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WSTEP

,Cichy zabdjca”, ,wirusowa bomba zegarowa”,
,cicha epidemia” — to tylko niektére z okreslen, jakie
przypisuje sie przewlektemu zakazeniu wirusem HCV.
Warto zwréci¢ uwage, ze akcentujq one jedng z klu-
czowych cech wirusowego zapalenia waqtroby typu C
(WZW C), czyli jej dtugi i bezobjawowy przebieg.
Pierwsze wyrazne symptomy wystepujq najczesciej do-
piero po okoto 20 latach od zakazenia. Do tego mo-
mentu chory zyje nie zdajqgc sobie sprawy ani z faktu
zakazenia, ani tym bardziej z ryzyka, jakie stanowi
dla innych oséb. Ponadto, diagnoza stawiana jest
relatywnie pdzno, niejednokrotnie, gdy dojdzie juz do
marskosci watroby. To z kolei moze prowadzi¢ do raka
pierwotnego waqtroby i zgonu. Zakazenie HCV ma nie
tylko powazne nastepstwa zdrowotne, lecz takze istot-
nie pogarsza jakos¢ zycia. Nie mozna takze zapominaé
o aspekcie psychologicznym i spotecznym tej choroby.
Osoby zakazone kazdego dnia muszq zmagaé sie ze
Swiadomosciq swojej choroby oraz potencjalnego
zagrozenia, jakie stanowiq dla najblizszych. Czestym
zjawiskiem wsréd oséb z WZW typu C jest depresja.

W Polsce na przewlekte zakazenie wirusem HCV
cierpi okoto 230 tys. 0oséb, stad problem ten ma charak-
ter masowy. Z dostepnych danych wynika, ze wigkszos¢
chorych (okoto 80 proc.) zostata zakazona w trakcie
zabiegéw medycznych. Dodatkowo, wiekszos$¢ tych
oséb nie wie, ze w ich organizmie rozwija sie wirus,
a tym bardziej, ze wymaga specjalistycznego leczenia.
Prognozy przygotowane przez zespét ekspertéw nie po-
zostawiajq ztudzen. Obecna polityka zdrowotna w za-
kresie HCV jest nieskuteczna i nie daje perspektyw na
poprawe sytuacji w najblizszych latach. Odsuwa jedynie
w czasie problem i jego nastepstwa. Dla wiekszosci
przewlekle zakazonych wirusem HCV oznacza to, ze
pomoc otrzymajq dopiero wéwczas, gdy choroba przej-
dzie do fazy zaawansowanej i dojdzie do marskosci lub

nowotworu watroby. Jest to sprzeczne z ideq wczesnego
rozpoznawania schorzen i leczenia ich w poczgtkowej
fazie, kiedy negatywne nastepstwa zdrowotne sq jesz-
cze nieznaczne.

Wirus HCV zostat odkryty relatywnie pézno, gdyz
dopiero w 1989 r. Od tego momentu rozpoczeto inten-
sywne prace nad skutecznym lekiem. W odrdznieniu
od HBV (wirus odpowiedzialny za WZW typu B) do te;j
pory nie udato sie stworzy¢ szczepionki zapobiegajqcej
zakazeniu. Przez wiele lat nie bylo réwniez skutecz-
nej metody leczenia oséb z wirusowym zapaleniem
watroby typu C. Jednakze pare lat temu udato sie
osiggngé przetom, uzyskujgc 75-proc. skutecznosc le-
czenia. Teraz jestesmy s$wiadkami kolejnej rewolucji
w zakresie terapii HCV. Niedawno zarejestrowane
w Stanach Zjednoczonych i Europie leki osiggnety blisko
100-proc. skutecznos¢ w terapii zakazenia HCV. Ma to
szczegblne znaczenie dla oséb, u ktérych wczesniejsza
terapia nie przyniosta oczekiwanych rezultatéw. Poza
poprawq skutecznosci nowe metody oferujq wyzszy
poziom bezpieczenstwa, a co za tym idzie mniejszq
ilos¢ dziatan niepozgdanych, ktére szczegdlnie w przy-
padku leczenia interferonem, stanowity istotny problem
i czesto byty przyczynqg zaniechania kuracji. Jak na razie
te terapie nie sq w Polsce refundowane, co oznacza, ze
chorzy de facto nie majq do nich dostepu.

Raport, ktéry Panstwu przedstawiamy, stanowi pod-
sumowanie obecnego stanu wiedzy na temat zakazen
HCV. To réwniez préba wskazania gtéwnych kierunkéw
dziatan dla narodowej strategii HCV. Mamy nadzieje,
ze bedzie on podstawg do merytorycznej debaty na
temat sposobdow rozwigzania tego niezwykle istotnego
problemu zdrowotnego i spotecznego. Czasu na znale-
zienie rozwigzania jest coraz mniej, gdyz ,wirusowa
bomba zegarowa” rozpoczeta juz swoje odliczanie.
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STRESZCZENIE

ETIOLOGIA | EPIDEMIOLOGIA

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) zo-
stato uznane przez Swiatowq Organizacje Zdrowia za
jedno z najwiekszych Swiatowych zagrozen epidemio-
logicznych. Wywotuje je wirus HCV (hepatitis C virus),
ktérego istnienie zostato potwierdzone dopierow 1989r.,
a wiec relatywnie niedawno. Dla poréwnania wirus
HBV (odpowiedzialny za WZW typu B) zidentyfiko-
wano w 1967 r., a od 1982 r. dostepna jest skuteczna
szczepionka. W przypadku HCV do tej pory nie udato
sie opracowac skutecznej szczepionki i w najblizszych
latach nie nalezy sie spodziewac przetomu w tej kwestii.

Zakazenie HCV czesto jest okreslane mianem
,wirusowej bomby zegarowej”, co wynika z wielolet-
niego bezobjawowego przebiegu. Najczesciej chory
przez wiele lat nie zdaje sobie zadnej sprawy z faktu
zakazania oraz jego konsekwencji. Wykrycie schorzenia
nastepuje przewaznie w wieku 30-50 lat, u chorych ze
srednio zaawansowang lub zaawansowang chorobg
watroby. Do zakazenia dochodzi, gdy do krwioobiegu
osoby zdrowej dostanie sie krew osoby zakazonej HCV.
Najczesciej] ma to miejsce podczas zabiegéw medycz-
nych (w tym stomatologicznych), kosmetycznych oraz
przyjmowania narkotykéw drogq dozylng. Mozliwe jest
tez zakazenie wertykalne (z matki na dziecko) w trak-
cie porodu oraz w trakcie stosunku ptciowego, ale sq to
rzadsze sytuacje niz wspomniane wczesniej.

Z uwagi na bezobjawowy poczgtkowy okres za-
kazenia przebieg naturalnej historii choroby nie jest
w petni poznany. Pierwszym jego etapem jest ostre
zapalenie, ktére w 75-85 proc. przyjmuje postac prze-
wlektq. U czesci oséb (15-50 proc.) dochodzi do
spontanicznego ustgpienia zakazenia. W przypadku
przewlektego zakazenia HCV chory przez wiele lat moze
nie odczuwaé objawéw, ale w tym okresie nastepuje
stopniowe wiéknienie wagtroby. Najbardziej niebezpiecz-
nymi dla chorego powiktaniami przetrwatego zakazenia
jest marskos¢ waqtroby oraz rak pierwotny waqtroby
(watrobowokomérkowy), stanowiqce bezposrednie zo-
grozenie zycia. U wielu pacjentéw w konsekwencji dale-
ko posunietej marskosci oraz niewydolnosci watroby
konieczny staje sie przeszczep tego organu.

Przyjmuje sie, ze na $wiecie zakazonych wirusem za-
palenia watroby typu C jest okoto 2,35 proc. populacji.
Wirus HCV odpowiada za ok. 20-40 proc. wszystkich
przewlektych uszkodzern wgtroby. Co roku z powodu
WZW typu C umiera ponad 350 tys. oséb - gtéwnie
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w wyniku marskosci oraz nowotworu watroby. Szacuje
sig, ze w Europie liczba zakazonych siega 9 mln, co
przektada sie na 86 tys. zgondw rocznie. Z dostepnych
danych wynika, ze w Polsce okoto 730 tys. oséb (1,9
proc. populacji) miato styczno$¢ z wirusem HCV, o czym
Swiadczy obecno$¢ w ich organizmie przeciwciat anty-
-HCV. Od poczgtku diagnostyki wirusa HCV w naszym
kraju, przeciwciata anty-HCV wykryto jedynie u okoto
30-50 tys. osdb, co oznacza, ze pozostate osoby sq
nieswiadome zagrozenia. Wsréd oséb z przeciwciatami
anty-HCV u blisko jednej trzeciej (okoto 230 tys. oséb)
zakazenie ma postac aktywngq, czyli wymaga leczenia.

Dostepne statystyki publiczne na temat zakazen
HCV sq niepetne i odnoszq sie wytqcznie do zarejestro-
wanych przypadkéw. Jak juz wczesniej wspomniano,
ponad 90 proc. zakazonych nie ma $wiadomosci
obecnosci w ich organizmie przeciwciat anty-HCV, co
podwaza wiarygodno$¢ oficjalnych danych. W Polsce
zakazenia HCV najczesciej wykrywane sq w trakcie
hospitalizacji. Liczba tak rozpoznanych nowych przy-
padkéw spadata w ostatnich latach, podobnie jak licz-
ba wykrywanych przypadkéw w ogdle. Wydaje sie
wiec zasadne wprowadzenie rozwigzan systemowych,
polegajgcych na powszechnym dostepie (np. w ra-
mach POZ) do testéw wykrywajgcych przeciwciata
anty-HCV, ktére umozliwig wykrywanie jak najwieksze;j
liczby zakazer na ich pierwszych etapach, tak aby
ograniczy¢ liczbe pdznych powiktar zwigzanych z zo-
kazeniem HCV.

Z uwagi na dtugi okres, jaki uptywa od zakazenia
HCV do momentu jego zdiagnozowania, jednoznacz-
ne wskazanie sposobu zakazenia jest bardzo trudne.
Wedtug szacunkéw Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
80 proc. zakazen wirusem HCV w Polsce ma zwiqgzek
z wykonywaniem zabiegéw medycznych. Stanowi to
istotng réznice w stosunku do krajéw zachodnich,
gdzie dominujg inne drogi transmisji. Nalezy jednak
zauwazyé, ze w naszym kraju udato sie wyeliminowac
przenoszenie wirusa HCV poprzez transfuzje krwi. Byto
to mozliwe dzigki wprowadzeniu kontroli epidemiolo-
gicznej dawcow krwi.

W 2012 r. najwiecej nowych przypadkéw WZW typu
C zaobserwowano w grupie wieku 45-59 lat. Wysokie
wskazniki zapadalnosci zarejestrowano takze w grupie
25-44 lat i 60-74 lat. W przypadku starszych grup
wieku mozna przypuszczaé, ze do zakazenia doszto
w trakcie zabiegéw medycznych przed rokiem 1990,
kiedy jeszcze nie posiadano wiedzy na temat wirusa
HCV, a tym bardziej sposobdéw jego przenoszenia.
W przypadku mtodszych grup wieku wyjasnienie wyso-
kich wskaznikéw zapadalnosci jest trudne. Teoretycznie
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mozna przypuszczaé, ze ma to zwigzek z zazywaniem
narkotykéw drogq dozylng, ale w Polsce jest to rela-
tywnie rzadkie zjawisko. Wskazuje to wiec na inne
drogi transmisji wirusa, na przyktad takie jak: zabiegi
medyczne, upiekszajqce i kosmetyczne, a takze tatuaze,
ekspozycje zawodowq czy droge ptciowq.

Istotne znaczenie przy analizie problemu HCV
- z punktu widzenia polityki zdrowotnej panstwa - ma
ocena przysztych nastepstw zdrowotnych. Jak juz wcze-
$niej wspomniano, obecnie przewlekle zakazonych jest
okoto 230 tys. osdb. Szacuje sie, ze w perspektywie 20
lat od momentu zakazenia u 23-46 tys. z nich dojdzie
do marskosci watroby. Po kolejnych 10 latach u 6 do
13 tys. chorych zostanie stwierdzona dekompensacja
waqtroby, a u 4-8 tys. rak watrobowokomarkowy.

Rocznie z powodu przewlektych choréb watroby
w Polsce umiera okoto 6-7 tys. oséb. Czesci z tych zgo-
néw mozna by zapobiec, wdrazajqc skuteczng polityke
zwalczania problemu HCV. Z danych Gtéwnego Urzedu
Statystycznego wynika, ze umieralno$¢ z powodu zaka-
zen HCV jest niemal dwukrotnie wyzsza w poréwnaniu
z HIV oraz ponad czterokrotnie wyzsza w poréwnaniu
z HBV (WZW typu B). Z uwagi na powiktania wirusowe-
go zapalenia watroby typu C dla czesci oséb jedynym
ratunkiem jest jej przeszczep. Szacuje sie, ze infekcja
lub koinfekcja HCV byta odpowiedzialna za 23-28 proc.
sposréd ponad 3 tys. wykonanych dotychczas w Polsce
transplantacji watroby. Zapotrzebowanie na przeszcze-
py z kazdym rokiem ulega zwigkszeniu, przy czym jest
ono niemal dwukrotnie wieksze niz liczba wykonywa-
nych zabiegow.

DIAGNOSTYKA | LECZENIE

Wedtug wytycznych amerykanskich i europejskich
towarzystw naukowych, a takze Polskiej Grupy Eksper-
téw HCV diagnostyka przewlektego zapalenia watroby
typu C w pierwszej kolejnosci powinna obejmowac
anty-HCV. W przypadku
stwierdzenia ich obecnosci nalezy wykonaé test po-
twierdzajgcy obecno$¢ wirusa we krwi, oznaczajgc
RNA HCV czutymi metodami molekularnymi. Biopsja
wqtroby za$ pozostaje jedng z gtéwnych metod oceny
aktywnosci procesu chorobowego, cho¢ najnowsze re-
komendacje podkreslajg malejgce znaczenie tego ba-
dania w kwalifikacji do rozpoczynania leczenia anty-
wirusowego. Wynika to z faktu, iz metody diagnos-
tyki nieinwazyjnej jak FibroScan, czy elastografia dajg
réwnie wiarygodne wyniki w zakresie oceny procesu
wtéknienia, natomiast nie niosq ryzyka powiktan, ktére

oznaczenie przeciwciat

sq zwigzane z wykonywaniem biopsji. Identyfikowanie
pacjentéw z marskosciq watroby ma szczegélne zna-
czenie, gdyz prawdopodobiefstwo odpowiedzi na le-
czenie i dalsze rokowania sq proporcjonalne do stopnia
wtdknienia.

