wykazuja przeciwwska-
zania lub nie tolerujg interferonu, rekomendowane jest skojarzone stosowanie
dwéch swoistych lekéw przeciwwirusowych, tj.: sofosbuwiru i symeprewiru lub
sofosbuwiru i daklataswiru. Do pofaczen tych mozna opcjonalnie dodac ryba-
wiryne. W przypadku braku mozliwosci zastosowania jednej z wymienionych
kombinacji lekéw, dopuszczalna jest terapia sofosbuwirem i rybawiryna. Sche-
maty terapeutyczne rekomendowane w przypadku pozostatych pacjentéw,
zakazonych genotypami 2., 3, 4., 5. oraz 6., przedstawiono w Tabeli 14.

Wytyczne polskie sg zasadniczo zblizone do wytycznych zagranicznych i mie-
dzynarodowych, opublikowanych w 2014 r. przez WHO [4], European Associa-
tion for the Study of Liver (EASL) [137] oraz American Association for the Study
of Liver Disease (AASLD) [83].



Tabela 14.
Schematy terapeutyczne zalecane w leczeniu WZW typu C wg wytycznych PGE HCV z 2014 . [116]

Genotyp Populacja Schemat terapeutyczny Czas terapii
SOF+PeglFNa+RBV 12 tyg.
SMV+PeglFNa+RBVa 24 tyg.
+ Dotychczas nieleczeni
- Nawrdt infekgji po terapii PegINFa+RBV DCV+PeglFNa+RBY 24tyg.
BOC+PegIFNa+RBV 28, 48 tyg.
1.
TVR+PeglFNa+RBV 24,48 tyg.
« Catkowity lub czesciowy brak odpowiedzi na terapie PegINFa+RBV lub SOF+SMV+RBV 12tyg.
DAA+PeglFNa+RBV
+
« Zaawansowane wtdknienie (4. st.) lub niewyréwnana funkcja watroby SOF+DCVRBY 24tyg.
+ Przeciwwskazania lub nietolerancja interferonu SOF+RBVb 24 tyg.
« Dotychczas nieleczeni PeglFNa+RBV 16, 24 tyg.
« Nieskutecznos¢ terapii PeglFNa+RBV
2. + Zaawansowane wtdknienie (4. st.) lub niewyréwnana funkcja watroby SOF+PeglFNa+RBY 12tyg.
« Przeciwwskazania lub nietolerancja interferonu SOF+RBV 12,20° tyg.
« Dotychczas nieleczeni PeglFNa+RBV 16, 24 tyg.
+ Nieskutecznosc terapii PeglFNa+RBV
3 « Zaawansowane wtdknienie (4. st.) lub niewyréwnana funkcja watroby SOF+PeglFNa+RBY 12tyg.
SOF+RBV 12 tyg.
- Przeciwwskazania lub nietolerancja interferonu
SOF+DCV+RBV¢ 24 tyg.
SOF+PeglFNa+RBV 12 tyg.
- Dotychczas nieleczeni
« Nawrdt infekgji po terapii PegINFa+RBV SMV+PegIFNa+RBVa 24tyg.
DCV+PeglFNa+RBV 24 tyg.
4.
« Catkowity lub czesciowy brak odpowiedzi na terapie PegINFa+RBV lub SOF+SMVRBV 12tyg.
DAA+PeglFNa+RBV
+ Zaawansowane wtdknienie (4. st.) lub niewyréwnana funkcja watroby SOF+DCVERBY 24tyg.
- Przeciwwskazania lub nietolerancja interferonu SOF+RBVb 24 tyg.
+ Dotychczas nieleczeni lub leczeni nieskutecznie SOF+PeglFNa+RBV 12 tyg.
5.i6. A . . .
Zaaw.ansowane Yvioknlgnle (4.st) .Iu.b niewyréwnana funkcja watroby SOF+RBY 24tyg.
« Przeciwwskazania lub nietolerancja interferonu
1.-6. « Zakwalifikowani do przeszczepu watroby SOF+RBV <24 tyg.
1., 3.-6 SOF+DCV+RBV 12,24 tyg.
1., 4. « Po przeszczepie watroby SOF+SMV+RBV 12,24 tyg.
2. SOF+RBV 12, 24 tyq.

BOC - boceprewir; DAA - lek o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym; DCV - daklataswir; PegINFa — pegylowany interferon a; RBV — rybawiryna; SMV - symeprewir; SOF -

sofosbuwir; TVR - telaprewir

a) Zwyjqtkiem pacjentéw z genotypem 1a i mutacjq Q80K w genomie HCV.

b) W przypadku braku mozliwosci zastosowania SOF+SMV+RBV lub SOF+DCV+RBV.
¢) U chorych zmarskosciq wgtroby.

d) U chorych po nieskutecznej terapii SOF+RBV.
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leczenie chorych na wirusowe zapalenie
watroby typu C w polsce

Obecnie w Polsce chorzy na WZW typu C otrzymujg bezptatne leczenie w ra-
mach programu lekowego ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C” (ICD-10 18.2). [140]

kryteria wtaczenia do programu

Do udziatu w programie kwalifikowani sa chorzy powyzej 3 roku zycia, u kto-
rych stwierdza sie obecnos¢ zaréwno przeciwciat anty-HCV, materiatu gene-
tycznego wirusa (HCV-RNA), jak i zmian zapalnych i wiéknienia watroby. Po-
nadto kwalifikowani sg pacjenci z pozawatrobowa manifestacjg zakazenia HCV,
niezaleznie od stopnia zaawansowania uszkodzenia watroby. Przeciwwska-
zania do stosowania lekéw dostepnych w ramach programu lekowego oraz
wspotistnienie innych schorzen, takich jak: ciezkie choroby serca, cukrzyca,
choroby autoimmunologiczne, choroby tarczycy, padaczka oraz nowotwory —
uniemozliwiajg udziat w programie lekowym.

terapie dostepne w ramach programu

Zgodnie z zapisami programu lekowego pacjenci zakazeni genotypem 1. HCV
majg mozliwo$¢ podjecia leczenia za pomoca terapii trojlekowej, tj. boceprewi-
ru lub telaprewiru w potaczeniu z pegylowanym interferonem alfa i rybawiryna
(BOC+PeglFNa+RBV lub TVR+PeglFNa+RBV).

Terapia ta nie jest jednak dostepna dla wszystkich chorych. Mozliwos¢ jej pod-
jecia majg bowiem wytacznie osoby doroste (powyzej 18 roku zycia) z wtdknie-
niem watroby w stopniu co najmniej 2. w skali Scheuer’a, ktére:
e podjety uprzednio leczenie za pomocga pegylowanego interferonu alfa i ry-
bawiryny, jednak okazato sie ono nieskuteczne
lub
e nie byly dotychczas leczone, jednak cechuja sie — rokujacym nizsza odpo-
wiedz na leczenie —genotypem T/T genu interleukiny 28B.

Chorzy zakazeni genotypem 1. niespetniajacy powyzszych kryteridw oraz zakazeni
pozostatymi genotypami HCV maja mozliwos¢ podjecia w ramach programu leko-
wego terapii dwulekowej, Ztozonej z pegylowanego interferonu alfa i rybawiryny
(PeglFNa+RBV). Program lekowy zaktada takze mozliwos¢ terapii starszymi typami
interferondw alfa, tj. interferonem rekombinowanym oraz naturalnym (Rysunek 8).

POWODZENIE TERAPII uzaleznione jest od wielu czynnikéw — wsrdd nich takze od profilu genetycznego pacjenta. Skutecznos¢
leczenia za pomocq pegylowanego interferonu alfa i rybawiryny jest kilkukrotnie nizsza u chorych z genotypem T/T lub C/T
kodowania interleukiny 28B niz u chorych z genotypem C/C. [141] Zastosowanie terapii tréjlekowej z boceprewirem lub tela-
prewirem zwieksza u nich szanse osiggniecia odpowiedzi na leczenie. [9]
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Rysunek 8.
Populacja pacjentéw aktualnie objetych leczeniem tréjlekowym w ramach programu lekowego

Niepowodzenie wczesniejszej Zwtoknienie watroby
terapii PeglFNa+RBV Genotyp T/T w stopniu > 2
genu IL 28B

h bjeci t ia trojlek %
@ chorzy objeci terapia trojlekowa Zakazeni HCV

Zakazeni
a * ﬂ chorzy nieobjeci terapia trojlekowa genotypem 1. HCV
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»

»

koszty

Koszty bezposrednie medyczne zakazenia HCV zwigzane sg z leczeniem WZW
typu C, a takze jego powiktan. Koszty terapii WZW typu C ponoszone sg gtéw-
nie w ramach programu lekowego. Koszty powiktarn dotycza przede wszyst-
kim leczenia szpitalnego, a w przypadku wystapienia powaznych nastepstw
zakazenia HCV - programu lekowego leczenia raka watrobowokomérkowego
oraz przeszczepow watroby.

Koszty posrednie zwigzane sg z utratg produktywnosci w wyniku krétkotrwa-
tej lub dtugotrwatej niezdolnosci do pracy. W aspekcie krétkookresowym
rozpatrywany jest absenteizm dotyczacy nieobecnosci w pracy, jak réwniez
prezenteizm, oznaczajacy obnizenie wydajnosci w pracy. Koszty dtugookreso-
we zwigzane sg z przechodzeniem na rente w wyniku niezdolnosci do pracy,
a takze z przedwczesnymi zgonami spowodowanymi choroba.

Gtéwne zrodta danych o kosztach WZW typu C stanowig raporty i sprawoz-
dania z dziatalnosci NFZ, a w przypadku kosztéw posrednich — dane ZUS. NFZ
szczegotowo raportuje dane dotyczace programu lekowego leczenia WZW
typu C, natomiast dane dotyczace hospitalizacji pozwalajg jedynie na oszaco-
wanie przyblizonej liczby hospitalizowanych z powodu zakazen HCV i kosztéw
ich leczenia. Dane ZUS dotyczace absencji oraz rent raportowane sg dla WZW
B i Cfacznie, w tym przypadku nie jest wiec mozliwe uzyskanie nawet przybli-
zonych danych.

Najwyzsze koszty jednostkowe zwigzane z WZW typu C powiazane s3 z lecze-
niem powaznych powikfan: koszty przeszczepu watroby szacowane sa na ok.
200 tys. zt, a roczne koszty potransplantacyjne na ok. 20-30 tys. zt. Koszty pot-
rocznej terapii lekowej w ramach programu leczenia raka watrobowokomor-
kowego wynosza ok. 99 tys. zt.
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Koszty catkowite w ramach programu lekowego wzrastajg z roku na rok.
W roku 2013 wyniosty ok. 179 mIn zt. W tym samym roku koszty hospitalizacji
pacjentéw z WZW typu C rozliczanych w ramach systemu Jednorodnych Grup
Pacjentéw (JGP) wyniosty ok. 38 min zt.

Zgodnie z danymi NFZ w 2013 r. w ramach programu lekowego przynajmniej
jedna dawke lekéw podano 7 111 osobom, natomiast Swiadczenia otrzymaty
7 844 osoby, co przy szacowanej liczbie zakazonych na poziomie 231 tys. daje
nieco ponad 3% chorych.

Przecietny koszt utraconej produktywnosci jednego pacjenta z WZW typu C
leczonego w ramach systemu opieki zdrowotnej zwigzany z absenteizmem
wynosi ok. 2,3 tys. zt rocznie, natomiast koszt zwigzany z prezenteizmem az
39,2 tys. zt rocznie. Daje to faczny jednostkowy $redni koszt utraconej produk-
tywnosci wynoszacy 41,4 tys. zt w skali roku.

Zgodnie z obecnym trendem wzrostu zapadalnosci na WZW typu C nalezy
spodziewac sie dalszego wzrostu kosztéw leczenia.

Nalezy pamietac, iz efektywne alokowanie srodkéw publicznych zwigzanych
bezposrednio z kosztami profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia WZW typu C
w sposéb znaczacy moze wptywac na redukcje nieporéwnywalnie wiekszych
kosztow posrednich, obciazajacych gospodarke kraju.
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V4 .

europa i swiat

Koszty leczenia przewlektego WZW typu C rosng wraz ze stopniem zaawanso-
wania choroby. Dane z Europy i $wiata wskazuja, iz najwieksze koszty zwigzane
s z najbardziej zaawansowanymi powikfaniami choroby, w przypadku ktérych
konieczny jest przeszczep watroby. [142] Sa one ok. 7-8 razy wieksze od kosz-
tow leczenia innych powaznych powiktan WZW C (niewyréwnanej marskosci
watroby, leczenia raka watrobowokomérkowego oraz krwotoku z zylakéw
przetyku). Dane zagraniczne wskazuja, ze koszt jednostkowy leczenia wczesne-
go stadium zakazenia HCV stanowi znikomy odsetek kosztéw leczenia péznych
nastepstw WZW typu C.

Wykres 9.
Srednie roczne koszty leczenia zakazenia HCV oraz powiktan w Europie i na $wiecie na
jednego pacjenta

Zylaki przetyku - krwotok
Wodobrzusze wysiekowe
Przeszczep watroby

Rak watrobowokomorkowy
Encefalopatia watrobowa
Wodobrzusze - leki moczopedne

Niewyréwnana marskos¢ watroby

F-"lll'l

Wyréwnana marskos¢ watroby
Przewlekte zapalenie watroby HCV
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m Swiat
M Europa (Belgia, Francja, Niemcy, Holandia, Portugalia, Hiszpania, Szwecja, Szwajcaria, UK)
M Azja i Pacyfik (Australia, Nowa Zelandia, Japonia, Tajwan)

Ameryka ( Brazylia, Kanada)

koszty bezposrednie zwigzane z HCV

Koszty bezposrednie zwigzane z HCV ujawniajg sie podczas catego przebiegu
WZW typu C. Obejmuja one koszty leczenia antywirusowego, koszty leczenia
powiktan WZW typu C, w tym koszty hospitalizacji, koszty leczenia raka watro-
bowokomorkowego i przeszczepu watroby.
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Rysunek 9.
Rodzaje kosztéw zwigzanych z zakazeniem HCV

Koszty

HCV
Koszty Koszty
bezposrednie posrednie
- koszty leczenia antywirusowego, - koszty utraconej produktywnosci zwiazane z absenteizmem krétkotrwatym,
- koszty leczenia powiklan HCV (hospitalizacja), - koszty utraconej produktywnosci zwigzane z prezenteizmem,
- koszty leczenia raka watrobowokomérkowego, - koszty przedwczesnego opuszczenia rynku pracy (w wyniku koniecznosci
- koszty przeszczepu watroby. przejicia na rente lub zgonu).

koszty bezposrednie leczenia antywirusowego w Polsce

Leczenie przewlektego WZW typu C w Polsce finansowane jest przez NFZ
w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C (ICD-10 B18.2)". W ramach programu dostepna jest terapia dwu-
lekowa: interferonem pegylowanym alfa w skojarzeniu z rybawiryna, a takze
starszymi typami interferonéw - interferonem naturalnym oraz rekombinowa-
nym. Od maja 2013 r. dostepne jest réwniez w ramach w/w programu leczenie
tréjlekowym schematem, z dodatkowo zastosowanym telaprewirem lub boce-
prewirem. Koszt petnej terapii w ramach programu wynosi¢ moze maksymal-
nie ok. 97 tys. zt w przypadku terapii dwulekowej oraz nawet do 220 tys. zt
w przypadku terapii trzema lekami.