W leczeniu zapalenia watroby typu C w ostatnich
latach dokonata sie spektakularna rewolucja. To jeden
z najlepszych przyktadéw postepu w medycynie i wdra-
zania innowacyjnych technologii lekowych. Jeszcze kil-
kanascie lat temu skutecznos¢ leczenia przewlektego
zakazenia HCV - mierzonego jako uzyskanie trwatej
odpowiedzi wirusologicznej u chorego (sustained viro-
logic response - SVR) - wynosita kilka procent. Dzieki
wspomnianemu postepowi systematycznie podnoszo-
no skutecznos$¢ terapii. W 2011 r. w Stanach Zjedno-
czonych oraz Europie zarejestrowano i wprowadzono
do obrotu leki nowej generacji okreslone mianem
slekéw o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym”
(direct-acting antiviral - DAA). Dodanie ich do stan-
dardowe;j terapii dwulekowej opartej na pegylowanym
interferonie alfa (PeglFN-a) i rybawirynie, zwiekszyto
prawdopodobienstwo uzyskania trwatej odpowiedzi wi-
rusologicznej do okoto 70-80 proc. Opisany schemat
leczenia nazywany jest czesto terapiq tréjlekowq. Na
przetomie lat 2014 i 2015 miat miejsce kolejny przetom.
Wprowadzone na rynek leki DAA drugiej generacji
oferujg SVR na poziomie okoto 95 proc. Charakteryzujq
sie nie tylko wyzszq skutecznosciq, lecz takze lepszq
tolerancjq. Umozliwiajg rowniez stosowanie terapii bez
interferonu i rybawiryny. To szczegdlnie istotne w przy-
padku pacjentéw, u ktérych z uwagi na liczne dziatania
niepozgdane nalezato przerwaé¢ dotychczasowo do-
stepng kuracje lub stosowanie interferonu byto im
przeciwwskazane. Niewqtpliwg zaletg nowych terapii
jest réwniez czas leczenia, wynoszqcy zazwyczaj tylko
12 tygodni. To znacznie mniej niz w przypadku standar-
dowej terapii dwulekowej (PeglFN z RBV).

Wytyczne dotyczqce leczenia zapalenia wqtroby
typu C Polskiej Grupy Ekspertéw HCV (PGE HCV) za-
rekomendacje
zaréwno europejskie, jak i amerykanskie. Ostatnio do
wskazan terapeutycznych zostaly wigczone nowe pre-
paraty zarejestrowane przez Europejskg Agencje Lekow
(EMA). Wedtug PGE HCV leczeniem powinni by¢ objeci
wszyscy zakazeni HCV z ostrym i przewlektym zapale-
niem watroby, niezaleznie od stanu zaawansowania

sadniczo odzwierciedlajg najnowsze

wtdknienia i choréb wspdtistniejgcych. Celem terapii
winno by¢ przede wszystkim zatrzymanie lub cofniecie
sie zmian histologicznych, a zwtaszcza witdknienia
waqtroby. Nalezy dqzy¢ do leczenia we wczesnych eta-
pach choroby ze wzgledu na jego wyzszq efektywnosc.

1
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W przypadku ograniczen budzetowych w dostepie do
terapii, w pierwszej kolejnosci leczeniem nalezy objq¢
chorych: z wtéknieniem watroby, oczekujgcych na prze-
szczepienie wgtroby lub po tym zabiegu, hemodiali-
zowanych (zwtaszcza oczekujgcych na przeszczepie-
nie nerki) oraz z pozawgtrobowymi manifestacjami
zakazenia HCV.

Trzeba zauwazy¢, ze dzieki wysokiej skutecznosci
nowych terapii, otwierajq one niedostepne dotychczas
mozliwosci. Mowa tu przede wszystkim o realnej szan-
sie na eradykacje wirusa z populacji i definitywnym
rozwigzaniu problemu zakazen HCV. Pozwolitoby to
w dtuzszej perspektywie ograniczyé, a nastepnie wy-
eliminowa¢ nastepstwa zdrowotne wynikajgce z prze-
wlektego WZW typu C. Barierqg jest oczywiscie koszt
nowych terapii oraz liczba leczonych w skali roku oséb
(co wiqze sie nie tylko z poziomem finansowania pro-
gramu lekowego, lecz takze z wysokim odsetkiem cho-
rych bez rozpoznanego zakazenia).

W latach 2008 - 2013 w programie leczenia WZW
typu C wzieto udziat tgcznie 21 tys. oséb. W 2013 r.
do programu lekowego wtqczono 4 tys. oséb (w latach
2008 - 2012 - miedzy 3,1 tys. a 3,5 tys.), z czego
3 tys. stanowili chorzy dotychczas nieleczeni. Obecnie
standardowq formq leczenia HCV, finansowang przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, jest terapia dwulekowa
(interferon pegylowany podawany z rybawirynq) oraz
terapie tréjlekowe z boceprewirem i telaprewirem.
W przypadku terapii tréjlekowej chorzy muszq spetnic
szereg warunkow, aby mogli zosta¢ niq objeci. Dotyczy
to miedzy innymi niepowodzenia wczesniejszej kuracji
oraz zaawansowanego wiéknienia wgtroby, co ograni-
cza liczbe potencjalnych oséb, ktére mogtyby skorzys-
tac z tej metody leczenia.

KOSZTY BEZPOSREDNIE
| POSREDNIE

Gtoéwnym zrédtem bezposrednich kosztéw medycz-
nych zwigzanych z zakazeniem HCV jest leczenie WZW
typu C oraz jego powiktania. Na podstawie danych
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) mozna okresli¢,
ze w 2013 r. koszty catkowite programu lekowego wy-
niosty 179 mln zt. To wzrost o blisko 80 mln zt w stosunku
do 2012 r. Natomiast koszt hospitalizacji pacjentéw
z WZW typu C w 2013 r. wynidst okoto 38 min zt.

Kolejnym Zrédtem wydatkéw NFZ zwigzanym z HCV
sq koszty powiktan WZW typu C. Na podstawie spra-
wozdawczosci odbywajqcej sie w ramach Jednorodnych
Grup Pacjentéw (JGP) za 2013 r. mozna wskaza¢ na

blisko 12 tys. hospitalizacji wynikajgcych z tego powo-
du. Ich tqczne naktady szacuje sie na 37,8 min zt.
W andlizie kosztéw zwigzanych z WZW C nalezy
uwzgledni¢ miedzy innymi wydatki zwigzane z trans-
plantacjqg watroby. Ocenia sie, ze 23-28 proc. tych
zabiegdw ma swe zrédto w infekeji lub koinfekcji HCV.
Koszt pojedynczego przeszczepu waqtroby szacowany
jest na okoto 200 tys. zt. Do tej kwoty nalezy doliczy¢
jeszcze wydatki na dalszq opieke lekarskq i leki immuno-
supresyjne, czyli 20-30 tys. zt rocznie. tgczny roczny
koszt przeszczepéw watroby spowodowanych WZW
typu C oraz leczenia z tym zwigzanego w 2013 r.
wyniést okoto 17,8 min zt. Innym z typowych powiktan
WZW typu C jest rak wgtrobowokomérkowy. Koszt pét-
rocznej terapii jednego pacjenta w ramach programu
leczenia tego nowotworu wynosi okoto 99 tys. zt
W 2013 r. fgcznie na ten cel wydano 16,8 min zi. Nie
jest jednak mozliwe okreslenie, jaka czesé tej kwoty byta
powigzana z zakazeniem HCV.

Koszty zwigzane z leczeniem ponoszone sq réwniez
przez samych chorych. Jak wynika z badania przepro-
wadzonego w 2014 r. przez HumanGraph na grupie
300 pacjentdw, srednie miesieczne wydatki zwigzane
ze zdrowiem wynoszq blisko 250 zt. Z tej kwoty 56 proc.
stanowiq naktady zwigzane bezposrednio z terapiq
WZW C.

Istotne znaczenie w dyskusji na temat kosztéow
zakazen HCV ma nie tylko ocena kosztéw bezposred-
nich, lecz takze posrednich. Sq one zwigzane z utratq
produktywnosci w wyniku krétkotrwatej lub dtugotrwa-
tej niezdolnosci do pracy. W aspekcie krotkookresowym
mowa tu miedzy innymi o absencji chorobowej (absen-
teizm) oraz nieefektywnej obecnosci w pracy (prezen-
teizm). Z kolei koszty dtugookresowe sq zwigzane
z przechodzeniem na rente (w wyniku niezdolnosci do
pracy) oraz z przedwczesnymi zgonami. Analizy HTA
Consulting wskazujg, ze przecigtny koszt utracone;j
produktywnosci jednego pacjenta z WZW typu C, wy-
nikajgcy z absencji chorobowej, to 2,3 tys. zt rocznie.
Jednakze koszt nieefektywnej obecnosci w pracy okresla
sie juz na 39,2 tys. zt rocznie, a wiec kilkanascie razy
wiecej niz w poprzednim przypadku.

Z przedstawionych powyzej informacji wynika, ze
taczne koszty bezposrednie (medyczne) zwigzane z za-
kazeniami HCV wyniosty w 2013 r. okoto 234 min zt.
Z kolei koszty posrednie, bedqce konsekwencjq utra-
conej produktywnosci, mogty siegaé nawet 585 min zt'.

1Z uwagi na sposéb gromadzenia informacji przez ZUS, w przypadku
rent wliczono réwniez koszty wynikajqce z WZW typu B.
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Nalezy jednak zauwazyé, ze - bazujgc na danych epi-
demiologicznych i wiedzy na temat naturalnego prze-
biegu choroby - mozna domniemywac, iz koszty te
bedq systematycznie rosty. Jest to zwigzane migedzy in-
nymi z odroczonymi w czasie powiktaniami zakazenia
HCV, takimi jak marskos¢ czy rak pierwotny watroby.

DZIALANIA STRATEGICZNE
PODEJMOWANE NA SWIECIE

| W POLSCE W ZAKRESIE
ROZWIAZANIA PROBLEMU HCV

Problem zakazen wirusem HCV ma charakter glo-
balny, dlatego w prace nad jego rozwigzaniem zaan-
gazowane sq najwazniejsze $wiatowe instytucje zajmu-
jace sie zdrowiem i jego uwarunkowaniami. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) w 2010 r. uznata wirusowe
zapalenie wgtroby za jedno z najwiekszych zagrozen
epidemiologicznych XXI wieku. W 2010 r. przyjeto
réwniez pierwszq rezolucje dotyczqcq WZW. Wzywata
ona rzqdy krajéw cztonkowskich do podjecia dziatan na
rzecz wzrostu $wiadomosci choroby wsréd obywateli,
poprawy profilaktyki oraz diagnostyki WZW. Ponadto
ustanowiono 28 lipca Swiatowym Dniem Wirusowego
Zapalenia Watroby (World Hepatitis Day). W 2014 .
przyjeto kolejng (drugq) rezolucje WHO dotyczgcq
problemu wirusowego zapalenia waqtroby. Zawiera
16 punktéw adresowanych do panstw cztonkowskich,
w ktérych wzywa je do wzmozonych dziatanh w celu
poprawy powszechnego dostepu do profilaktyki, dio-
gnostyki i leczenia zapalenia wgtroby oraz opraco-
wania krajowych strategii w tym zakresie.

Parlament Europejski rowniez wtqczyt sie w polityke
zwalczania wirusowego zapalenia watroby. W oswiad-
czeniu z 18 listopada 2013 r. wzywa instytucje Unii
Europejskiej do podjecia dziatan na rzecz uznania wiru-
sowego zapalenia watroby typu B i C za pilne kwestie
zdrowia publicznego. Co wigcej, oczekuje wskazywania
w programach przysztych prezydencji Rady Unii Euro-
pejskiej priorytetowych dziatan w tym obszarze. Par-
lament Europejski apelowat takze o podjecie bliskiej
wspotpracy w sferze promocji réwnego dostepu do
wysokiej jakosci opieki zdrowotnej oraz do inicjatyw na
rzecz wczesnego diagnozowania zakazen i zapewniania
szerszego dostepu do leczenia i opieki medycznej.

Jednym ze wspomnianych wczesniej postulatow
WHO jest opracowanie krajowych strategii w zakresie
wirusowego zapalenia watroby, w tym réwniez WZW
typu C. W naszym kraju taki dokument zostat przygoto-
wany przez Polskg Grupe Ekspertéw HCV (PGE HCV)

juz w 2005 r. (a nastepnie zaktualizowany w latach
2006 i 2007) pod nazwqg Narodowy program zwalcza-
nia zakazen HCV. Harmonogram dziatann obejmowat
lata 2007 - 2010. W tym czasie powinien zosta¢ prze-
prowadzony jego pilotaz, ktéry miat objqg¢ okoto 935 tys.
0s6b. Koszt catkowity zaplanowanych dziatan oszaco-
wano na ponad 300 min zt, z czego 95 proc. stanowity
naktady zwigzane z realizacjq badan przesiewowych
oraz leczeniem. Jednakze do chwili obecnej (luty 2015)
Narodowy program zwalczania zakazen HCV nie zostat
wdrozony. W 2005 r. Minister Zdrowia powotat Zespot
ds. Zakazen HCV, ktérego zadaniem byto zaopinio-
wanie dokumentu przedstawionego przez PGE HCV.
Do dnia dzisiejszego Ministerstwo Zdrowia nie zajeto
w tej sprawie zadnego stanowiska.

W styczniu 2012 r. odbyto sie posiedzenie przed-
miotowego zespotu, na ktérym podjeto decyzje o ko-
niecznosci kontynuowania prac zwigzanych z wdro-
zeniem Narodowego programu zwalczania HCV.
Minister zdrowia, w odpowiedzi na interpelacje posels-
kg z czerwca 2013 r. stwierdzit, iz nadal trwajg prace
nad aktualizacjq wspomnianego dokumentu. Nie ma
na razie dalszych informacji na temat efektu tych prac
oraz terminu ich zakonczenia.

Obecnie najwazniejszq inicjatywe, realizowang
w zakresie strategii rozwigzania problemu WZW typu C,
stanowi program Zapobieganie zakazeniom HCV, pro-
wadzony w ramach Szwajcarsko-Polskiego Programu
Wspétpracy, ktérego liderem jest Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
(NIZP - PZH). Jego realizacja zaplanowana zostata
na lata 2012 - 2016. Cel programu to stworzenie pod-
staw do zaplanowania dtugofalowej strategii przeciw-
dziatania zakazeniom HCV i zwalczania WZW typu C
w Polsce. W jego ramach jest realizowanych piec¢ pro-
jektow, ktorych celem jest miedzy innymi: usprawnienie
strategii diagnostyki HCV w populacji, zmniejszenie
ryzyka zakazenia HCV w wybranych grupach, uspra-
wnienie profilaktyki wertykalnej transmisji zakazen
HCYV, ustalenie procedur i zachowan zwigzanych z pod-
wyzszonym ryzykiem transmisji zakazenia HCV w pla-
cowkach stuzby zdrowia oraz doskonalenie wiedzy
pracownikéw wykonujgcych zawody obarczone zwiek-
szonym ryzykiem transmisji zakazen. Dziatania podej-
mowane przez NIZP - PZH w ramach programu bedq
miaty istotny wplyw na stan wiedzy oraz aktualng
sytuacje w zakresie zakazen HCV, jednak na efekty tych
prac nalezy jeszcze poczekad.

Strategia rozwigzania problemu HCV w Polsce win-
na nie tylko angazowaé wtadze centralne, ale réwniez
lokalne. W swietle obowiqzujqcych przepiséw, jednostki
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samorzqdu terytorialnego majg mozliwosé prowadze-
nia samodzielnych dziatarn na rzecz promocji zdrowia
i profilaktyki choréb w ramach tzw. programéw zdro-
wotnych. Okazuje si¢ jednak, ze w obszarze HCV tego
rodzaju programy sq rzadkoscig. Z danych Agenc;ji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT),
ktéra zgodnie z literg prawa zajmuje sie ich ocenq,
w latach 2010 - 2014 na 1106 zgtoszonych programéw
zdrowotnych zaledwie 11 dotyczyto zakazen HCV
(z czego 6 wptyneto do AOTMIT w 2014 r.). Z uwagi na
skale dotychczasowych dziatan samorzqdéw lokalnych
na razie nie majq one istotnego znaczenia w perspekty-
wie catego kraju.