Zgodnie z danymi ze sprawozdania z dziatalnosci NFZ za czwarty kwartat
2013 roku, tacznie w 2013 r. w programie tym przynajmniej jedng dawke leku
otrzymato 7 111 pacjentdw, natomiast $wiadczenia otrzymaty 7 844 osoby, przy ~ Wykres 10.
liczb 5b. kté kor 1 ten k Lo 1431 K Wydatki zwigzane z programem leczenia
czym liczba osob, ktére ukonczyty peten kurs terapii, nie jest znana. [143] Kosz- przewleklego WZW typu C w latach 2012
ty lekdw osiagnety wysokos¢ ok. 173 min zt, natomiast koszty Swiadczen 2013
w ramach programu wyniosty ok. 6 min zi, co stanowi nieznaczny odsetek
kosztu lekéw. [143] Koszt substancji czynnych stosowanych w programie le-
kowym wzrést o ok. 79 min zt w stosunku do wydatkéw NFZ w tym zakresie ~ 150 000 000 z
w ramach programu lekowego w 2012 r. (tj. przed wprowadzeniem do niego ;140 000 000 z+

telaprewiru i boceprewiru). [144]

200 000 000 zt

50 000 000 zt
Zestawienie danych dotyczacych liczby oséb leczonych w ramach programu leko- 02t
wego z szacunkami epidemiologicznymi na poziomie ok. 231 tys. aktywnie zaka- 2012 2013
zonych HCV w Polsce wskazuje, ze leczonych jest nieco ponad 3% chorych. B Substancje czynne Procedury



RAPORT SYSTEMOWY

Rysunek 10.

Rodzaj leczenia stosowanego w poszczegoélnych fazach rozwoju zakazenia HCV

Leczenie antywirusowe

WZW TYPU B

W 2013 r. w programie:, Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu B”leczonych
byto 6 460 0s6h, koszty lekéw osiagnety wysokos¢

ok. 126 mIn zt, natomiast koszty Swiadczen

w ramach programu wyniosty ok. 4 min zt. £aczne
koszty w ramach programu lekowego dla WZW
typu B byty wyzsze w poréwnaniu z 2012 rokiem
0 ok. 44 mIn zk. Szacowany maksymalny koszt
terapii lekowej na jednego pacjenta wynosi ok.

41 1ys. zt. Szacowane koszty szczepien zwigzanych
zHBV wynosity w latach 2010 2011 po ponad

50 mIn zti znacznie spadty w roku 2012 — do
poziomu ok. 14 min zt.

HIV

Krajowy Program Zwalczania AIDS i Zapobiegania
Zakazeniom HIV objat w 2012 1. leczeniem 6 300
0s6b z HIV, koszty leczenia antyretrowirusowego
wyniosty 265 min zk. Sredni roczny koszt leczenia

pacjenta wynosi ok. 42 tys. zt. [148].
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Transplantacja watroby,
Termoablacja,
Chemoembolizacjia
Leczenie molekularne,
Hospitalizacje

[ Leczenie antywirusowe, ]

Hospitalizacje

Podobne szacunki dotycza Wielkiej Brytanii, gdzie ok. 215 tys. oséb ma przewle-
kte WZW typu C. W latach 2006-2011 terapii dwulekowej (PeglFN+RBV) podda-
wano (leczono) 27,5 tys. pacjentéw, co stanowito rocznie ok. 3% chorych na WZW
typu C. Symulacje przysztej sytuacji epidemiologicznej HCV w Wielkiej Brytanii
sugeruja, ze przy zatozeniu liczby nowych przypadkéw kazdego roku na pozio-
mie 5 880, aby zmniejszy¢ liczbe powaznych powiktan watrobowych, liczba le-
czonych musi ulec podwojeniu. [145] Dla poréwnania w Niemczech szacowana
liczba os6b zakazonych HCV w 2012 r. wynosita 209,4 tys. (0,2-0,8%). [146] Liczba
pacjentow korzystajacy z nowych terapii to ok. 12 tys., natomiast pacjentow le-
czonych starymi terapiami to kolejne 12 tys. [147]

koszty leczenia powiktan WZW typu C - hospitalizacje

Pacjenci, u ktérych rozwija sie marskos¢ watroby w wyniku zakazenia HCV,
przyjmowani sa na leczenie szpitalne. Rozliczenie hospitalizacji odbywa sie
w ramach systemu JGP (Jednorodnych Grup Pacjentéw — hospitalizacja wyce-
niana jest w zaleznosci od rozpoznania zasadniczego, wykonanych procedur
oraz charakterystyk pacjentéw). Zgodnie ze statystykami NFZ [149] w 2013 r.
szacunkowo 11,9 tys. hospitalizacji zwigzanych byto z powiktaniami WZW
typu C, a ich faczny koszt oszacowany zostat na ok. 37,8 min zt. Dla poréwna-
nia — w roku 2012 taczny koszt hospitalizacji zwigzanych z WZW typu C ksztat-
towat sie na podobnym poziomie, tj. 38,7 miIn z}, przy czym liczba hospitalizacji
wynosita ok. 13,3 tys.



Tabela 15.
Koszty hospitalizacji zwigzanych z leczeniem powiktan WZW typu C

Liczba hospitalizacji pa-  Sredni koszt hospitalizacji

Grupa JGP

Szacunkowy koszt hospita-
lizacji wszystkich pacjentow
zHCV

cjentow WZW typu C w grupie*
G14 - Mate zabiegi watroby 40 467,90 zt
G17 - Przewlekle choroby watroby z powiktaniami 3563 5363,86 z
G18 - Przewlekte choroby watroby bez powiktan

(2013-01-01 - 2013-06-30) 4529 2191042

G18A - Przewlekte choroby watroby bez powiktan
>17r.2.(2013-07-01 - 2013-12-31) 3713 2317902

G18B - Przewlekte choroby watroby bez powiktan
w<18r.2.(2013-07-01 - 2013-12-31) 8 1970692

Ogotem 11931

*Sredni koszt dla wszystkich pacjentéw rozliczanych danq grupq, nie tylko dla pacjentéw z WZW typu C

wydatki pacjentéw zwigzane z leczeniem WZW typu C

18,7 tys. zt

19,1 min zt

9,9 min zt

8,6 min zt

0,2 min zt

37,8 min zt

HOSPITALIZACJE ZWIAZANE

Z INFEKCJA HIV

Z badania przeprowadzonego przez Humangraph (na zlecenie firmy AbbVie) Liczba hospitalizadji w przypadku zakazenia

w 2014 roku [150] wérdd 300 pacjentéw z WZW typu C wynika, ze $rednio pa-
cjenci ci ponosza miesieczne wydatki zwigzane ze zdrowiem w wysokosci ok.
247 zt (co stanowi ok. 20% wynagrodzenia minimalnego netto — 1237,20 zt),
z czego 138 zt stanowig koszty zwigzane bezposrednio z terapig WZW typu C

wirusem HIV w 2013 wyniostfa 3,6 tys., a koszty
Swiadczer wyniosty ok. 23,3 min zt.

(ok. 11% wynagrodzenia minimalnego). HOSPITALIZACJE ZWIAZANE

ZWZW TYPU B
koszty leczenia raka watrobowokomoérkowego oraz Hospitalizacje dla rozpoznania WZW Bw 2013 r.
przeszczepow watroby przeprowadzono w 6,1 tys. przypadkow, koszty

Swiadczen w ramach hospitalizacji wyniosty ok.

17,3 min zt. Oznacza to spadek w stosunku do
Dla pacjentow z rakiem watrobowokomaérkowym, bedacym dtugookresowym roku 2012, w ktdrym to hospitalizacje dla tego

powiktaniem WZW typu C, dostepny jest program lekowy: ,Leczenie raka  fozpoznania przeprowadzonow ok. 6,9 tys.

watrobokomoérkowego” przy pomocy sorafenibu. W 2013 r. do leczenia w ra-
mach tego programu zakwalifikowanych zostato 212 pacjentéw, przy czym nie
wszystkie przypadki obejmujg chorych z zakazeniem HCV. Koszt pétrocznej
terapii wynosi ok. 99 tys. zt. (mediana do progresji choroby to ok. 5,5 miesia-
ca [151]). Sumaryczne koszty w ramach tego programu w roku 2013 wynio-
sty 16,8 min zt. Dodatkowo koszty zwigzane z rakiem watrobokomérkowym
ponoszone sg w ramach systemu JGP, jednakze sposéb raportowania danych
przez NFZ nie pozwala na wyodrebnienie kosztéw tych chorych, u ktérych rak
byt dlugookresowym powikfaniem WZW typu C.

W przypadku powaznej niewydolnosci watroby lub wystapienia raka watrobo-
wokomérkowego jedynym skutecznym leczeniem jest przeszczep tego narza-
du. W 2012 r. wykonano 318 przeszczepow watroby, szacunkowo ok. 23-28%
z nich moze by¢ zwigzanych z infekcja lub koinfekcjg HCV, co daje przyblizong
liczbe ok. 81 przeszczepdw. Sredni koszt ponoszony przez Ministerstwo Zdrowia

przypadkow, a taczny koszt opieki szpitalnej
szacowano na ok. 18 min zk.
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w przypadku przeszczepu to ok. 200 tys. zt. [152]. Dodatkowe koszty zwia-
zane z opieka lekarska i lekami immunosupresyjnymi ponoszone sa w ko-
lejnych latach po przeszczepie. Szacowany roczny koszt leczenia wynosi ok.
20-30 tys. zt. [153, 154] Oznacza to faczny szacowany koszt przeszczepow
watroby spowodowanych WZW typu C oraz leczenia immunosupresyjnego
w pierwszym roku po transplantacji na poziomie okoto 17,8 min zt.

Rysunek 11.
Wysokos¢ kosztéw leczenia poszczegdlnych stadiow zakazenia HCV/osobe
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Wykres 11.
Szacowane roczne koszty bezposrednie zwigzane z leczeniem WZW typu C oraz jego powiktan
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Program lekowy  Hospitalizacje Transplantacje  Program lekowy
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*uwzgledniono szacowane koszty transplantacji, ktérych przyczynqg byty powiktania WZW typu C (bez kosztéw
leczenia po przeszczepie w kolejnych latach)
** nieznany jest odsetek pacjentéw z HCC spowodowanym WZW typu C
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koszty posrednie

koszty utraconej produktywnosci

Koszty bezposrednie medyczne zakazenia HCV obejmujg jedynie aspekt zwigzany — wykres 12.

zwydatkami na leczenie. Drugim aspektem dotyczacym kosztdw sa koszty posred- ~ Szacowane koszty utraconej produktyw-
nosci zwigzane z absenteizmem i prezen-
teizmem pacjentéw leczonych w ramach

teizmem krétkotrwatym, jak réwniez przedwczesnym opuszczaniem rynku pracy — systemu ochrony zdrowia
w wyniku koniecznosci przejscia na rente lub zgonu spowodowanego przez dang

nie, zwigzane z utracong produktywnoscia spowodowana prezenteizmem, absen-

jednostke chorobowa. 450 000 000 zt
400 000 000 zt
350 000 000 zt
KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI - BADANIE WSROD 0OSOB 300 000 000 zt
LECZONYCH Z POWODU WZW TYPU C 250 000 000 zt
200 000 000 zt

150 000 000 zt
Dane dotyczace rzeczywistych kosztow absenteizmu krotkotrwatego, a takze 100 000 000 2

kosztédw prezenteizmu, pozwalajagce wyodrebni¢ koszt posredni przypadajacy na 50 000 000 zt

jednego pacjenta uzyskano z badania przeprowadzonego na przez Humagraph 0zt -E c __
wsrdd 300 pacjentow z WZW typu C [150]. Wyniki badania wskazuja, ze pacjenci 5 5 E é
z WZW typu C opuszczaja z powodu choroby $rednio ok. 3,3% czasu pracy, na- 3 § - §
tomiast az przez 59,9% czasu pracy majg oni obnizong efektywnos¢. Oznacza to 2 £ f—é §

[e]
przecietng utrate produktywnosci zwigzana z absenteizmem (szacowang przy © 3

ABSENCJA CHOROBOWA (ABSENTEIZM KROTKOTRWALY) to nieobecnos¢ pracownika w pracy zwigzana z chorobg. Absen-
teizm krétkotrwaty opisywany bywa jako stan (przekrojowo) lub jako wielkos¢ przedziatu czasu (w badaniach podtuznych).
Najczesciej przedstawiany jest jako liczba dni zwolnienia lekarskiego, liczba godzin/dni nieobecnosci w pracy. Dane dotyczg-
ce absencji chorobowej mogq uwzgledniac urlop dla poratowania zdrowia, urlop wypoczynkowy, podczas ktérego odbywa
sie rehabilitacja albo leczenie, lub krétsze okresy nieobecnosci w pracy wywotane chorobgq, takie jak spéznienia czy wcze-
sniejsze wyjscia. Niekiedy bierze sie tez pod uwage redukcje wymiaru godzin pracy wywotang chorobg.

Za trwatq niezdolnosc do pracy — jeden z elementow ABSENTEIZMU DEUGOTRWALEGO — przyjmuje sie taki typ ograniczeri
produktywnosci, w ktérym pacjent catkowicie zawiesza swojg aktywnosc zawodowgq lub z niej rezygnuje (w przeciwieristwie
do zwolnieri chorobowych, przy ktérych osoba chora nadal jest formalnie pracownikiem, a jedynie nie jest w danym okresie
obecna w pracy). Najczesciej takie zawieszenie aktywnosci zawodowej lub rezygnacja z tej aktywnosci w zwigzku z chorobg
wiqze sie z orzeczeniem prawa do renty (czasowej lub trwatej).

Zakoriczenie aktywnosci zawodowej moze takze wynika¢ z PRZEDWCZESNEGO ZGONU - drugiego elementu absenteizmu
dtugotrwatego.