Waznym elementem strategii w zakresie problemu
HCV jest zaangazowanie organizacji pozarzqdowych,
a w szczegodlnosci stowarzyszen pacjentéw. Odgrywajq
one bardzo istotng role w inicjowaniu oraz realizacji
dziatan, ktérych zadaniem jest niesienie pomocy cho-
rym zakazonym wirusem HCV. Biorq takze udziat w edu-
kacji i podnoszeniu $wiadomosci catego spoteczenstwa.
Organizacje pozarzqdowe prowadzq réwniez aktywngq
polityke na rzecz poprawy dostepnosci pacjentéw do
nowoczesnych terapii. Niezwykle cenng inicjatywq jest
Koalicja Hepatologiczna, ktérq powotano w 2012 r.
W jej sktad wchodzq: fundacje ,Gwiazda Nadziei” oraz
Jransplantacja OK!”, a takze stowarzyszenia: ,,Zycie
po przeszczepie”, ,Liver” i ,SOS WZW”. W lipcu 2014 r.
w Warszawie odbyt sie V Zjazd Koalicji. Z inicjatyw
organizacji pozarzqdowych w ostatnich latach zreali-
zowano kilka waznych kampanii informacyjnych. Z nie-
dawno prowadzonych mozna tu wymieni¢ miedzy inny-
mi: Zbadaj sie! Bqdz swiadomy!, Jak wyglqda zycie po
przeszczepie? czy Obudz sie, poki wirus HCV drzemie.

STRATEGIA ROZWIAZANIA
PROBLEMU HCV W POLSCE

European Journal of Gastroenterology & Hepato-
logy opublikowat na poczgtku 2015 r. artykut przed-
stawiajgcy trzy scenariusze dalszego rozwoju problemu
HCV w Polsce do 2030 r. Autorami publikacji byli polscy
i zagraniczni eksperci pod kierunkiem prof. Roberta
Flisiaka. Analizy oparto na modelach matematycznych,
wykorzystujgcych dostepne dane oraz opinie ekspertow.
Zatozono, ze obecnie w Polsce zyje 200 tys. osb? aktyw-

2 Liczba 0séb z aktywnym zakazeniem HCV nie jest znana. Dostepne
sq jedynie szacunki bazujgce na wynikach badan epidemiologicz-
nych. W réznych publikacjach na ten temat najczesciej podaje sie
wartosci 200-231 tys. zakazonych. Autorzy niniejszego raportu
przyjeli jako podstawe do dyskus;ji liczbe 230 tys. osdb.

nie zakazonych (HCV RNA+). Scenariusz podstawowy
zaktada brak istotnych zmian w zakresie diagnostyki
i terapii w Polsce - przyjeto, ze co roku rozpoznawao-
nych bedzie 3000 nowych zakazen, a leczenie rozpocz-
nie 3500 chorych. Skuteczno$¢ terapii uzalezniono od
genotypu wirusa, zaktadajgc SVR na poziomie 40-75
proc. Szacunki oparte na tych zatozeniach wskazujg,
ze do 2030 r. liczba aktywnie zakazonych zmniejszy
sie zaledwie o okoto 5 proc. (do poziomu 191 tys.).
Wzroénie natomiast: o 40 proc.® liczba rozpoznawa-
nych marskosci wagtroby (do poziomu 23 tys. rocznie),
o 55 proc. liczba niewyréwnanej marskosci waqtroby
(do 2460 rocznie) oraz o 60 proc. liczba przypadkéw
raka watrobowokomérkowego (do 1250 rocznie). Licz-
ba zgonéw z powodu HCV w tym przypadku wzrosnie
do poziomu 1100 rocznie (czyli o 65 proc. wiecej niz
obecnie).

Drugi z przygotowanych modeli nazwano scena-
riuszem kontroli. Zaktada on zwiekszenie skutecznosci
leczenia i poprawe diagnostyki w stopniu zapobie-
gajacym wzrostowi liczby pacjentéw z zaawansowang
chorobg watroby (marskos¢, dekompensacja, pierwotny
rak watroby). Przyjeto podniesienie skutecznosci lecze-
nia (SVR) w latach 2015 - 2030 do poziomu 90-95 proc.
(w zaleznosci od genotypu wirusa), a takze zwiekszenie
liczby rozpoznawanych zakazen HCV oraz oséb leczo-
nych do 5000 rocznie. Dodatkowo zatoZzono znie-
sienie od 2020 r. kryterium stopnia zaawansowania
wtdknienia. Na podstawie tych zatozen mozna osza-
cowaé, ze do 2030 r. liczba aktywnie zakazonych spad-
nie do poziomu 141 tys. (0 30 proc. w stosunku do chwili
obecnej). Liczba rocznie rozpoznawanych nowych przy-
padkéw marskosci watroby wyniesie 15,6 tys. (5 proc.
mniej niz w chwili obecnej), dekompensacji marskosci
watroby 1590 (w przyblizeniu tyle samo ile aktualnie
odnotowujemy) oraz 890 raka wgtrobowokomérkowego
(o ponad 100 wiecej niz teraz). Liczbe zgondéw z po-
wodu HCV w tym modelu szacuje sie na 780 rocznie,
czyli o 100 przypadkéw wiecej niz obecnie.

Trzeci wariant okre$lono mianem scenariusza eli-
minacji. Zaktada on zwiekszenie skutecznosci leczenia
i poprawe diagnostyki w stopniu umozliwiajgcym wy-
eliminowanie przewlektych zakazen HCV. W tym przy-
padku przewiduje sie stopniowe zwigkszanie rocznej
liczby przypadkéw zdiagnozowanych i leczonych do
15 tys. Szacuje sig, ze pozwoli to zredukowac liczbe
aktywnie zakazonych do 15 tys. oséb (spadek o ponad
90 proc. w stosunku do chwili obecnej). Liczba przy-

3 Szacunki oparto na danych za 2013 r.
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padkéw marskosci wagtroby w 2030 r. spadnie do po-
ziomu 3200 rocznie (o 80 proc. mniej niz obecnie). Tak
samo zmniejszy sie¢ liczba nowo diagnozowanych
dekompensacji marskosci - do poziomu 350 rocznie
(o 80 proc. mniej niz obecnie) - oraz raka wgtrobowo-
komérkowego - do poziomu 240 rocznie (o 70 proc.
mniej niz obecnie). Scenariusz eliminacji wskazuje,
ze mozna ograniczy¢ liczbe zgonéw do poziomu 220
rocznie, czyli o prawie 70 proc. w stosunku do stanu
obecnego.

Przedstawione modele w sposéb czytelny prezentujq
perspektywe problemu HCV w Polsce w najblizszych
15 latach. Nalezy zwréci¢ uwage, ze nie tylko scenariusz
podstawowy (zaktadajqcy utrzymanie obecnego pozio-
mu rozpoznawania nowych przypadkéw i leczenia), lecz
takze posredni (uwzgledniajgcy niewielkie zwiekszenie
liczby diagnozowanych i leczonych przypadkéw) nie
prowadzi do realnej poprawy sytuacji. Co wiecej, oba
wspomniane scenariusze przewidujg wazrost liczby
zgonéw z powodu HCV w stosunku do status quo.
Jedynie scenariusz eliminacji daje realne szanse roz-
wigzania tego problemu zdrowotnego w perspektywie
kilkunastu lat (do roku 2030). Wymaga to jednak istot-
nego zwiekszenia naktadéw na leczenie i diagnostyke
HCV.

WNIOSKI
| REKOMENDACJE

Zgodnie z rekomendacjami Swiatowej Organizacji
Zdrowia, nalezy opracowa¢ narodowq strategie roz-
wigzania problemu zakazen HCV w Polsce. Taki wielo-
letni program winien uwzglednia¢ nastepujqce priory-
tety:

1. Wczesne wykrycie i wczesne rozpoczecie lecze-
nia. Pozwoli to na uzyskanie wyzszej efektywnosci le-
czenia. Dodatkowq korzyscig bedzie ograniczenie liczby
powiktar oraz zmniejszenie ryzyka transmisji wirusa,
zwiqzanej z brakiem $wiadomosci zakazenia.

2. Poprawa dostepnosci do leczenia oraz nowych
terapii. W najblizszych latach nalezy stopniowo zwie-
ksza¢ liczbe rocznie leczonych pacjentéw. Wzrost sku-
tecznosci terapii jest warunkowany objeciem refundacjq
lekow drugiej generacji (DAA), zgodnie z zaleceniami
miedzynarodowych i polskich towarzystw naukowych.

3. Poprawa wiedzy spoteczenstwa w zakresie zo-
kazenia HCV oraz jego prewencji. Konieczne jest pod-
jecie wielokierunkowych dziatan edukacyjnych opartych
na kampaniach spotecznych, wykorzystujgcych trady-
cyjne i nowoczesne kanaty komunikacji.

4. Poprawa nadzoru sanitarnego oraz poprawa
wiedzy personelu medycznego w zakresie prewencji
zakazen HCV. Wzmozona aktywnos¢ w tym obszarze
winna objgé nie tylko placéwki publicznej i prywatnej
opieki zdrowotnej (w tym gabinety stomatologiczne),
lecz takze gabinety kosmetyczne, salony fryzjerskie oraz
studia tatuazu.

5. Powotanie statego zespotu przy ministrze zdro-
wia do rozwigzania problemu HCV w Polsce. W jego
sktad winni wej$¢ przedstawiciele instytucji publicznych
zaangazowanych w problematyke HCV oraz zewnetrzni
eksperci. Zesp6t winien spotyka¢ sie minimum cztery
razy w roku.

Przyjecie dtugofalowej strategii opartej na zapre-
zentowanych powyzej zatozeniach pozwoli ograniczy¢
liczbe nowych zakazen HCV oraz odlegtych nastepstw
WZW typu C (marsko$é, niewydolnos¢ watroby, rak
wgtrobowokomérkowy oraz w konsekwencji zgon). Przy-
czyni sie réowniez do poprawy sytuacji oséb zakazonych
oraz zmniejszenia kosztéw posrednich, bedgcych no-
stepstwem choroby (absencja, nieefektywna obecnosc¢
w pracy, renty itd.).
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1.
ETIOLOGIA

HCV (hepatitis C virus) jest jednym z najgrozniej-
szych wiruséw wywotujgcych wirusowe zapalenie wgtro-
by [1]. Udato sie go zidentyfikowaé stosunkowo nie-
dawno, bo w 1989 r. [2]. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(World Health Organization, WHO) uznata wirusowe
zapalenie watroby typu C za jedno z najwiekszych
globalnych zagrozen epidemiologicznych. Z uwagi na
wieloletni bezobjawowy przebieg, zakazenie HCV czesto
okreslane jest jako ,wirusowa bomba zegarowa” [3].

Z uwagi na fakt, iz sam wirus zostat zidentyfiko-
wany stosunkowo niedawno, istnieje trudnos¢ w udo-
kumentowaniu naturalnego przebiegu choroby w okre-
sie dtuzszym niz 20 lat [4]. Charakterystyczna cecha
HCV to jego szczegdlne powinowactwo z komdrkami
waqtroby. W nielicznych przypadkach wykrywany jest
réwniez w innych komérkach organizmu, jak np. w limfo-
cytach krwi obwodowej. Wirus réznicuje sie na 7 geno-
typow (genotyp 7 zostat odkryty niedawno) oraz wiele
podtypow i pseudotypdw. Istotny wptyw na odpowiedz
chorego na leczenie przeciwwirusowe ma wiasciwa
identyfikacja genotypu wirusa, ktérym zakazony jest
pacjent [5]. Dlatego tez skutecznos¢ leczenia w duzej
mierze zalezy od jego rozpoznania [6]. Proces leczenia
oséb zakazonych wirusem HCV szczegétowo opisano
w odrebnym rozdziale.

11
ZRODtA ZAKAZENIA

Zrédtem zakazenia HCV jest gtéwnie krew osoby
zakazonej tym wirusem. Dlatego zakazenie nastepuje
woéwczas, gdy do krwioobiegu osoby zdrowej dosta-
nie sie krew od osoby zakazonej HCV [7]. Rycina 1.1

dozylne przyjmowanie
narkotykéw

drobne zabiegi np.
tatuowanie, piercing,
akupunktura

transfuzje krwi porody

zabiegi inwazyjne zabiegi kosmetyczne

stosowanie rzeczy
osobistych oséb

zakazonych HCV, np.
maszynki do golenia

iniekcje

i stomatologiczne stosunki seksualne

Rycina 1.1 Zrédta zakazen WZW typu C
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie wielu zrédet

przedstawia najczesciej wystepujgce drogi transmisji
zakazenia HCV.

W drugiej potowie XX wieku zakazenia HCV naj-
czesciej wystepowaty na skutek naruszenia ciggtosci
tkanek, m.in. podczas zabiegdw chirurgicznych czy sto-
matologicznych, iniekgji i innych zabiegéw inwazyjnych,
transfuzji krwi oraz przeszczepéw organdéw [8]. Od
lat 90. ubiegtego wieku liczba nowych zakazen na
drodze jatrogennej (czyli bedqgcej nastepstwem lecze-
nia szpitalnego) wykazata tendencje spadkowq, co byto
konsekwencjq badania dawcéw krwi oraz narzqdéw
pod kgtem obecnosci przeciwciat anty-HCV oraz wpro-
wadzenia procedur zwiekszajgcych bezpieczenstwo
w placéwkach ochrony zdrowia [8]; [9].

Obecnie coraz czesciej do zakazen dochodzi na
skutek przyjmowania narkotykéw drogg dozylng, ja-
ko konsekwencji stosowania jednej strzykawki przez
wiele 0s6b [7]. Do zakazenia HCV moze dojs¢ réwniez
podczas porodu (matka zakaza dziecko). W krajach
Europejskiego Obszaru Gospodarczego ten rodzaj za-
kazen stanowi od 3 proc. do 10 proc. ogdtu zakazen [8].
Karmienie piersiq nie zwieksza ryzyka zakazenia nowo-
rodka [5]. W 20-40 proc. przypadkéw zakazen HCV
u dzieci nastepuje spontaniczne wyzdrowienie. U za-
kazonych przed 20. rokiem Zzycia do ujawnienia za-
awansowanej choroby watroby dochodzi po okoto
30 latach od zakazenia [10].

Wspélne mieszkanie z osobqg zakazong jedynie
nieznacznie podnosi ryzyko transmisji wirusa HCV na
osobe zdrowq. Do zakazenia wéwczas moze doj$é po-
przez stosowanie rzeczy osobistych osoby chorej, ktére
mogq by¢ skazone krwiqg (np. przybory do pielegnacji
paznokci, maszynka do golenia, szczoteczka do zgbdw).
Réwniez bardzo rzadko zakazenie moze nastgpic
podczas stosunkéw seksualnych; gtéwnie wtedy, gdy
dojdzie do przerwania ciggtosci tkanek [8]; [11]; [12].
W rozwinietych panstwach europejskich od 30 proc.
do 60 proc. stanowiq zakazenia HCV na skutek
zazywania $rodkéw odurzajgcych drogq dozylng [8].
W Polsce wiekszos¢ zakazer nastepuje podczas inwa-
zyjnych zabiegéw medycznych (chirurgicznych, endo-
skopowych, stomatologicznych i innych). Do zakazen
na drodze jatrogennej w Polsce moze dochodzi¢ nawet
w 80 proc. przypadkéw [12]; [13]. Jednak zaznaczy¢
nalezy, ze to jedynie przypuszczenia, gdyz jednoznacz-
ne okreslenie Zrédta zakazenia po kilkunastu latach
czesto nie jest mozliwe.