PREZENTEIZM (prezentyzm, ang. presenteeism, at-work-productivity loss, at-work-disability) to termin okreslajgcy sytu-
acje, w ktdrej pracownik przychodzi do pracy pomimo choroby. Koszty posrednie, jakie przypisuje sie tej kategorii, to koszty
utraconej produktywnosci wynikajqcej z obnizonej wydajnosci osoby chorej obecnej w pracy.
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HIV I KOSZTY ABSENTEIZMU
| PREZENTEIZMU

W 2013 r. wystawiono facznie 1,7 tys. zwolnien
chorobowych zwiazanych z wirusem HIV na faczng
liczbe 28,1 tys. dni. Koszty posrednie zwigzane

z utracong produktywnoscia wyniosty w tym
przypadku ok. 7,6 min zk.

ORZECZENIA 0 NIEZDOLNOSCI DO
PRACY SPOWODOWANE)J
ZAKAZENIEM HIV

W 2012 r. wydano tacznie 16 pierwszorazowych
orzeczen wskazujacych na czesciowa niezdolnos¢
do pracy z powodu HIV oraz 30 pierwszorazowych
orzeczen wskazujacych na catkowita niezdolnos¢
do pracy. Szacowana utrata produktywnosci osob
przechodzacych na rente z powodu HIV w roku
2012 wyniosta ok. 39,9 min zt.

KOSZTY UTRACONE)
PRODUKTYWNOSCI ZWIAZANE ZE
ZGONAMI Z POWODU WZW TYPU B
ORAZ ZAKAZENIA HIV

W 2012 r. raportowano facznie 52 zgony zwia-
zane zZWZW typu B, a szacowane koszty utraty
produktywnosci spowodowane zgonami wyniosty
ok. 14,0 min zt. Liczba zgondw spowodowanych
wirusem HIV raportowanych przez GUS byta réwna
118, a przyblizone koszty posrednie wyniosty
ok.75,7 min zt.

wykorzystaniu danych o srednim PKB na osobe pracujacg w 2013 r) u jednego
chorego z WZW typu C na poziomie ok. 2,3 tys. zt rocznie oraz utrate produktyw-
nosci zwigzang z prezenteizmem na poziomie az 39,2 tys. zt rocznie. Przecietna
catkowita utrata produktywnosci u chorego z WZW typu C to ok. 41,4 tys. zt
rocznie. Zaznaczy¢ trzeba, ze prezentowane badanie dotyczyto pacjentéw zdia-
gnozowanych i leczonych w ramach systemu ochrony zdrowia. Na podstawie
oszacowanej liczby leczonych i pracujacych pacjentéw z WZW typu C, wynoszacej
okoto 9,3 tys. (szczeg6towe oszacowanie przedstawia Aneks), oszacowano roczne
koszty zwiazane z krétkoterminowa utratg produktywnosci. W przeciwienstwie
do oszacowan na podstawie danych ZUS, koszty te dotycza wytacznie pacjentéw
zWZW typu Ciwynosza ponad 383 min zt.

KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI - DANE ZUS | GUS

Z danych ZUS wynika, ze w roku 2013 wystawiono facznie prawie 15,7 tys.
zwolnien chorobowych zwigzanych z przewlektym wirusowym zapaleniem
watroby typu B lub C (statystyki ZUS nie pozwalajg na rozréznienie pomiedzy
zwolnieniami spowodowanymi WZW typu B i typu C) na taczna liczbe 202 tys.
dni absencji chorobowej. [155] Przyjmujac za podstawe oszacowania metode
oparta na utraconym PKB na osobe pracujaca, skorygowanym o wspétczyn-
nik relacji krancowej do sredniej wydajnosci pracy (0,65), daje to taczng kwo-
te kosztéw zwigzanych z absencja chorobowa na poziomie 55 min zi. Nalezy
jednak zwrdéci¢ uwage, ze koszty te obejmujg jedynie osoby zatrudnione na
umowe o prace oraz ubezpieczone w ZUS, a takze dotycza jedynie nieobecno-
$ci z powodu zwolnien lekarskich. Rzeczywiste koszty absenteizmu sg zapewne
wyzsze niz te obliczone na podstawie danych ZUS.

Dtugookresowe koszty utraconej produktywnosci dotycza oséb przechodzacych
na rente z powodu czesciowej lub catkowitej niezdolnosci do pracy. W 2012 roku
u chorych z WZW (typu B i C tgcznie) wydano 123 pierwszorazowe orzeczenia
wskazujace na czesciowa niezdolno$¢ do pracy oraz 34 pierwszorazowe orzecze-
nia wskazujgce catkowita niezdolnos¢ do pracy. Szacowana utrata produktyw-
nosci osob przechodzacych na rente z powodu WZW (typu B i C) w roku 2012
wyniosta ok. 147,7 min zi.

Koszty utraconej produktywnosci w dtugim okresie dotycza réwniez przed-
wczesnych zgondéw spowodowanych przez dana jednostke chorobowa.
Zgodnie z danymi GUS dotyczacymi przyczyn zgonéw w 2012 r., w 217 przy-
padkach bezposrednia przyczyna zgonu byto WZW typu C. Oszacowane
koszty utraty produktywnosci zwigzane z przedwczesnymi zgonami spo-
wodowanymi tg jednostka chorobowa wyniosty ok. 53,7 min zi. Koszty te
sq nizsze w poréwnaniu z innymi jednostkami chorobowymi, gdyz zgodnie
z danymi GUS zgon w przypadku WZW typu C nastepuje najczesciej poczaw-
szy od piatej dekady zycia, a wiec u schytku wieku produkcyjnego. Ponad-
to czes¢ zgondéw zwigzanych z pdznymi nastepstwami zakazen moze by¢
raportowana pod kodem ICD-10 dotyczacym danego powiktania (np. raka
watrobowokomorkowego).
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Wykres 13.
Szacunkowe roczne koszty utraconej produktywnosci spowodowane przez WZW typu C
w Polsce - podsumowanie
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*Dane na podstawie przeprowadzonego badania dotyczqcego utraty produktywnosci

wydatki na Swiadczenia

z tytutu ubezpieczen spotecznych

Chorym na WZW typu C przystuguje z tytutu ubezpieczen spotecznych szereg
$wiadczen, przede wszystkim $wiadczenia zwigzane z rentami z tytutu niezdol-
nosci do pracy, rentami socjalnymi, swiadczeniami rehabilitacyjnymi oraz ab-
sencjg chorobowa. Dane ZUS wskazuja, Zze fgczne wydatki na ubezpieczonych
chorych z WZW (typu B i C tacznie) wyniosty w 2012 r. 49,6 min zl, z czego ok.
32 min z4 (tj. 64%) stanowity wydatki na renty z tytutu niezdolnosci do pracy.