Zwiekszone ryzyko zakazenia HCV wystepuje row-
niez u os6b czesto hospitalizowanych, szczegdlnie
u pacjentéw poddawanych hemodializom. Szacuje sie,
ze wsréd aktualnie diagnozowanych zakazen HCV
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- 2 proc. nastgpito w wyniku hemodializy. Problem
ten jest wazny, poniewaz najczesciej dotyczy chorych
oczekujgcych na przeszczep nerki, z ograniczonymi
mozliwosciami terapii anty-HCV [6]. Kolejng istotng
kwestiq jest fakt, ze u okoto 30-40 proc. zakazonych
wirusem zapalenia watroby typu C nie mozna okresli¢
drogi zakazenia [5]; [13]. Jednak w tym przypadku
istniejq duze rozbieznosci.

1,9% 1,6%
5,83%
EAY N

. nieznana droga
. procedury medyczne

narkotyki

. inne

Rycina 1.2 Prawdopodobne zrédta zakazen WZW typu C w Polsce
w 2010 roku. Przypadki potwierdzone laboratoryjnie
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [13]

1.2
PRZEBIEG CHOROBY

Przebieg naturalnej historii choroby nie jest w petni
poznany, poniewaz wirusowe zapalenie wgtroby typu C
przewaznie w poczqtkowym okresie jest bezobjawowe.
Osoba chora nie jest Swiadoma faktu zakazenia, a tak-
ze nie wie, w jakich okolicznosciach do niego doszto.
Sprawia to, ze $redni czas przezycia chorego jest trudny
do oszacowania. Wykrycie schorzenia nastepuje zwykle
w wieku 30-50 lat, u chorych ze $redniozaawansowa-
ng lub zaawansowang chorobg watroby. Pierwszym
etapem jest ostre zapalenie. W wigkszosci przypadkéw
(75-85 proc.) przyjmuje ono postac¢ przewlektq, ktéra
moze trwaé wiele lat bez odczuwalnych objawéw. Jed-
nak w tym okresie nastepuje wtéknienie watroby, ktére
moze by¢ przyczyng powaznych powiktan, a takze
zgonu chorego [14]; [15]. Inkubacja zakazenia od mo-
mentu zakazenia trwa od 2 do 20 tygodni [16]. W 20
proc. przypadkéw prowadzi do postaci objawowej os-
trego zakazenia, przy czym objawy te sq niespecyficzne
(np. bdle miesni i stawdw, zmeczenie, apatia, depres-
ja), czesto bywajg niezauwazone przez lekarzy [17].
Czasami zakazeniu towarzyszq zaburzenia przewodu
pokarmowego. Problem kliniczny stanowiq takze tak
zwane pozawgtrobowe objawy zakazenia HCV, gtéwnie
krioglobulinemia [3]. U niewielkiej czesci pacjentéow
nastepuje spontaniczne zwalczenie wirusa przez orga-
nizm zakazonego. W tym przypadku obserwuije sie zywq,

tatuaze, zabiegi kosmetyczne

zakazenie HCV
(inkubacja 6-8 tyg.)

objawy kliniczne brak objawéw
ostrego zakazenia klinicznych
(~20%) (-80%)
+
przewlekte zakazenie spontaniczne
z namnazaniem wirusa ustgpienie zakazenia
(50-85%) (15-50%)
+
widknienie i rozwoj
marskosci watroby
(0,3-55%) w ciggu
10-45 lat
+ 1
dekompensacja pierwotny rak watroby
marskosci watroby, (1-4% na rok)
niewydolnos¢ wagtroby
(2-5% na rok)

transplantacja zgon z powodu
waqtroby

Rycina 1.3 Naturalny przebieg choroby
Zrédfo: opracowanie whasne na podstawie wielu zrédet

choréb watroby

poliklonalng odpowiedZz humoralng oraz komérkowaq,
ktéra jest skierowana przeciwko zmieniajgcym sie po-
staciom antygenowym wirusa [18]. Zmienno$¢é antyge-
nowa wirusa jest jednym z gtéwnych powoddéw dotych-
czasowego braku skutecznej szczepionki. Znakiem po-
zostawionym po przebytym zakazeniu wirusem HCV sq
przeciwciata anty-HCV (rycina 1.3).

Badania retrospektywne

czas od zakazenia 9-25 lat
marskos¢ 17-55% (sr. 42%)
hepatoma* 1-23%

zgony z ch. watroby 4-15%

Badania prospektywne

czas od zakazenia 8-16 lat
marskos¢ 7-16% (sr. 11%)
hepatoma 0,7-1,3%

zgony z choréb wgtroby 1,3-3,7%
Badania retro- i prospektywne, kohorty

Dzieci, mtodych mezczyzn i kobiet

czas od zakazenia 9-45 lat
marskos¢ 0,3-5,9% (sr. 2,1%)
hepatoma 0

zgony z choréb watroby 0-2,1%

Ludzi w Srednim wieku, z zakazeniem poprzetoczeniowym
czas od zakazenia 23 lata

marsko$é 15%

hepatoma 1,9%

zgony z choréb watroby 2,8%

Tabela 1.1 Historia naturalna WZW typu C w badaniach
Zrédfo: opracowanie wiasne

4 Rak wqtrobowokomérkowy, inaczej zwany: pierwotny rak watroby,
rak (z) komérek watrobowych.
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Wedtug wynikéw badan retrospektywnych w okre-
sie od 9 do 25 lat od zakazenia nastepuje marskosé
wqtroby (u $rednio 42 proc. oséb). Wyniki badan pro-
spektywnych wskazujg na nizszy odsetek (Srednio 11
proc.), jednak objawy chorobowe wystepujg w znacznie
krétszym czasie od zakazenia (8-16 lat). Tabela 1.1
przedstawia wyniki badan prezentujgcych naturalng
historie choroby.

1.2
OSTREWZW TYPU C

Wiekszos¢ przypadkéw ostrego WZW typu C prze-
biega bezobjawowo, dlatego tez ten typ choroby dia-
gnozowany jest bardzo rzadko. Choroba ma tagodny
charakter. Niespecyficzne objawy (np. zte samopoczu-
cie, brak taknienia, zéttaczka) pojawiajq sie po uptywie
3-12 tygodni od zakazenia wirusem. Obserwowane sq
u 20-30 proc. zakazonych. W tej fazie choroby u okoto
15-25 proc. zakazonych nastepuje samoistna, sponta-
niczna eliminacja wirusa. Bardzo rzadko choroba przy-
biera posta¢ nadostrg, ktéra charakteryzuje sie ciezkim
przebiegiem oraz wysokg $miertelnoscig. U pozostatych
zakazonych choroba przybiera postaé przewlektq [20].

1.2.2
PRZEWLEKLE WZW TYPU C

Przewlekta posta¢ WZW typu C wystepuje, kiedy
materiat genetyczny wirusa utrzymuje sie we krwi po-
nad 6 miesiecy. Szacuje sig, ze czestos$¢ tego zjawiska
dotyczy od 50 do 85 proc. zakazonych [20]; [21]. W tych
przypadkach wirus aktywnie namnaza sie w organizmie,
co prowadzi do powolnego niszczenia tkanki watroby.
Diagnostycznym potwierdzeniem takiej postaci choroby
jest wykrycie obecnosci materiatu genetycznego wirusa.
W przypadku zakazenia przewlektego, wirus HCV ulega
mutacji. Nastepstwem tego jest powstanie heteroge-
nicznej populacji HCV, ktére w 90-95 proc. pozostajq
ze sobq spokrewnione. Eliminacja tak zréznicowanego
antygenowo zakazenia HCV jest trudna oraz wymaga
utworzenia odpowiedzi immunologicznej w kierunku du-
zej liczby zblizonych determinant antygenowych [18].

Samoistng eliminacje wirusa na tym etapie choro-
by obserwuje sie u 0,02 proc. chorych w ciggu roku.
Przewlekta posta¢ WZW typu C przez dtugi czas moze
przebiega¢ bezobjawowo. Jednak na skutek toczqcego
sige procesu zapalnego nastepuje uszkodzenie wqtroby
oraz uposledzenie jej funkeji [20]; [14].

CZYNNIKI RYZYKA
PRZEWLEKLEGO WZW TYPU C

Do czynnikéw ryzyka przewlektego WZW typu C za-

licza sie [20]:

* wiek, w jakim doszto do infekcji - u oséb powyzej
25. roku zycia prawdopodobienstwo zachorowa-
nia wzrasta, natomiast jest mniejsze wsrdd ludzi
mtodych;

e pte¢ - u mezczyzn wspdtczynnik zachorowania jest
wyzszy, natomiast szczegdlnie niski jest dla kobiet
w mtodym wieku;

* pochodzenie etniczne - wsréd Afroamerykanéw
choroba czesciej przechodzi w stan przewlekly, niz
w przypadku rasy biatej, rowniez Afroamerykanie
wykazujg nizszq odpowiedz na leczenie interfero-
nem oraz rybawiryng od populacji rasy biatej;

* przebieg fazy ostrej - ryzyko zachorowania jest
nizsze wsréd oséb, u ktérych podczas fazy ostrej
wystgpita zéttaczka lub inne objawy zapalenia;

* koinfekcje HIV (ang. human immunodeficiency virus)
- ryzyko zachorowania wzrasta u oséb zakazonych
HIV z obnizonym mianem limfocytéw CDA4.

1.3
NASTEPSTWA CHOROBY

WtOKNIENIE WATROBY

W procesie widknienia watroby nastepuje zaste-
powanie tkanki wagtrobowej elementami tkanki tgczne;j,
co jest konsekwencjq toczgcego sie stanu zapalnego.
Struktura watroby ulega przebudowie i znacznie upo-
$ledza jej funkcje. Poziom zaawansowania uszkodzenia
wgtroby oceniany jest na podstawie wynikéw badan
biopsji oraz za pomocq 5-stopniowej skali, gdzie O
oznacza brak zmian, 4 — zmiany najbardziej nasilone,
tzn. marsko$¢. Poczgtkowe etapy wtdknienia obejmujq

widknienie marskosé

niewydolnos¢

‘ etap 0 ‘ etap 1 ’ etap 2 etap 3 ’ etap 4

11,7% 8,5% 12% 11,6%

Rycina 1.4 Roczne prawdopodobienstwo przejscia do kolejnych
etapow widknienia watroby u pacjentow z WZW typu C
Zrédfo: opracowanie wasne na podstawie [22]

wgtroby HCC
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Czynniki ryzyka

spozywanie alkoholu
(>30 g dziennie dla mezczyzn i >20 g dziennie dla kobiet)

wiek, w ktorym doszto do zakazenia (>40 lat)

pte¢ meska

stopien zaawansowania zapalenia i zwtéknienia wgtroby
koinfekcja HBV lub HIV

wspotistnienie schorzen, takich jak:

* spadek odpornosci

¢ insulinoopornos¢

¢ niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby
* hemochromatoza

e schistosomatoza

Tabela 1.2 Czynniki sprzyjajgce rozwojowi zwtdknienia wgtroby
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [20]

okolice wrotne oraz okotowrotne. W kolejnych etapach
wtdknienie przechodzi z jednego obszaru wrotnego do
drugiego, czego efektem jest tzw. wibknienie watroby
z powstawaniem mostkéw. Koncowe stadium wiéknie-
nia oznacza marskos¢ wqtroby (rycina 1.4) [22].

Szybkos¢ postepowania kolejnych etapéw wtéknienia
watroby zalezy od wielu czynnikéw, ktére przedstawia
tabela 1.2.

MARSKOSC WATROBY
| RAK WATROBOWOKOMORKOWY

Nastepstwem przewlektego HCV jest zapalenie
waqtroby i w okoto 50 proc. przypadkéw sttuszczenie.
Najbardziej niebezpiecznymi dla chorego powiktaniami
przetrwatego zakazenia stajg sie marskos¢ watroby
oraz rak pierwotny waqtroby, stanowiqce bezposrednie
zagrozenie zycia [4]. Wsréd oséb chorujgcych na mar-
sko$¢é watroby u 2-5 proc. rocznie rozwijajq sie objawy
niewydolnosci watroby lub niewyréwnanej marskosci
waqtroby. Na podstawie doniesien literaturowych wyka-
zano, ze w ciggu kilku dekad (od 10 do 45 lat)
u znacznej liczby chorych dochodzi do rozwinigcia sie
marskosci wagtroby. Wyniki badan wskazujg na rézne
wartosci czestosci tego zjawiska: na ogdét podawane
sq szacunki 11-15 proc., jednak granice sq szerokie
(0,3 do 55 proc.). Pézna infekcja, spozywanie alkoho-
lu oraz pte¢ meska determinujq wiekszq czestosé, a tak-
ze tempo rozwoju marskosci [19]; [4]. Szacuje sie, ze
od 17 do 55 proc. przypadkdéw marskosci waqtroby
wspotistnieje z zakazeniem HCV [4]; [19]; [23], co suge-
ruje, ze przypadki te byty czesciowo spowodowane tym
zakazeniem. Powiktaniem marskosci wgtroby mogq by¢
encefalopatia wgtrobowa, krwotoki z zylakéw przetyku
oraz wodobrzusze [3]. Ryzyko krwotoku z przewodu

pokarmowego w tym przypadku oceniane jest na 2,5
proc. po 5 latach i na 5 proc. po 10 latach od rozpozna-
nia marskosci. Krwotoki z zylakéw przetyku sq przyczyng
40 proc. zgonéw w ciggu roku od pierwszego krwotoku.
Ryzyko wodobrzusza oceniane jest na 7 proc. po 5 latach
i na 20 proc. po 10 latach od rozpoznania marskosci.
Czeste powiktanie wodobrzusza to samoistne bakte-
ryjne zapalenie otrzewnej, ktére obcigzone jest 11-proc.
$miertelnosciq rocznie. Encefalopatia watrobowa, be-
dqca skutkiem gtebokich zaburzert metabolicznych, po-
jawia sie u okoto 2,5 proc. pacjentéw oraz zwigzana jest
z okoto 70-proc. $miertelnosciq.