Wykres 14.
Wydatki na swiadczenia z tytutu ubezpieczen spotecznych zwigzane z WZW typu B i C oraz HIV
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taczne wydatki ZUS na Swiadczenia
ubezpieczonych chorych z wirusem HIV wyniosty
w2012r.11,8 min, z czego 7,6 min zt stanowity
wydatki na renty z tytutu niezdolnosci do pracy.

m Swiadczenia rehabilitacyjne
M Absencja chorobowa
M Renty socjalne

M Renty z tytutu niezdolnosci do pracy - celowosc
przekwalifikowania zawodowego

M Renty z tytutu niezdolnosci do pracy - czesciowa
niezdolno$¢ do pracy

Renty z tytutu niezdolnosci do pracy - catkowita
niezdolno$¢ do pracy

Renty z tytutu niezdolnosci do pracy - catkowita
niezdolno$¢ do pracy i samodzielnej egzystencji
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scenariusz

zmniejszenia liczby zakazen - potencjalne zmniejszenie kosztéw WZW C

W 2012 r. Polska Grupa Ekspertéw HCV opracowata rekomendacje [9] majace na

celu przyczynienie sie do poprawy obecnej sytuacji w Polsce. Strategia zmian

opiera sie na trzech filarach:

e prewencji nowych zakazen (edukacja, nadzor sanitarny),

e zapobieganiu odlegtym nastepstwom WZW typu C (wczesna diagnostyka,
badania przesiewowe),

e eliminacji istniejacych zakazen (dostep do bezpiecznych i skutecznych
terapii).

Skuteczne ograniczenie zakazerh moze przetozyc sie na zmniejszenie wydatkéw
ponoszonych na hospitalizacje i spadek kosztéw posrednich zakazenh WZW C,
analogicznie jak w przypadku ograniczenia zakazern WZW typu B wynikajacego
z zastosowanie szczepienia w szerokiej populacji. W przypadku zakazer HCV nie
zostata jak dotad opracowana szczepionka, jednak odpowiednio wczesniej wy-
kryte zakazenie zwigzane jest z mniejszymi kosztami jego leczenia niz w przy-
padku wystapienia powiktan, koniecznosci hospitalizacji i/lub przeszczepu.

Spadek zapadalnosci (z ponad 12 przypadkéw na 100 tys. ludnosci w 1997 r., do
niespetna 5 przypadkéw na 100 tys. ludnosci w 2007 r.), a co za tym idzie — obnize-
nie kosztow zwigzanych z leczeniem i hospitalizacjg WZW typu B - zwigzany jest
przede wszystkim z wprowadzeniem szczepieh na WZW B oraz podniesieniem
poziomu higieny i Swiadomosci o wirusie HBV. Poszczegdlne etapy wprowadzania

Wykres 15.
Symulacja spadku kosztow leczenia zwigzanego ze zmniejszeniem liczby zakazen WZW typu B
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* Oszacowanie kosztéw zwiqzanych z zakazeniami HBV (szczepienia/leczenie/hospitalizacja) na podstawie prognozy zapadalnosci na WZW B



szczepien obowigzkowych w latach 1989-2000 objety w pierwszej kolejnosci po-
pulacje z okreslonych grup ryzyka zakazenia HBV (noworodki urodzone przez
matki zakazone HBV i osoby narazone na zakazenia HBV w zwigzku z wykonywang
praca zawodowa). Od 1996 r. objeto obowigzkowym (finansowanym przez NFZ)
szczepieniem wszystkie noworodki, natomiast w 2000 r. obowigzkowym szcze-
pieniem objeto wszystkie nieszczepione wczesniej dzieci w wieku 14 lat. W 2010 r.
zostaty zakonczone szczepienia dzieci w wieku 14 lat. Szacowany koszt szczepien
w latach 2010 i 2011 wynidst po ok. 50 min zt. Dzieki tak wprowadzonej profilakty-
ce mozna sie spodziewac, ze nastapi zahamowanie rozprzestrzeniania sie zakaze-
nia WZW typu B w Polsce i jedynymi kosztami ponoszonymi w przysztosci beda
koszty szczepienia przeciwko HBV nowo narodzonych dzieci.

scenariusz

wzrostu zapadalnosci WZW typu C

W przypadku braku prewencji zakazen HCV spodziewac nalezy sie dalszego wzro-
stu przypadkéw WZW typu C w Polsce zgodnie z obecnym trendem, a co za tym
idzie — dalszego wzrostu kosztow. Bazujac na obecnym trendzie wzrostu kosztow
zwigzanych z programem lekowym leczenia przewlektego WZW typu C oraz ho-
spitalizacji zwigzanych z powiktaniami tej choroby nalezy sie spodziewaé, ze w cia-
gu najblizszych 5 lat koszty te moga osiagna¢ poziom 300 min zt rocznie. Dodat-
kowo nalezy przypuszcza¢, iz w perspektywie kilkudziesieciu lat wzrosnie liczba
przypadkéw raka watrobowokomaérkowego, a takze marskosci watroby i zwia-
zanej z nig liczby przeszczepdw watroby. W konsekwencji spodziewac sie mozna
kilku-, a nawet kilkunastokrotnego wzrostu kosztéw zwigzanych z WZW typu C.

Wykres 16.
Symulacja wzrostu kosztow leczenia WZW typu C
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whnioski
- koszty bezposrednie i posrednie WZW typu C w Polsce

taczne roczne koszty bezposrednie medyczne zwigzane z leczeniem WZW
typu C obejmujace koszty programu lekowego, hospitalizacji oraz przeszcze-
pow watroby w 2013 roku wyniosty okoto 234 min zt. Szacowane koszty utra-
ty produktywnosci spowodowane przedwczesnymi zgonami, przechodze-
niem na rente z tytutu niezdolnosci do pracy (uwzgledniono réwniez chorych
z WZW typu B), absenteizmem oraz prezenteizmem (dane na podstawie prze-
prowadzonego badania) wynosza maksymalnie nawet okoto 585 min zt rocz-
nie. Liczba ta jest szacowang wartoscia maksymalng, poniewaz w przypadku
utraty produktywnosci zwigzanej z przechodzeniem na rente z tytutu niezdol-
nosci do pracy nie jest mozliwe wyodrebnienie danych dotyczacych chorych
zWZW typu C od chorych z WZW typu B.

Nalezy w zwigzku z tym pamieta¢, iz efektywne alokowanie srodkéw publicz-
nych zwigzanych bezposrednio z kosztami profilaktyki, diagnostyki oraz lecze-
nia WZW typu C w sposob znaczacy moze wptywac na redukcje nieporéwny-
walnie wiekszych kosztéw posrednich, obcigzajacych gospodarke kraju.

Wykres 17.
Szacowane roczne koszty bezposrednie oraz posrednie zwigzane z utratg produktywnosci,
spowodowane przez WZW typu C w Polsce
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aneks

METODYKA OSZACOWAN DOTYCZACYCH KOSZTOW ZWIAZANYCH
Z ZAKAZENIEM HCV

KOSZTY BEZPOSREDNIE

Koszty bezposrednie zwigzane z leczeniem pacjentéw w ramach programoéow
lekowych oraz liczbe leczonych pacjentéw oszacowano na podstawie danych
ze sprawozdan kwartalnych NFZ z lat 2012 i 2013. [143, 144] Koszty dotyczace le-
czenia powiktan WZW typu C w ramach hospitalizacji oszacowano na podstawie
statystyk JGP [149]. Dane te zawierajg informacje dotyczace liczby hospitalizacji
rozliczonych dang grupa JGP, odsetka pacjentéw z okreslonym rozpoznaniem
wg kodu ICD-10 (uwzglednione s3 tylko rozpoznania, ktére byty przyczyna co
najmniej 1% hospitalizacji rozliczonych dang grupg) oraz sredniego kosztu ho-
spitalizacji dana grupa (bez podziatu na rozpoznania). Catkowite koszty hospita-
lizacji pacjentéw z WZW typu C uzyskano jako sume iloczynéw liczby pacjentow
zWZW Ci sredniej wartosci hospitalizacji poszczegélnymi grupami.

KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI - BADANIE WSROD
PACJENTOW LECZONYCH Z POWODU WZW TYPU C W RAMACH
SYSTEMU OPIEKI ZDROWOTNEJ [150]

W celu oszacowania kosztéw utraconej produktywnosci z powodu absente-
izmu przypadajacych na jednego pacjenta, przemnozono obliczony na podsta-
wie danych z badania wspo6tczynnik absenteizmu przez warto$¢ PKB na osobe
pracujaca w roku 2013 [156, 157], skorygowang o wspétczynnik relacji krarico-
wej do sredniej wydajnosci pracy (0,65). W podobny sposéb oszacowano kosz-
ty utraconej produktywnosci z powodu prezenteizmu (przy czym wspétczyn-
nik prezenteizmu oznaczajacy odsetek utraconych godzin, ktére przepracowat
dany pacjent, skorygowano wczesniej o wspdtczynnik absenteizmu).

Liczbe pacjentow z WZW typu C leczonych w ramach systemu opieki zdrowot-
nej w Polsce oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych pacjentow
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leczonych w ramach program lekowego oraz hospitalizowanych. Wykorzysta-
no dane na temat pacjentéw, ktérzy w 2013 roku otrzymali przynajmniej jed-
na dawke lekéw w ramach programu lekowego, a takze dane na temat liczby
hospitalizacji w ramach systemu JGP, otrzymujac tacznie liczbe 19 042 pacjen-
tow. Nalezy zaznaczy, ze liczba ta moze by¢ nieznacznie zawyzona - dane NFZ
dotyczace hospitalizacji pozwalaja oszacowac taczng liczbe hospitalizacji, nie
zawierajg natomiast informacji na temat liczby pacjentéw hospitalizowanych
co najmniej dwukrotnie w ciggu roku. Dodatkowo cze$¢ pacjentéw leczonych
w ramach programu lekowego mogta by¢ réwniez hospitalizowana z powodu
leczenia powiktan WZW typu C. Z drugiej strony nie sa znane dane na temat
pacjentéw leczonych wytacznie w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycz-
nej, co z kolei moze powodowac znaczne zanizenie liczby oséb leczonych w ra-
mach systemu opieki zdrowotne;j.

W celu oszacowania liczby leczonych w wieku produkcyjnym wykorzystano
dane zawarte w statystykach JGP, dotyczace wieku hospitalizowanych pacjen-
téw. Na tej podstawie oszacowano liczbe leczonych w ramach systemy opieki
zdrowotnej z powodu WZW C w wieku produkcyjnym (do 67. roku zycia), wy-
noszaca 14 151 oséb. Otrzymang zgodnie z zatozeniami opisanymi powyzej
liczbe pacjentéw skorygowano dodatkowo o odsetek pracujacych oséb w wie-
ku produkcyjnym, uzyskany na podstawie danych GUS, otrzymujac maksymal-
ng liczbe oséb leczonych w ramach systemu i pracujacych réwng 9 255 oséb.
W celu oszacowania utraty produktywnosci zwigzanej z absenteizmem i pre-
zenteizmem w tej populacji przemnozono oszacowane wczesniej koszty ab-
senteizmu i prezenteizmu na jedna osobe przez liczbe pracujacych pacjentow.

KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI - ZGONY

W celu oszacowania utraty produktywnosci zwigzanej z przedwczesnymi
zgonami wykorzystano dane zaczerpniete z portalu GUS dotyczace liczby
zgondéw wedtug przyczyn (ICD-10) w podziale na ptec i poszczegdlne grupy
wiekowe (dane dla roku 2012) [158]. Na podstawie tych danych oszacowano
liczbe lat, ktérg przepracowatyby potencjalnie osoby w poszczegdlnych gru-
pach wiekowych do osiagniecia wieku emerytalnego (67 lat). W obliczeniach
uwzgledniono prawdopodobienstwo przezycia kolejnych lat dla populacji
ogdlnej Polski, wykorzystujac do tego celu tablice trwania zycia GUS dla roku
2012 [159] (zaktadajac, ze moégtby nastapi¢ zgon pacjenta w kolejnych latach
przed osiggnieciem wieku emerytalnego). Uwzgledniono réwniez odsetek pa-
cjentéw zatrudnionych w wieku produkcyjnym. Dodatkowo dla PKB na osobe
pracujacg zastosowano wspotczynnik korygujacy 0,65, a nastepnie wartosc¢
dyskontowano w kolejnych latach stopa dyskontowa 5%. W dalszej kolejnosci
przemnozono tak oszacowana wartos$¢ PKB wypracowana do osiaggniecia wie-
ku emerytalnego przez osoby z poszczegdlnych grup wiekowych przez liczbe
zgonoéw z powodu WZW typu C w tych grupach. Po zsumowaniu poszczegdl-
nych wartosci otrzymano catkowita utrate produktywnosci z powodu zgondw.
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KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI - RENTY

W celu oszacowania utraconej produktywnosci zwigzanej z przechodzeniem
chorych na rente z tytutu niezdolnosci do pracy wykorzystano dane z portalu
statystycznego ZUS [155], dotyczace pierwszorazowych orzeczen o niezdolno-
$ci do pracy w 2012 roku. Ze wzgledu na sposéb raportowania danych przez
ZUS (3-znakowe kody ICD-10), oszacowania dokonano facznie dla pacjentéw
z WZW Ci B. Obliczenia wykonano w dwdch czesciach - dotyczacych pacjen-
tow z orzeczeniem bezterminowym oraz terminowym.

W przypadku pacjentéw z orzeczeniem o bezterminowej niezdolnosci do pra-
cy zastosowano podobng metodyke jak przy obliczaniu utraty produktywnosci
zwigzanej ze zgonami. Dysponowano jedynie danymi dotyczacymi sredniego
wieku przechodzenia na rente, wobec tego oszacowano warto$¢ wypraco-
wanego PKB poczawszy od tego wieku do osiggniecia wieku emerytalnego,
zgodnie z zatozeniami opisanymi powyzej (w czesci dotyczacej zgondw). Tak
oszacowang wartos¢ przemnozono przez liczbe pacjentéw z orzeczeniami
o bezterminowej niezdolnosci do pracy.

W przypadku pacjentéw z orzeczeniami o terminowej niezdolnosci do pra-
cy dysponowano danymi dotyczacymi czasu niezdolnosci do pracy zgodnie
z orzeczeniem [161]. Dodatkowo wykorzystano dane ZUS dotyczace liczby po-
nownych orzeczen oraz orzeczenh pierwszorazowych [161], zaktadajac, ze iloraz
tych dwdéch wielkosci daje Srednia liczbe ponownych orzeczen o niezdolnosci
do pracy przypadajacych na jednego chorego z terminowg niezdolnoscia do
pracy. Tak obliczony wspétczynnik przemnozono przez srednia dtugos¢ trwa-
nia orzeczenia o terminowej niezdolnosci do pracy, otrzymujac szacowany czas
przebywania chorego na rencie po otrzymaniu kolejnych orzeczen. Ostatecz-
nie czas przebywania na rencie terminowej obliczono jako sume s$redniego
czasu trwania orzeczenia pierwszorazowego oraz szacowanego czasu trwania
kolejnych orzeczen. Nastepnie oszacowano PKB, ktére mégtby wypracowac
chory, gdyby nie przebywat na rencie, zgodnie z metodyka opisang powyzej,
w czesci dotyczacej rent bezterminowych.