Wyniki szkockich badan wskazujg, ze osoby zaka-
zone HCV majqg podwyzszone ryzyko zgonu ogdtem
0 3,41 proc. (95 proc. Cl 3,3-3,5), a takze ryzyko zgonu
z powodu choréb wgtroby o 41,3 proc. (95 proc. Cl
39,6-43,0) [24]. Zgony zwigzane z zakazeniem HCV
najczesciej wystepujg na skutek rozwiniecia sie mar-
skosci waqtroby oraz pierwotnego raka watroby. Sza-
cuje sie, ze w Europie 60-70 proc. pierwotnego raka
wgtroby spowodowane jest zakazeniem HCV, podczas
gdy 10-15 proc. zakazeniem HBV, 20 proc. zmianami
poalkoholowymi oraz 10 proc. innymi czynnikami [25];
[26]; [27] (ryc. 1.5).

inne
czynniki

10%

zakazenie
HCV
60%

Rycina 1.5 Czynniki ryzyka pierwotnego raka watroby
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie [25; 26; 27]

TRANSPLANTACJA WATROBY

U wielu pacjentéw konsekwencjq daleko posunietej
marskosci oraz niewydolnosci watroby jest koniecznosé
przeszczepu tego organu. Jednak u chorych na WZW
typu C czesto nastepuje nawrdt infekeji HCV po prze-
szczepie. U 25 proc. chorych powoduje po 5 latach
ponowng marskos¢, co moze by¢é powodem kolejnej
transplantacji [28]; [29].

OBJAWY POZAWATROBOWE
Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C wy-

wotuje takze liczne powiktania pozawgtrobowe. Moz-
na wyrdzni¢ wsréd nich dolegliwosci hematologiczne,
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nefrologiczne, reumatologiczne oraz skérne. Czestym
stanem jest krioglobulinemia (ok. 50 proc. chorych).
U 25-30 proc. zakazonych wystepujg objawy klinicz-
ne choroby. Szacuje sig, ze okoto 70 proc. ma jeden
z objawdw w rodzaju: ostabienia, bélu miesni, stawdw,
Swigdu skéry, parestezji, zespotu suchosci bton $lu-
zowych czy obnizonego nastroju [19].

PODSUMOWANIE

HCV (hepatitis C virus) to wirus poznany w 1989 r,,
wywotujgcy wirusowe zapalenie watroby. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (World Health Organization,
WHO) uznata wirusowe zapalenie wgtroby typu C za
jedno z najwiekszych Swiatowych zagrozen epidemio-
logicznych. Z uwagi na wieloletni bezobjawowy prze-
bieg, zakazenie HCV czesto okreslane jest jako
,wirusowa bomba zegarowa”. Zakazenie wirusem na-
stepuje woéwczas, gdy do krwiobiegu osoby zdrowej
dostanie sie krew od osoby zakazonej HCV. Moze ono
nastgpi¢ m.in. podczas zabiegéw medycznych, kosme-
tycznych, przyjmowania narkotykéw drogg dozylng,
rzadziej porodu, stosunkéw seksualnych. Sredni czas
przezycia chorego jest trudny do oszacowania. Wykry-
cie schorzenia nastepuje zwykle w wieku 30-50 lat,
u chorych ze sredniozaawansowang lub zaawansowa-
ng chorobg watroby. Pierwszym objawem jest ostre
zapalenie. Nastepstwo przewlektego HCV to zapalenie
waqtroby i w okoto 50 proc. przypadkéw sttuszczenie.
Najbardziej niebezpiecznymi dla chorego powiktaniami
przetrwatego zakazenia jest marskos¢ wgtroby oraz
rak pierwotny wqtroby, stanowiqce bezposrednie za-
grozenie zycia.
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2.
EPIDEMIOLOGIA

Zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C
(HCV) sq rejestrowane w populacji $wiatowej od 1989
roku, czyli od momentu, gdy zostat on zidentyfikowa-
ny [1]. W Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb ICD-10,
przewlektemu wirusowemu zapaleniu watroby typu C
przyporzqdkowany jest kod B18.2, natomiast ostremu
wirusowemu zapaleniu watroby typu C odpowiednio
kod B17.1.

W raportowaniu zakazen HCV stosowane sq dwie
definicje. Pierwsza z nich opracowana przez Unie
Europejska® w 2005 r. definiuje przypadek WZW C jako
stan, w ktérym:

e obraz kliniczny odpowiada zapaleniu watroby, np.
ostre pojawienie sie objawdw i zéttaczki;

* nastepuje wzrost aktywnosci transaminaz;

* w badaniach laboratoryjnych wykrywa sie przeciw-
ciata swoiste dla HCV lub kwas nukleinowy HCV
w materiale klinicznym.

Natomiast wedtug drugiej definicji® (wprowadzonej
w Polsce w 2009 r.) do rozpoznania wystarcza przynaj-
mniej jedno z nastepujgcych dwéch kryteridow:

e wykonanie badania przeglgdowego technikami
immunochemicznymi polegajgcymi
przeciwciat anty-HCV;

e wykrycie HCV RNA metodq PCR [2].

na wykryciu

5 Decyzja Komisji 2002/253/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

6 Decyzja Komisji z dnia 28 kwietnia 2008 r. zmieniajgca decyzje
2002/253/WE w sprawie ustanowienia definicji przypadku, w celu
zgtaszania chordb zakaznych do sieci wspélnotowej, na podstawie
decyzji nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
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Rycina 2.1
Czestos¢ wystepowania
zakazen wirusem HCV
na $wiecie

Zrédfto: Center for
Disease Analysis [6]

2.1
EPIDEMIOLOGIA HCV NA SWIECIE

Przyjmuje sie, ze na S$wiecie zakazonych jest od
130 do 170 mlin oséb, co stanowi 2,35 proc. populacji
Swiata [3]; [4]; [5]- W 2013 r. czestos¢ wystepowania
zakazen wirusem zapalenia watroby typu C w skali glo-
balnej wynosita od 2,2 proc. do 3,0 proc. (rycina 2.1).
Kazdego roku wskutek choréb waqtroby zwigzanych
z wirusem HCV umiera ponad 350 tys. oséb [6]; [7].

Uwzgledniajac regiony geograficzne, najwyzszq
chorobowos$¢ HCV obserwuje sie w Azji oraz Afryce
Pétnocnej (powyzej 3 proc.), natomiast najnizszg
w Ameryce tacinskiej i Pétnocnej (ponizej 1,3 proc.)
(tabela 2.1) [8].

Najwyzszq czesto$¢ wystepowania wirusowego
zapalenia watroby typu C obserwuje sie w Egipcie,
Pakistanie, we Wtoszech i na Tajwanie (>3 proc.).
W krajach europejskich najwyzsza chorobowos¢ HCV
wystepuje w Rumunii i we Wioszech (>3 proc.). Najniz-
szq chorobowos¢ (<1 proc.) obserwuje sie w Europie
Pétnocno-Zachodniej. Wedtug autoréw tego opracowa-
nia w Polsce wskaznik ten wynosi 1-1,9 proc. [3]; [9].
Uznaje sie, ze w krajach Unii Europejskiej szerzenie sie
HCV jest scisle zwigzane z praktykq dzielenia sie sprze-
tem do dozylnego zazywania narkotykéw [10]. Znacznie
mniejsze znaczenie ma transmisja poprzez kontakty
seksualne czy drogq fozyskowq. Przypuszcza sie takze,
ze w przesztosci bardziej istotne znaczenie miaty za-
kazenia na skutek transfuzji krwi oraz zakazenia jatro-

genne, w szczegdblnosci wewnatrzszpitalne.

[ 1-1,9%
[02-2,9%
W-3%

[ brak danych
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Q W Europie, podobnie jak w Kanadzie, dominuje
% %@é genotyp wirusa G1. W Polsce genotyp wirusa G5 prak-
REGION § g%é tycznie nie wystepuje (tabela 2.2) [11]. Ocena geno-
% %g% typu niezbedna jest m.in. do prognozowania przebie-
: . — gu choroby, wyboru rodzaju zastosowanego leczenia,
L Hegine A =20 okreslenia czasu leczenia (np. krétszy okres terapii
Azja Centralna 3,8 >2,9 w G3)[12].
Azja Wschodnia 37 >50 Uznaje sie, ze wirus HCV odpowiada za 20-40 proc.
Azja Potudniowa 3,4 >50 wszystkich przewlektych uszkodzen watroby [5]. Od 350
Azja Potudniowo-Wschodnia 2,0 >1 do 500 tys. zgondw rocznie na $wiecie spowodowa-
Karaiby 2,1 >0,7 nych jest skutkami zakazenia HCV, gtéwnie marskosciq
Europa Centralna 2,4 29 waqtroby i pierwotnym nowotworem waqtroby [4]; [13].
Wschodnia Europa 2,9 ~6,2 W Europie liczbe zakazonych szacuje sie na 9 mln,
Zachodnia Europa 2,4 -~ 10 a liczba zgonéw wywotanych skutkami HCV wynosi
Armaste ek Ak Ee 20 ~1,0 okc3+o 86 tys. [14]. W 200? r.. zarejestrowano 25 1?1
Ameryka kacifiska $rodkowa 16 3.4 osob. z.rozp/o?na.nym z?kozenlem HCV. Istotny udZ.ICIJf
- : w tej wielkosci miata Wielka Brytania (10 867 potwier-
Ameryka tacinska Potudniowa 1,6 >0,9 , . . .
A e ———— 1 )3 dzonych przypadkéw) oraz Niemcy (odpowiednio:
mery Ol acinska r.OP.' ana ; ’ i~ 5411). W Polsce réwniez zidentyfikowano relatywnie
e ibieaie b Gt d o 2 =D duzq liczbe potwierdzonych przypadkéw zakazern HCV
Ameryka Pétnocna 1,3 >4,4 (tabela 2.3) [10].
Oceania 2,6 >0,2
Afryka Srodkowa Subsaharyjska 2,3 >19

Afryka Wschodnia Subsaharyjska 2,0 > 6,1
Republika Potudniowe;j

Afryki Subsaharyjskiej 21 >14
Tabela 2.1 Epidemiologia HCV na $wiecie

Afryka Zachodnia Subsaharyjska 2,8 >8,4 Zrédio: [8]

G1 G2 G3 G4 G5 G6 Zmieszane
Wielka Brytania 45 10 40 5 X X X
Szwecja 45,2 19,3 33,8 1,7 X X X
Grecja 47 8,3 27 15,2 X X X
Szwajcaria 51 9 30 10 X X X
Portugalia 52,2 2,4 34 7 X X X
Francja 57 9,3 20,8 8,9 2,7 0,2 0,9
Kanada 60 15,4 22,3 X X X X
Norwegia 61,5 10,5 28 X X X X
Niemcy 61,7 6,9 28 3,2 0,2 X
Witochy 62 27 7 S) X X X
Hiszpania 64,4 3.1 19,6 11,6 0,3 X X
Izrael 70 8 20 3 X X X
Czechy 79,3 1 19,7 X X X X
Polska 79,4 0,1 13,8 4,9 0 0,09 1,6
Wegry 85,5 0,8 3,4 1,7 X X
Rumunia 93,4-99,1 X X X X X X
Turcja 971 0,9 1,4 0,6 X X X

X - brak danych

Tabela 2.2 Czestos¢ wystepowania genotypdw wirusa HCV w Europie, Izraelu, Turgji i Kanadzie Zrédto: [11]



| 2006 | 2007 2008 | 2000 |

conee e T conee e
Austria 0 0,00 4 0,05 1 0,01 92 1,10
Belgia 739 7,03 434 4,10 43 0,40 34 0,32
Butgaria 121 1,57 98 1,28 89 1,16 93 1,22
Cypr 5 0,65 9 1,16 2 0,25 27 3,39
Czechy 1022 9,97 980 9,53 974 9,38 836 7,99
Dania 348 6,41 366 6,72 294 5,37 272 4,94
Estonia 57 4,24 36 2,68 64 4,77 67 5,00
Finlandia 0 0,00 1164 22,06 1143 21,56 1052 19,75
Francja - - - - - - - =
Niemcy 7509 9,11 6858 8,33 6195 7,53 5411 6,60
Grecja 10 0,09 11 0,10 17 0,15 8 0,07
Wegry 29 0,29 22 0,22 34 0,34 31 0,31
Irlandia 1226 29,13 1561 36,20 1524 34,63 1261 28,34
Wiochy 322 0,55 308 0,52 - - - =
totwa 105 4,58 103 4,51 116 5,11 89 3,94
Litwa 0 0,00 46 1,36 43 1,28 47 1,40
Luksemburg 12 2,56 58 12,18 58 11,99 55 11,14
Malta 11 2,72 1 0,25 1 0,24 1 0,24
Holandia 30 0,18 44 0,27 45 0,27 52 0,32
Polska 2949 7,73 2753 7,22 2353 6,17 1939 5,08
Portugalia 82 0,78 56 0,53 44 0,41 84 0,79
Rumunia 84 0,39 90 0,42 101 0,47 64 0,30
Stowacja 31 0,58 336 6,23 315 5,83 339 6,26
Stowenia - - 14 0,70 8 0,40 6 0,30
Hiszpania 422 - 214 = 129 = = =
Szwecja 1976 21,84 2096 23,00 2522 27,46 2203 23,80
Wielka Brytania 10417 17,24 9533 15,68 10325 16,88 10867 17,76
EU 27507 7,05 27195 6,97 26440 8,00 24930 7,58

Tabela 2.3 Liczba zidentyfikowanych zakazen HCV w latach 2006 - 2009 Zrédto: [10]
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Europejskie Centrum Kontroli Choréb (ECDC) wska-
zuje, ze pomiedzy krajami istniejq znaczne réznice
w liczbie raportowanych przypadkéw, co wynika m.in.
z tego, ze w jednych rejestrowane sq wszystkie wykryte
zakazenia, podczas gdy w innych tylko przypadki choro-
by z manifestacjq kliniczng. Ponadto ECDC podkresla,
ze dane z niektérych krajéw w ogdle nie sq dostepne
(np. Francja, Wtochy, Hiszpania).

Wedtug metaanalizy literatury swiatowej dokonanej
przez zespot Bruggmanna, w 2012 r. 2 281 700 oséb
na $wiecie byto zakazonych HCV. Czestos¢ wystepowa-
nia HCV oszacowano na 1 proc. (0,9-1,1 proc.) (to-
bela 2.4). Ocenia sie, ze wiremia wirusa wyniosta
74,6 proc. Czestos¢ wystepowania przeciwciat anty-
-HCV w populacji oszacowano na poziomie 1,3 proc.
(1,2-1,5 proc.) [15].

Nieznacznie nizszq czesto$¢ wystepowania zakazen
HCV na S$wiecie prezentuje zespdt Razaviego dla
2013 r. Jednak nalezy podkresli¢, ze obydwa doniesie-
nia wskazujg na niepokojgce wyniki dla Egiptu oraz
Brazylii (tabela 2.4 i 2.5).

Szacuje sie, ze w USA odsetek umieralnosci z po-
wodu HCV wzrosnie z okoto 2,5 proc. dla roku 2014
do ponad 3 proc. w 2021 r. Czesto$¢ wystepowania
wiremii HCV dla populacji powyzej 60. roku zycia
w USA obecnie wynosi okoto 27 proc. Estymacja tych
wynikéw dla 2021 r. wskazuje na odsetek powyzej 40
proc. [17]. Nalezy pamietaé, ze o ile zakazenia HCV
pojawily si¢ w USA w latach 40., to w Polsce miato to
miejsce paredziesigt lat pézniej.



Australia
Austria
Belgia
Brazylia
Czechy
Dania
Egipt
Francja
Hiszpania
Kanada
Niemcy
Polska*
Portugalia
Szwajcaria
Szwecja
Turcja
Wielka Brytania
*2009 .