Ostatecznie koszty utraconej produktywnosci z powodu rent z tytutu niezdol-
nosci do pracy uzyskano, sumujac koszty obliczone dla orzeczen beztermino-
wych oraz terminowych.

KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI - ABSENCJA
CHOROBOWA ZGODNIE Z DANYMI ZUS

W celu obliczenia kosztéow utraconej produktywnosci zwigzanych z absen-
cja chorobowa wykorzystano dane publikowane na portalu statystycznym
ZUS [155], dotyczace tacznej liczby dni na zwolnieniach chorobowych (ZUS
raportuje te dane tacznie dla WZW typu B i C). Nastepnie oszacowano koszt
utraconej produktywnosci w przeliczeniu na jeden dzier, wykorzystujac dane
dotyczace $Sredniego PKB na osobe pracujacg w roku 2013, wspotczynnik ko-
rygujacy 0,65 oraz liczbe dni roboczych w roku. Wielko$¢ te przemnozono na-
stepnie przez liczbe utraconych dni z powodu absencji.



WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

spis rysunkow

Rysunek 1.  Szacowane rozpowszechnienie przeciwciat anty-HCV* na

Swiecie W 2010 1. [21, 23] covveeeieeenieeireeeee 13
Rysunek 2. Schemat diagnozowania WZW typu Cu.....ccccceeuveeeninciinineennieiiereenineenes 12
Rysunek 3.  Naturalny przebieg infekcji HCV [1, 67]....... 27

Rysunek 4. Roczne prawdopodobienstwo przejscia do kolejnych etapéw
wtdknienia watroby u pacjentdw z WZW typu C [68].....cccccuvverererirevrennnnees 30

Rysunek 5. Liczba oséb na poszczegdlnych etapach rozwoju WZW typu C
w Polsce (po prawej estymacja dla 1000 zakazonych) ......ccceccecenvcinnnee. 32

Rysunek 6. Tendencje w leczeniu WZW typu C............ 45

Rysunek 7. Skutecznos$c¢ leczenia pacjentédw zakazonych genotypem 1. [18,
19, 117, 118, T15] i 46

Rysunek 8. Populacja pacjentéw aktualnie objetych leczeniem

tréjlekowym w ramach programu lekowego 53
Rysunek 9. Rodzaje kosztow zwigzanych z zakazeniem HCV .....ccooovveeveveninncencnnenns 57

Rysunek 10. Rodzajleczenia stosowanego w poszczegélnych fazach
rozwoju zakazenia HCV.....ccooveevvecninnenne, 58

Rysunek 11. Wysokos¢ kosztéw leczenia poszczegélnych stadidw zakazenia
HCV/0S0D€ .. 60




RAPORT SYSTEMOWY

spis wykreséw

Wykres 1.

Wykres 2.

Wykres 3.

Wykres 4.
Wykres 5.

Wykres 6.

Wykres 7.

Wykres 8.

Wykres 9.

Wykres 10.

Wykres 11.

Wykres 12.

Wykres 13.

Wykres 14.

Wykres 15.

Wykres 16.

Wykres 17.

Rozpowszechnienie genotypéw wirusa HCV w Polsce [30].....cccceveueunnne 15

Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu
do WZW typu C.....cccvueeee e 16

Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu
do WZW typu C w konteks$cie WZW typu B i HIV cooceveiiiiininiiiiicie, 16

Zapadalnos$¢ na WZW typu C w Polsce z podziatem na grupy wiekowe 17

Zrédta zakazenia HCV w Polsce w 2010 r.* [10] 26

Struktura pacjentow polskich pod wzgledem stopnia
widknienia watroby [69-71] 29

Liczba 0séb oczekujacych na przeszczep i liczba przeszczepow
watroby w Polsce w poszczegdlnych latach [78] 31

Wynik ankiety TNS OBOP na temat wiedzy 0 HCV [15]..c.cccceeuervrvivrerenennnnn. 40

Srednie roczne koszty leczenia zakazenia HCV oraz powiktan
w Europie i na Swiecie na jednego pacjenta .56

Wydatki zwigzane z programem leczenia przewlektego WZW
typu C w latach 2012 i 2013 57

Szacowane roczne koszty bezposrednie zwigzane z leczeniem WZW

typu C oraz jego powiktan 60

Szacowane koszty utraconej produktywnosci zwigzane
z absenteizmem i prezenteizmem pacjentéw leczonych

w ramach systemu ochrony zdrowia e 61

Szacunkowe roczne koszty utraconej produktywnosci
spowodowane przez WZW typu C w Polsce - podsumowanie................. 63

Wydatki na $wiadczenia z tytutu ubezpieczen spotecznych

zwigzane z WZW typu B i C oraz HIV .63
Symulacja spadku kosztow leczenia zwigzanego ze

zmniejszeniem liczby zakazen WZW typu B......cccovveieiicninnceniiiccincne, 64
Symulacja wzrostu kosztéw leczenia WZW typu C..cooeeeerereeeninececnnniecneens 65

Szacowane roczne koszty bezposrednie oraz posrednie
zwigzane z utrata produktywnosci spowodowane przez WZW
EYPU C W POISCO ittt 66




WZW TYPU C — KONIECZNOSC ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

spis tabel

Tabela 1. Rozpowszechnienia infekcji HCV w Polsce wg PGE HCV oraz

NIZP-PZH na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych

[13,12, 14, 1] 14
Tabela 2. Zachorowania i zgony z powodu wybranych nowotworéw

ztosliwych w Polsce w 2011 r. [38] .... 16
Tabela 3. Rozpowszechnienia infekcji HCV w Polsce na podstawie badan

epidemiologicznych.. 18
Tabela 4. Zasieg widknienia watroby [49-51].... 29
Tabela 5. Czynniki sprzyjajace rozwojowi widéknienia watroby [1]....cccccccevviinnee. 29
Tabela 6. Etapy WZW typu B i C..ccoverriiiicciciciinae 33
Tabela 7. Grupy podwyzszonego ryzyka zakazenia HCV [4, 65, 83, 84]...cccccevvuneee. 36
Tabela 8. Grupy ryzyka objete badaniami przesiewowymi pod

katem zakazenia HCV w 29 krajach Europejskiego Obszaru

Gospodarczego [39], w tym Polski [86-88]... 37
Tabela o. Efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych pod katem

zakazenia HCV w wybranych populacjach na podstawie

opracowania Hahné 2013 [91] ............. 38
Tabela 10. Akcje i kampanie podejmowane na rzecz przeciwdziatania

zakazeniom HCV.....cooveeeevveeeeeeeeeereeeens 41
Tabela 11. Programy zdrowotne i inne inicjatywy realizowane przez

jednostki samorzadowe......ccceeveveuenennne 42
Tabela 12. Przeciwwskazania do stosowania pegylowanego interferonu

alfa oraz najczestsze dziatania niepozadane wstepujace

podczas terapii skojarzonej z rybawiryna 48

Tabela 13. Leki swoiste do stosowania w przewlektym WZW typu C [135, 136]....... 49

Tabela 14.  Schematy terapeutyczne zalecane w leczeniu WZW typu C wg
wytycznych PGE HCV z 2014 r. [116]. 51

Tabela 15. Koszty hospitalizacji zwigzanych z leczeniem powiktan WZW typu C ... 59

PLHCV140250



	Pusta strona