2
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.- 2
28 BB
g 23
S 38
1,3 185 000
0,5 9 700
0,9 22 900
1,4 300 000
0,6 13 000
0,6 11 600

12,5 871700
0,7 133 600

1,5 167 300
1,0 176 400
0,5 160 000
0,7 286 000
1,5 40 600
1,6 32900
0,6 32900
0,9 81900
0,4 42 200

Tabela 2.4 Epidemiologia HCV na swiecie w 2012 roku
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [15, *43]

Australia
Austria
Belgia
Brazylia
Czechy
Dania
Egipt
Francja
Hiszpania
Kanada
Niemcy
Portugalia
Szwaijcaria
Szwecja
Turcja

Wielka Brytania
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o
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0
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1
0,3
0,6
1,0
0,4
0,4
73
0,3
1,0
0,7
0,3
1,2
1,0
0,4
0,7
0,3

Catkowita liczba
rozpoznan

200 500
9400

28 700
300 000
13 100
12 300
868 700
134 100
190 100
176 400
153 000
40 800
32 600
32 800
81300
48 700

Liczba zgonéw

1700
320

870

257 000
320
250

120 500
3300
3600
2100
3900
670

600

760
8300
1100

Tabela 2.5 Epidemiologia HCV na $wiecie w 2013 roku
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [16]
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z powodu HCV
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448
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213
274
359
160
272
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23
35
154
103
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20-69
16-69
15-84
15-69
15-85+
15-64
15-59
15-74
15-64
15-64
0-74
15-64
15-69
20-69
15-79
15-64

W krajach Unii Europejskiej szerzenie sie wirusa
HCV jest Scisle zwiqzane z praktykq dzielenia sie
sprzetem do dozylnego zazywania narkotykéw. Znacz-
nie mniejsze znaczenie ma transmisja poprzez kontak-
ty seksualne czy drogq tozyskowq. Natomiast w prze-
sztosci bardziej istotng wage odgrywato zakazenie
drogq transfuzji krwi oraz zakazenia jatrogenne,
w szczegodlnosci wewngtrzszpitalne [18]. Zmiana czes-
tosci wystepowania zakazenia wirusem HCV w posz-
czegdlnych krajach moze wynikaé z dostepnosci nowych
danych z badan przesiewowych, zdefiniowania popu-
lacji badanej bgdz zmiany metodyki laboratoryjnej
wykonywanych badan (nowoczesniejsze testy oraz
dwukrotne badanie przeciwciat) [12].

2.2
EPIDEMIOLOGIA HCV W POLSCE

2.2.1
ZRODtA PIERWOTNE

Zakazenia HCV w Polsce wykrywane sq w niewiel-
kim stopniu [19]. Szacuje sig, ze 730 tys. oséb miato
stycznos¢ z wirusem HCV, wobec czego wystepujq
u nich przeciwciata anty-HCV [20]; [21]. Z tej liczby ok.
230 tys. to osoby z aktywng wiremiq, czyli wymagajqce
leczenia. Od poczqtku diagnostyki wirusa HCV w na-
szym kraju, przeciwciata anty-HCV wykryto jedynie
u okoto 30-50 tys. oséb. Oznacza to, ze pozostate
680-700 tys. jest nieSwiadomych kontaktu z wirusem.
Przyjmuje sig, ze w Polsce poziom wykrywania zakazen
HCV wynosi 14 proc., podczas gdy w krajach wysoko-
rozwinietych waha sie od 10 proc. do 50 proc.” [19].
Mozna szacowad, ze rocznie w Polsce wystepuje okoto
5 tys. nowych zachorowan. Liczba ta jest wysoka
w zestawieniu z danymi dla USA, gdzie wartosé ta przyj-
muje 17 tys., a populacja jest 8 razy wigksza [22]; [43].

W badaniu przesiewowym, przeprowadzonym przez
zesp6t Flisiaka (2011 r.) na populacji 26 tys. oséb wyka-
zano, ze przeciwciata anty-HCV wystepujq u okoto 1,9
proc. 0séb, z czego u 31 proc. oséb stwierdzono ak-
tywne zakazenie wirusem HCV [20]. Podobne wyniki
uzyskat zespét P. Godzik, w badaniu obejmujgcym 4882
osoby. Wykazano obecnos¢ przeciwciat anty-HCV po
jednokrotnym oznaczeniu testem ELISA u 1,91 proc.
grupy badanej. W tej grupie dwukrotnie reaktywny

7 Analizy dokonano poprzez przeszukanie bazy Medline za posred-
nictwem PubMed, wykorzystujqc stowa kluczowe: hepatitis C, preva-
lence HCV, seroprevalence anty-HCV, Poland.
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| Flisiakiwsp. |  METODA Godzik i wsp.

1,9% EIA 1+/ELISA 1+ 1,91%
ELISA 2+ 0,95%
0,6% RNA + 0,6%

Rycina 2.2 Epidemiologia HCV w Polsce wg wynikéw badan
Zrédto: [12]

wynik testu przesiewowego uzyskano w 50 proc. przy-
padkéw. W catej zbadanej grupie odsetek ten stanowit
0,95 proc. (rycina 2.2) [23].

2.2.2
ZRODtA WTORNE - REJESTRY W POLSCE

Z oceny sytuacji epidemiologicznej dokonanej przez
zesp6t Rosinskiej wynika, ze w 2010 r. zarejestrowano
w Polsce 2021 przypadkéw zachorowan na WZW
typu C wg definicji z 2005 r. (w tym 38 zachorowan
wywotanych przez zakazenia mieszane HBV i HCV®).
Wspétczynnik zapadalnosci wynidst 5,29/100 tys.
mieszkancow. Obserwowana od 2006 r. tendencja
spadkowa ulegta zahamowaniu. tqcznie zarejestrowa-
no 2212 przypadkdw, spetniajgcych definicje z 2009 r.,
a wspétczynnik zapadalnosci wynidést 5,79/100 tys.
mieszkancéw. Zaobserwowano istotne réznice pomie-
dzy regionami. Najwiecej zachorowarn odnotowano
w duzych wojewddztwach: mazowieckim (443), dolno-
Slaskim (245) i wielkopolskim (211), najmniej natomiast
w podlaskim (24) oraz matopolskim (25). Najnizsza
zapadalno$é oscylowata w zakresie 0,76/100 tys.
w woj. matopolskim do 1,62/100 tys. w woj. pod-
karpackim, natomiast najwyzsza® odpowiednio: od
8,47/100 tys. w woj. mazowieckim do 13,85/100 tys.
mieszkancéw w woj. lubuskim. Zaprezentowane wyniki
(duze rozbieznosci w statystykach miedzy wojewddz-
twami) mogq $wiadczy¢ o istotnym problemie niedo-
rozpoznania zakazen WZW C w Polsce. Wspdtczynnik
wynidst 0,44/100 tys.
Wyniki te wskazujg na potrzebe poprawy kompletnos-
ci zgtoszen przypadkéw rejestrowanych wg definicji
22009 r. [2].

Podobnej oceny sytuacji epidemiologicznej w Polsce
dokonat zespét Parda dla roku 2012, Wyniki sq bardzo

umieralnosci mieszkancow.

8 Analizy dokonano na podstawie danych wykazywanych przez
Panstwowq Inspekcje Sanitarng i publikowanych w biuletynie rocz-
nym [42].

9 Przewyzszajqca $redniq dla kraju o ponad 50 proc.

10 Na podstawie danych uzyskanych z Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny.

zblizone do tych z 2010 r. W 2012 r. zapadalnosé na
HCV wyniosta 5,95 na 100 tys. mieszkancéw, podczas
gdy w 2010 r. wynosita 5,29 na 100 tys. (rycina 2.3).
W 2012 r. z powodu WZW typu C hospitalizowano
w Polsce 1375 oséb (wg definicji z 2005 r.). Wyniki Parda
pokazujg, ze szczyt zapadalnosci na HCV przypada
dla oséb w wieku 45-49 lat (9,17/100 tys. oséb) oraz
55-59 (9,94/100 tys. oséb). W 2012 r. zapadalnosé na
HCV byta istotnie wyzsza w grupie mezczyzn (6,60) niz
w grupie kobiet (5,34). Co istotne, w 2009 r. zaobser-
wowano znaczqcy spadek zapadalnosci na HCV w Pol-
sce w poréwnaniu do 2005 r., jednak odwrotng zalez-
nos$¢ odnotowano dla liczby zgonéw z powodu HCV [24].

595

5,88

56

>4 579

4,8

2010 rok 2012 rok

Rycina 2.3 Zapadalno$¢ na HCV w Polsce w 2010 i 2012 roku
(wspdtczynnik na 100 tys. mieszkancéw)
Zrédfo: opracowanie whasne na podstawie [2; 24]

Szacunkowe dane epidemiologiczne Gtéwnego In-
spektora Sanitarnego (GIS) na 2010 rok wskazujq, ze
80 proc. zakazen wirusem HCV ma zwigzek z wykony-
waniem zabiegéw medycznych [21]. Wedtug danych
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liczba zgtoszonych przypadkéw WZW typu C

Rycina 2.4 Lliczba zgtoszonych przypadkéw WZW typu C do GIS

w latach 2005 - 2013*

* Z uwagi na zazwyczaj skgpoobjawowy lub bezobjawowy kliniczny
przebieg zakazenia wirusem HCV, wykrywalnosé przypadkow za-
kazenia dotyczy jedynie nielicznych oséb chorujgcych w sposéb
objawowy lub stwierdzonych przypadkowo w trakcie badan wykony-
wanych z innych powodéw, np. u krwiodawcow.

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie danych GIS [25]

def. 2005
B def. 2009



HCV W POLSCE

GIS liczba oséb, ktére miaty kontakt z wirusem typu C
w Polsce sigga okoto 1,9 proc. populacji (co potwierdza-
ja wyniki badan Flisiaka i Godzik). Ze wzgledu na
skryty charakter choroby okoto 85-95 proc. Polakéw
zakazonych HCV nie jest Swiadomych zakazenia, zatem
mogq bezwiednie zakazaé inne osoby [25]. W ostat-
nich latach obserwuje sie trend wzrostowy zachorowan
spowodowanych wirusem zapalenia watroby typu C
(HCV). Co wigcej, na rycinie 2.4 przedstawiono liczbe
zgtoszonych przypadkéw WZW typu C do GIS.

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego
(GUS) z 2012 r., liczba nowo wykrytych zachorowan
na WZW typu C wyniosta 2,3 tys. [26], podczas gdy
w 2011 r. odpowiednio - 2,2 tys. [27]. W 2012 r. najwiecej
przypadkéw zachorowan na WZW typu C stwierdzono
w woj. lubuskim - 14 zachorowan na 100 tys. ludnosci
(ponad dwukrotnie czesciej niz statystyczny miesz-
kaniec kraju), a w nastepnej kolejnosci w woj. t6dzkim
- 11 przypadkéw zachorowan na 100 tys. ludnosci [26].

Wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP -
PZH) w 2012 r. zapadalnosé na WZW typu C' wynios-
ta 5,95 na 100 tys. mieszkancéw, natomiast w 2011 r.
odpowiednio 6,07. W 2012 r. liczba zachorowan na
WZW C wyniosta 2292, natomiast w 2011 r. odpowied-
nio 2338. W 2012 najwyzszq zapadalnos$¢ zaobserwo-
wano w wojewddztwie Swietokrzyskim (11,21/100 tys.)
oraz lubuskim (10,75/100 tys.), najnizszg natomiast
w wojewddztwie matopolskim (1,28/100 tys.) oraz za-
chodniopomorskim (2,61/100 tys.). Zaobserwowano
wyzszq zapadalno$é na WZW C wsréd ludnosci miej-
skiej (7,25/100 tys.) niz wiejskiej (3,95/100 tys.) [28].

W latach 1999 - 2004 liczba zarejestrowanych za-
chorowan zwiqzanych z zakazeniem HCV miescita
sie w granicach 2-2,2 tys. rocznie, co odpowiadato
wspotczynnikowi 5,14-5,65/100 tys. oséb (rycina 2.5
i2.6).

W 2005 r. odnotowano nagty wzrost liczby zare-
jestrowanych przypadkéw do ok. 3 tys. w ciqgu roku.
Wspbdtczynnik zarejestrowanych zachorowan wynidst
w tym czasie 7,85/100 tys., co stanowito okoto 50-proc.
wzrost w stosunku do wartosci z lat 1999 - 2004.
Prawdopodobnie wigzato sie to ze zwiekszeniem $wia-
domosci zagrozenia i przyrostem liczby przeprowao-
dzonych badar oraz nasileniem dziatan Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. Z kolei wzrost zarejestrowanych
przypadkéw po 2009 r. byt spowodowany zmiang defi-
nicji wprowadzonej w tym okresie. W 2011 r. liczba nowo
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Rycina 2.5 Liczba przypadkéw zakazenia HCV zarejestrowanych rocz-
nie w Polsce w latach 1999 - 2011

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie danych NIZP - PZH

2000 - 2011 [28; 29]
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Rycina 2.6 Wspétczynnik zarejestrowanych przypadkéw zakazenia
HCV na 100 tys. mieszkancéw w latach 1999 - 2011 w Polsce
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie danych NIZP - PZH
2000 - 2012 [28]

zarejestrowanych przypadkéw HCV wyniosta okoto 2,15
tys., co oznacza 5,57/100 tys. mieszkancow.

W Polsce najczesciej zakazenia HCV wykrywane sq
w trakcie hospitalizacji. Liczba tak wykrytych nowych
przypadkéw spadata w ostatnich latach (rycina 2.7),
podobnie jak liczba wykrywanych przypadkéw w ogdle.

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ), w 2013 r. liczba hospitalizacji z powodu prze-
wlektego WZW typu C wyniosta 4529, co stanowito
22,4 proc. hospitalizacji z katalogu G18" - przewlekte
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Rycina 2.7 Liczba przypadkéw zakazenia HCV zarejestrowana rocz-
nie w Polsce, wykryta w czasie hospitalizacji

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NIZP - PZH 2000
- 2012 [28]

11 Kody ICD-10: B17.1,B18.2. Wg definicji przypadku przyjetej w 2005
roku; tgcznie z zakazeniami mieszanymi HBV i HCV.

12 Katalog: Jednorodne Grupy Pacjentéw - JGP.
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choroby watroby bez powiktan. Dla poréwnania
w 2009 r. odsetek ten siegat 27,71 (liczba hospitali-
zacji wyniosta 1358). W obydwu analizowanych okre-
sach mediana pobytu pacjenta w szpitalu to 2 dni.
W 2013 r. liczba hospitalizacji z powodu wirusowego
zapalenia watroby typu C (przeciwciata anty-HCV)
wyniosta 141, co stanowito 2,18 proc. hospitaliza-
cji z grupy G16 - ostre choroby watroby. Mediana po-
bytu w szpitalu to 8 dni [29].

Dokonujqc zestawienia zarejestrowanych przypad-
kéw HCV w trakcie hospitalizacji z liczbg hospitalizacji
w powodu pozaalkoholowych choréb watroby (K71-
K77%) (rycina 2.8), mozna zauwazyé pewne podobien-
stwo tendencji, cho¢ jego interpretacja powinna by¢
ostrozna. W latach 2006 - 2009 zaobserwowano nie-
wielki spadek liczby przyjec¢ szpitalnych (okoto 30 tys.)
z powodu pozaalkoholowych choréb wagtroby, nato-
miast zarejestrowanych hospitalizowanych przypad-
kéow HCV jest ok. 1,2-1,4 tys.
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Rycina 2.8 Liczba hospitalizacji z powodu choroby alkoholowej
watroby (K70) oraz innych choréb watroby (K71-K77), w tym: mar-
skosci, niewydolnosci, przewlektego zapalenia watroby

Zrédto: dane NIZP - PZH 2004 - 2012 [28]

Jak wskazujg réwniez raporty NIZP - PZH, istniejq
znaczne réznice w liczbie zarejestrowanych zakazen
HCV miedzy wojewddztwami. Najwyzszy wskaznik za-
rejestrowanych zakazen™ w 2011 r. odnotowano w wo-
jewddztwie lubuskim (14,1/100 tys.), natomiast naj-
nizszy w wojewodztwach matopolskim, $lgskim i za-
chodniopomorskim (od 0,5/100 tys. do 3/100 tys.
mieszkancow) (rycina 2.9). W wojewddztwie lubuskim,
gdzie wspdtczynnik zarejestrowanych zakazen w 2011 r.
byt najwyzszy w Polsce, we wczesniejszych latach ob-
serwowano jednak znacznie nizsze wskazniki: w 2008 r.
-2,88/100 tys., a w 2009 ok. 6/100 tys.

Badanie na obecnosé HCV stanowi jeden ze statych
elementow kontroli epidemiologicznej dawcow krwi.

13 Katalog: Jednorodne Grupy Pacjentéw — JGP.
4 Wg definicji HCV z 2005 roku.

ZAPADALNOSC 100 TYS.
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Rycina 2.9 Wspétezynnik zarejestrowanych przypadkéw zakazenia
HCV na 100 tys. mieszkaricow wg wojewddztw w 2011 .
Zrédfo: dane NIZP - PZH 2004 - 2012 [28]

W zwigzku z tym wyeliminowano ryzyko przenoszenia
wirusa HCV poprzez transfuzje krwi. W populacji kandy-
datéw na dawcéw krwi wykrywa sie takze bardzo mato
Sladéw zakazen (tylko 0,08 proc., w stosunku do sza-
cowanej wielkosci dla populacji ogdlnej 1,9 proc.) [30].
Podobnie w przypadku oséb rozpoczynajgcych hemo-
dialize, Sciste procedury epidemiologiczne pozwolity
wyeliminowa¢ prawie catkowicie zakazenia HCV.
Autorzy raportu ,WZW typu C - koniecznos$¢ zmian
w organizacji systemu ochrony zdrowia” wskazujq, ze
najwiecej nowych przypadkéw WZW typu C w 2012 r.
zaobserwowano w grupie wieku 45-59 lat, jednak
duzq wykrywalnos¢ zakazen zarejestrowano réwniez
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Rycina 2.10 Zapadalnosé¢ na WZW typu C w Polsce z podziatem na
grupy wieku
Zrédto: [31]

w grupach wieku 25-44 lata oraz 60-74 lata. Zaleznos¢
ta wystepuje w Polsce od poczgtku lat 90. (rycina 2.10).
Do starszych grup wieku zaliczy¢ nalezy osoby zakazone
zanim uzyskano wiedze o wirusie HCV i sposobach jego
przenoszenia (czyli przed rokiem 1990). Do zakazenia
u os6b starszych prawdopodobnie doszto w trakcie
hospitalizacji przed rokiem 1990, poniewaz woéwczas
zasady zapobiegania transmisji zakazenia nie byty tak
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restrykcyjne jak obecnie; lub podczas przetaczania
krwi przed rokiem 1993, kiedy standardowo jeszcze nie
badano krwi na obecnos$¢ wirusa. Problem stanowi jed-
nak mtodsza grupa wieku. Nie sposéb wprost okreslic,
w jaki sposéb u tych oséb nastgpito zakazenie. Mozna
by domniemywa¢, iz do tej grupy nalezqg osoby zazy-
wajqgce narkotyki drogg dozylng. Jednak w Polsce sto-
sowanie narkotykéw dozylnych jest relatywnie rzadkim
zjawiskiem. W takiej sytuacji istotne znaczenie majq
inne potencjalne zrédta zakazenia, jak np. zabiegi me-
dyczne, upiekszajqce, kosmetyczne, tatuaze, ekspozycja
zawodowa, droga seksualna czy pobyt w wiezieniu.
W Polsce do zakazen wirusem HCV najczesciej docho-
dzi podczas inwazyjnych zabiegéw medycznych (np. sto-
matologicznych, chirurgicznych czy endoskopowych)
(rycina 2.11) [31].

zabiegi
medyczne

84%

dozylne
przyjmowanie
narkotykow
10%

zabiegi upiekszajqce,
kosmetyczne, tatuaze
3%

inne, np. wiezienie 1%

ekspozycja zawodowa 1%

droga seksualna 1%

kontakt domowy <1%
droga wertykalna <1%

Rycina 2.11 Zrédta zakazenia HCV w Polsce w 2010 r.*
* Wytqcznie w odniesieniu do przypadkéw o znanej drodze zakazenia.
Zrédto: [31]

223
EPIDEMIOLOGIA NOWOTWOROW
WATROBY W POLSCE

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN)
zachorowalno$¢ na nowotwory ztosliwe watroby cha-
rakteryzuje sie w okresie 1990 - 2010 malejqgcq tenden-
cjq u obu ptci. W 2004 r. zaobserwowano tqcznie 1745
nowych przypadkéw raka watroby. W 2010 r. liczba
zachorowan na nowotwory ztosliwe watroby wynosita
ponad 1400, a w 2012 juz 910 [32]; [33]. Ogdlnie sza-

LICZBA BEZWZGLEDNA

120

100

cuje sie, ze od 60-70 proc. z tej liczby przypadkéw
jest wywotywana przez zakazenie HCV [34]; [35]; [36].
W 2010 r. zachorowalnos¢ na raka watroby byta w Pol-
sce okoto dwukrotnie nizsza niz $rednia obserwowana
dla krajéw Unii Europejskiej [32].

Wiekszo$¢ zachorowan na nowotwory ztosliwe
waqtroby wystepuje u 0séb po 55. roku zycia (82 proc.
zachorowan u mezczyzn i 88 proc. zachorowan u ko-
biet). Ryzyko zachorowania na nowotwér wzrasta z wie-
kiem, osiqgajqc szczyt powyzej 90. roku zycia u obu
ptci (>25/100 tys. u mezczyzn i okoto 17/100 tys. u ko-
biet). Nalezy zaznaczyé, ze nowotwory watroby wy-
stepujg réwniez we wczesnym dziecinstwie (okotfo
10 zachorowan rocznie u obu ptci przed ukoriczeniem
5. roku zycia) (rycina 2.12) [32].
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Rycina 2.12 Zachorowalnos$¢ na nowotwory watroby w Polsce w la-
tach 2008 - 2010 w zaleznosci od wieku
Zrédfo: KRN 2014 [32; 33]

Nowotwory ztosliwe wgtroby stanowiq u mezczyzn
okoto 2 proc. zgondw, u kobiet 2,3 proc. zgondw. Liczba
zgondéw nimi powodowanych wynosita w 2010 r. ponad
2000, po okoto 1000 zgondw u kazdej z ptci. Wiegkszosé
zgon6éw z powodu nowotworéw ztosliwych wagtroby
(84 proc. u mezczyzn i 92 proc. u kobiet) wystepuje
wsrdéd oséb po 50. roku zycia. Ryzyko zgonu z tego po-
wodu wzrasta wraz z wiekiem. W grupie mezczyzn po
80. roku zycia wynosi 45/100 tys., a w grupie najstar-
szych kobiet 35/100 tys. (rycina 2.13) [32].

Umieralno$¢ z powodu nowotworéw watroby na
przestrzeni ostatnich czterdziestu lat ma tendencje
spadkowq, jednak ostatnie kilka lat przyniosto zaha-
mowanie spadku i stabilizacje umieralnosci na pozio-
mie okoto 4/100 tys. u mezczyzn i 2/100 tys. u kobiet.
W Polsce w 2010 r. umieralnosé z powodu nowotworéw
watroby byta nizsza niz $rednia dla krajéw Unii Euro-
pejskiej u obu ptci [32].
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Rycina 2.13 Umieralnos¢ na nowotwory watroby w Polsce w latach
2008 - 2010 w zaleznosci od wieku
Zrédfo: KRN 2014 [32; 33]

W 2012 r. najwiecej nowych przypadkéw nowotwo-
réw wqtroby w grupie mezczyzn zaobserwowano w wo-
jewddztwie pomorskim (4,9/100 tys.), najmniej nato-
miast w podkarpackim (1,7/100 tys.), opolskim (2/100
tys.),
(2,2/100 tys.). Réznica pomiedzy tymi wojewodztwami
jest ponad dwukrotna.

lubelskim (2,2/100 tys.) oraz mazowieckim

2.2.4

EPIDEMIOLOGIA
PIERWOTNEGO RAKA WATROBY
W POLSCE

W roku 2004 obserwowano 4,22/100 tys. przy-
padkéw diagnozowanych w kierunku pierwotnego ro-
ka watroby, z czego 2,56/100 tys. zostato uznane za
potwierdzone i leczone w tym kierunku. W roku 2010
nowych podejrzanych przypadkéw byto mniej: 3,49/100
tys., za potwierdzone uznano 2,64/100 tys. W 2012 r.
w grupie kobiet najwigcej nowych przypadkéw raka
pierwotnego watroby odnotowano w wojewddztwie
zachodniopomorskim (2,4/100 tys.) oraz kujawsko-
-pomorskim (2,2/100 tys.). Najmniej natomiast odpo-
wiednio w wojewddztwie: podkarpackim (1/100 tys.),
lubelskim (1/100 tys.), podlaskim (1/100 tys.) oraz mo-
zowieckim (1/100 tys.) [33]. W 2010 r. najwigcej nowych
potwierdzonych przypadkéw leczonych z powodu tego
nowotworu stwierdzono w woj. pomorskim, lubuskim
i warminsko-mazurskim (rycina 2.14).

W 2012 r. w Polsce na nowotwory ztosliwe watroby
i przewodéw zétciowych wewngtrzwaqtrobowych za-

ZGONY / 100 000
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Rycina 2.14 Wspotczynnik leczonych nowych przypadkow potwier-
dzonego pierwotnego raka watroby na 100 tys. mieszkancéw wg
wojewddztw w 2010 roku

Zrédfo: NFZ 2012 [29]

chorowato 1484 osoby, podczas gdy z powodu tej
choroby zmarto 2027 chorych [32].

Liczba zgondéw kwalifikowanych do kategorii raka
pierwotnego wgqtroby nie zmieniata sie w ostatniej
dekadzie; w roku 2004 wynosita 5,26/100 tys. i do-
ktadnie tyle samo w 2009 r. Czestos¢ zgondw rdzni sie
od czestosci zachorowan na raka pierwotnego watroby.
W wojewddztwie warminsko-mazurskim czestosci te
przyjmujq najwyzsze wartosci (rycina 2.15).

[13,2-4,0
[14,1-4,9
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Rycina 2.15 Wspétczynnik umieralnosci z powodu pierwotnego raka
watroby na 100 tys. mieszkancéw wg wojewddztw w 2009 roku
Zrédfo: KRN 2012 [32; 33]

Liczba zgondw przypisanych pierwotnemu rakowi
watroby jest wyzsza niz liczba diagnozowanych zacho-
rowan, a takze liczba potwierdzonych przypadkéw
leczonych w NFZ. Réznica moze wynika¢ z dwéch po-
wodow: niewtasciwej kwalifikacji zgonéw z powodu no-
wotworéw dajqgcych przerzuty do wgtroby lub diagno-
zowania przypadkéw, ktére nie podlegaty leczeniu (np.
z powodu zbyt p6Znego postawienia diagnozy).
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W Polsce liczba zgondéw z powodu przewlektych
choréb watroby ogdétem wynosi okoto 6-7 tys. rocznie
(z czego blisko 5 tys. dotyczy mezczyzn), to jest trzy-
krotnie wiecej niz zgondw z powodu nowotworu wqtro-
by. Przyjmuje sie, ze okoto jedna trzecia z tej liczby
jest nastepstwem choroby alkoholowej waqtroby. Jed-
nak nie wyklucza to wspdtistnienia zakazenia HCV,
poniewaz naduzywanie alkoholu w przypadku aktywne-
go zakazenia HCV jest bardzo silnym czynnikiem majg-
cym destruktywny wptyw na tkanke waqtroby. W Polsce
u blisko 70 proc. pacjentéw diagnozowanych jest w 1.
lub 2. stadium zwtdknienia watroby (rycina 2.16).

Rycina 2.16 Struktura pacjentéw polskich pod wzgledem stopnia
zwtdknienia watroby
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie [34; 35; 36]

2.2.6

WSKAZNIKI UMIERALNOSCI

Z POWODU CHOROB WATROBY
W POLSCE

Wskazniki umieralnosci na choroby wagtroby sq
najwyzsze w wojewodztwach $lgskim, tédzkim oraz
dolnoslgskim (od 25/100 tys. do 21/100 tys. miesz
kancow). Jest to wielkos¢ o 50 proc. wyzsza niz w wo-
jewddztwach o najnizszych wskaznikach, czyli podkar-
packim, matopolskim oraz wielkopolskim (od 11,3/100
tys. do 14,4/100 tys.) (rycina 2.17).

Wskaznik umieralnosci z powodu zbiorczej kate-
gorii zakazen watroby, obejmujgcej zakazenie wirusowe
typu A, B oraz C, w formie ostrej, a takze przewlekte;j,
przyjmuje warto$¢ ponizej 1/100 tys. mieszkancow;
najwigcej w wojewddztwach $Swigtokrzyskim, Slgskim
i wielkopolskim. W niektérych z wojewddztw prawie
w ogdle nie odnotowuje sie zgondw z tego powodu (ry-
cina 2.18). Szacuje sig, ze zgony przypisane wirusowi
typu C stanowiq 2/3 catosci liczby zgonow w tej kate-
gorii [37].
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Rycina 2.17 Wspotczynnik umieralnosci z powodu choréb wgtroby
(K70-K77) na 100 tys. mieszkancéw wg wojewédztw w 2010 roku
Zrédfo: GUS 2011
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Rycina 2.18 Wspdtczynnik umieralnosci z powodu wirusowych
zapalen watroby (B15-B19) na 100 tys. mieszkaricow wg wojewddztw
w 2010 roku

Zrédto: GUS 2011

Wedtug danych GUS od lat 90. w Polsce zaobserwo-
wano pieciokrotny wzrost zgondéw z powodu zakazenia
HCV. W 2012 r. z tego powodu zmarto 217 oséb, co
stanowi wskaznik umieralnosci réwny 0,56 na 100
tys. oséb. Jego wartos¢ jest niemal dwukrotnie wyzsza
w poréwnaniu z HIV (0,31 na 100 tys. oséb) oraz po-
nad czterokrotnie wyzsza w poréwnaniu z WZW typu
B (0,13 na 100 tys. oséb) [31]. Jednak w opinii eksper-
tow dane dotyczqce liczby zgonéw spowodowanych
HCV i HBV w Polsce sq niedoszacowane.
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Wedtug danych Poltransplantu, w Polsce od 1996 r.
do chwili obecnej, wykonano tqcznie 3174 przeszczepy

31
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waqtroby [38]. Szacuje sie, ze infekcja lub koinfekcja
HCV byta odpowiedzialna za 23-28 proc. z nich [38];
[39]. W 2011 r. dokonano 300 przeszczepéw watroby,
w tym czasie catkowita lista oczekujgcych na prze-
szczepienie tego narzqdu zawierata 530 oséb. Po odje-
ciu zabiegéw dokonanych w roku 2011 oraz zgonéw,
jakie w tym czasie nastgpity, na przeszczep dalej ocze-
kiwato 179 oséb [38]. Zapotrzebowanie na trans-
plantacje z kazdym rokiem ulega zwiekszeniu, przy
czym jest ono niemal dwukrotnie wieksze niz liczba
wykonywanych zabiegéw (rycina 2.19) [40]. Obserwu-
je sie wzrostowy trend liczby przeszczepéw w grupie
pacjentéw z rakiem wagtrobowokomérkowym [41].

700
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100

2005 2006 2007 2008 2009 2010 20Mm 2012

=== liczba 0s6b oczekujgcych
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Rycina 2.19 Liczba oséb oczekujgcych na przeszczep i liczba prze-
szczepow watroby w Polsce latach 2005 - 2012
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [40]

PODSUMOWANIE

WHO uznata HCV za jedno z najwiegkszych global-
nych zagrozen epidemiologicznych. Przyjmuje sie, ze na
Swiecie zakazonych jest od 130 do 170 mln oséb, co
stanowi 2,35 proc. populacji $wiata. W Europie liczbe
zakazonych szacuje sie na 9 mln, a liczba zgondéw
wywotanych skutkami HCV stanowi okoto 86 tys. Uzna-
je sie, ze wirus HCV odpowiada za 20-40 proc. wszyst-
kich przewlektych uszkodzen wgtroby. Od 350 do 500
tys. zgondéw rocznie na $wiecie spowodowanych jest
skutkami zakazenia HCV, gtéwnie marskoscig watroby
i pierwotnym nowotworem waqtroby. Pomiedzy poszcze-
gélnymi panstwami istniejq znaczne réznice w liczbie
raportowanych przypadkéw, co wynika m.in. z tego, ze
w jednych rejestruje sie wszystkie wykryte przypadki
zakazenia, podczas gdy w innych tylko przypadki choro-
by z manifestacjq kliniczng. Zakazenia HCV w Polsce
wykrywa sie w niewielkim stopniu. Najczesciej przypad-
ki zakazern HCV sq ujawniane w trakcie hospitalizacji.
Szacuje sig, ze 730 tys. oséb miato stycznos$¢ z wirusem

HCV, wobec czego wystepujqg u nich przeciwciata anty-
-HCV. Rocznie w Polsce ma miejsce okoto 14 tys. nowych
zachorowan.

W 2012 r. zapadalno$é¢ na HCV wyniosta 5,95 na
100 tys. mieszkancoéw, podczas gdy w 2010 r. wynosita
5,29 na 100 tys. W Polsce odnotowano istotne réznice
w zapadalnosci na HCV pomiedzy poszczegdlnymi wo-
jewddztwami, ktére mogq swiadczy¢ o niebagatelnym
problemie niepetnego rozpoznania zakazen WZW C.
Szczyt zapadalnosci na HCV przypada dla oséb w wie-
ku 45-49 lat (9,17/100 tys. os6b) oraz 55-59 (9,94/
100 tys. oséb). W 2012 r. zapadalno$¢ na HCV byta
istotnie wyzsza w grupie mezczyzn (6,60/100 tys.
0s6b) niz w grupie kobiet.
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3.
MEDYCZNE NASTEPSTWA
ZAKAZENIA HCV

Zakazenie wirusem HCV prowadzi do rozwoju: os-
trego i przewlektego zapalenia watroby typu C, powi-
ktar narzgdowych watroby (wtéknienia, marskosci, nie-
wydolnosci watroby i raka watrobowokomérkowego)
oraz powiktan pozawagtrobowych [1]; [2]. Ponizsza ryci-
na pokazuje naturalny przebieg zakazenia HCV, z odset-
kiem wystepowania poszczegdlnych etapéw zakazenia
oraz czasem rozwoju powiktan.
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Rycina 3.1 Naturalny przebieg wirusowego zapalenia watroby
typu C

Zrédto: Jaros P. i wsp., Raport systemowy. WZW typu C. Koniecznos¢
zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia, Krakéw 2014

OSTRE ZAPALENIE WATROBY TYPU C

Jak wynika z powyzszej ryciny, od chwili zakazenida,
po 2-20 tygodniowej inkubacji wirusa rozwija sie ostre
zapalenie watroby typu C [3]. W 80 proc. przypadkéw
przebiega ono bezobjawowo lub skgpoobjawowo [4].
W 20 proc. przypadkéw dochodzi do manifestacji posta-
ci objawowej ostrego zakazenia, przy czym objawy sq
niespecyficzne (np. béle miesni i stawéw, zmeczenie,
ostabienie, apatia, depresja, czasami zéttaczka) [5].
Zakazenie HCV ujawnia sie po wielu latach. Wzrost
aktywnosci enzyméw watrobowych moze byé¢ jedynym

dowodem na toczqcy sie w watrobie proces zapalny.
Potwierdzeniem kontaktu danej osoby z wirusem HCV
sq przeciwciata anty-HCV. Wyniki badan przeprowa-
dzonych w ostatnich latach w Polsce dowiodty wy-
stepowania przeciwciat anty-HCV u 0,9-1,9 proc.
mieszkancow Polski w zaleznosci od badanej populag;ji
i stosowanej metodyki badawczej. Uwaza sie, ze okoto
20-40 proc. ostrych zakazen ustepuje spontanicznie [6].
Nie jest jednoznacznie mozliwe okreslenie, u kogo doj-
dzie do eliminacji HCV, z reguly czesciej dotyczy to
0s6b mtodych i tych, u ktérych ostre zakazenie HCV
przebiega jawnie klinicznie, z z6ttaczkq i znacznym
wzrostem aktywnosci enzyméw watrobowych [7]; [8].
U tej czesci pacjentéw obserwuje sie zywaq, poliklonal-
ng odpowiedz humoralng i komérkowqg skierowang
przeciwko zmieniajgcym sie postaciom antygenowym
wirusa [9]. Zmienno$¢ antygenowa wirusa jest jednym
z gtéwnych powoddéw dotychczasowego braku skutecz-
nej szczepionki przeciw temu wirusowi.

PRZEWLEKLE WIRUSOWE
ZAPALENIE WATROBY TYPU C

Osoby, ktére nie wyeliminowaty wirusa w ciggu
pierwszych 6 miesiecy od poczqtku infekeji, rozwijajq
zakazenie przewlekte. Samoistna eliminacja HCV w tej
fazie zakazenia zdarza sie niezwykle rzadko i jedynie
terapia przeciwwirusowa jest realng szansq na wyle-
czenie. Jest to proces dtugotrwaty, wedtug réznych
szacunkéw dotyczy od 50 do 85 proc. chorych [10].
W tych przypadkach wirus aktywnie namnaza sie
w organizmie i prowadzi do powolnego niszczenia tkan-
ki watroby. W osoczu mozemy stwierdza¢ obecnosé
HCV RNA wirusa i jednoczesnie prawidtowq aktywnosé
aminotransferaz oraz niewielkie zmiany histologiczne
w watrobie. Jednoczesnie 30 do 50 proc. pacjentéw
ma cechy przewlektego WZW C w biopsji watroby
(zwykle tagodnego stopnia uszkodzenia i widknienia
watroby). Wykrycie schorzenia nastepuje zwykle w wie-
ku 30-50 lat, u chorych ze $rednio zaawansowang
lub zaawansowang chorobg watroby. Rozpoznanie
przewlektego zakazenia HCV jest czesto stwierdzane
przypadkowo podczas badan dawcéw krwi oraz ru-
tynowych badan krwi, gdy wykrywa sie zwiekszong
aktywnos¢ transaminaz (ALT). Wirusowy HCV RNA
jest zawsze wykrywalny u pacjentdéw z przewleklym
zakazeniem, ale stezenie moze sie wahaé w szerokim
zakresie wartosci i moze, ale nie musi wystepowac
jednoczesnie ze zwigkszong aktywnosciq transaminazy
alaninowej (ALT) [11]. Badania potwierdzity obecnosé
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HCV RNA we krwi wskazujgcq na aktywne zakazenie
na poziomie 0,6 proc. Oznacza to, ze okoto 200 tys.
dorostych mieszkancéw Polski wymaga pilnego zdio-
gnozowania i leczenia. Szacunkowa liczba chorych
zdiagnozowanych w okresie dostepnosci terapii zakazen
HCV w 2007 r. wynosita okoto 30 tys., co okresla
wskaznik rozpoznawalnosci na poziomie 15 proc. [12].
W wiekszosci przypadkéw progresja przewlektego
WZW C przebiega powoli i podstepnie. Przy duzej po-
wszechnosci zakazenia WZW typu C marsko$¢ i nie-
wydolno$¢ watroby jest najczestszq przyczyng trans-
plantacji tego narzqdu [13]. U pacjentéw z przewlektym
zakazeniem HCV mogq wystepowac niespecyficzne
objawy, takie jak zte samopoczucie, uczucie przewlekte-
go zmeczenia, béle stawowe, Swiqd skéry, béle miesni,
zaburzenia gastryczne i zazétcenie biatkowek [14].

MARSKOSC
| NIEWYDOLNOSC WATROBY

Najistotniejszym nastepstwem przetrwatego zaka-
zenia HCV sq marsko$é watroby i rak pierwotny wat-
roby [6], stanowiqce bezposrednie zagrozenie zycia.
Trudno udokumentowa¢ naturalny przebieg choroby
w okresie dtuzszym niz 20 lat ze wzgledu na to, ze
sam wirus zostat zidentyfikowany dopiero niedawno
(w 1989 r.). Jednak na podstawie istniejgcych donie-
sien, w ciggu kilku dekad (od 10 do 45 lat) u znacznej
liczby chorych dochodzi do rozwiniecia sie marskosci
wqtroby. Rézne badania prowadzqg do odmiennych
whnioskéw dotyczqcych czestosci tego zjawiska: naj-
czestsze szacunki to 11-15 proc., lecz granice sq sze-
rokie (0,3 do 55 proc.).

Istotq marskosci watroby jest uogdlnione uszkodze-
nie migzszu narzqdu, w nastepstwie czego rozwijajq sie
zaburzenia czynnosci wqgtroby oraz struktury uktadu
naczyniowego, co prowadzi do nadci$nienia wrotnego.
Tempo wibknienia wgtrobowego jest zréznicowane
w réznych grupach chorych. Marskos¢ watroby latami
moze przebiegac catkowicie bezobjawowo lub mogg
wystepowac odchylenia w wynikach badan laborato-
ryjnych. Czesto jedynym symptomem zaawansowania
choroby jest matoptytkowos¢. Potwierdzenie rozpoznao-
nia mozliwe jest wéwczas wytqcznie na podstawie wy-
niku badania histopatologicznego. Innymi odchyleniami
w wynikach badan laboratoryjnych w marskosci sq:
narastajgca hipergammaglobulinemia, wydtuzajqgcy sie
czas protrombinowy, obnizony poziom albumin, prze-
waga aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej
nad alaninowq oraz nieznaczny wzrost poziomu bili-

rubiny. Postepujgca marsko$s¢ moze dawaé¢ niecharak-

terystyczne dolegliwosci, takie jak: zmeczenie i ogélnie

gorsza tolerancja wysitku, utrata apetytu, chudniecie,

wzdecia i uczucie ciezaru w nadbrzuszu po positkach,

odbijania, bezsennosé¢, swiqd skéry. Kliniczne objawy

niewyréwnanej marskosci to:

e Zéttaczka,

¢ skaza krwotoczna,

e obrzeki z niedoboru albumin,

* zaburzenia neuropsychiatryczne w postaci encefalo-
patii watrobowe;j,

* brak miesigczki i nieptodnosé u kobiet,

e zanik lub obnizenie libido i ginekomastia u mezczyzn,

e zmiany skérne, w tym pajqgczki watrobowe, oraz

* objawy nadcisnienia wrotnego (krwotoki z zylakéw
przetyku lub zylakéw okotoodbytniczych, wodobrzu-
sze, splenomegalia).

Pojawienie sie powyzszych objawdéw niewydolnos-
ci watroby, ktére sq nieodwracalne, nieuchronnie pro-
wadzi do $mierci w ciggu kilku miesiecy do trzech
lat [8]; [15]. Przyczyny szybszej progresji zakazenia
HCV do marskosci watroby u niektérych pacjentéw nie
sq do konca jasne. Stwierdzono, ze proces ten mogq
przyspieszac rézne czynniki, m.in.: podeszty wiek, alko-
hol oraz pte¢ meska [9]; [16].

WSsréd oséb chorujgcych na marskosé watroby
u 2-5 proc. rocznie rozwijajq sie objawy niewydolnosci
watroby lub niewyréwnanej marskosci watroby. U cho-
rych tych wystepuje ryzyko krwotoku z przewodu pokar-
mowego oceniane na 2,5 proc. po 5 latach i na 5 proc.
po 10 latach od rozpoznania marskosci. Wedtug pol-
skich danych, krwotoki z zylakéw przetyku sq powo-
dem 40 proc. zgonéw w ciggu roku od pierwszego
krwotoku. W niewyréwnanej marskosci wystepuje takze
wodobrzusze, a jego ryzyko jest oceniane na 7 proc.
po 5 latach i na 20 proc. po 10 latach od rozpoznao-
nia marskosci. Z kolei czestym powiklaniem wodo-
brzusza jest samoistne bakteryjne zapalenie otrzewne;j,
obcigzone $miertelnoscig 11 proc. rocznie. Encefalo-
patia watrobowa, bedgca wyrazem gtebokich zaburzen
metabolicznych, pojawia sie u okoto 2,5 proc. pacjentéw
i zwigzana jest z wysokg (okoto 70 proc.) Smiertelnosciq.

RAK WATROBOWOKOMORKOWY
(ANG. HEPATOCELLULAR CARCINOMA, HCC)

Nowotwory watroby i przewodéw zdtciowych
wewngtrzwgtrobowych (C22) stanowiq okoto 7 proc.
zachorowan na nowotwory na $wiecie, natomiast
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w Polsce odnotowuje sie okoto 1,2 proc. zachorowan
u mezezyzn i 0,8 proc. u kobiet. Liczba zachorowan
na nowotwory ztosliwe watroby wynosita w 2011 r.
1381, z czego 791 u mezczyzn i 590 u kobiet [17].
W 2010 r. zachorowalnos¢ na raka wagtroby byta
w Polsce okoto dwukrotnie nizsza niz srednia obserwo-
wana dla krajéw Unii Europejskiej. Obecnie w Europie
obserwuje sie znaczny wzrost zachorowan na raka
wgtrobowokomérkowego w zwigzku z narastajgcq
liczbg nowo wykrywanych przypadkéw WZW typu C.
Najczestszq przyczyng rozwoju HCC jest bowiem
marsko$¢ watroby na podtozu zakazenia HCV (60-70
proc.). W nastepnej kolejnosci plasujg sie zmiany
poalkoholowe (20 proc.), zakazenie HBV (10-15 proc.)
oraz inne czynniki (10 proc.) [3]; [18]; [19]. Obrazuje to
ponizsza rycina.

7 zakazenie HCV
60%

Rycina 3.2 Czynniki ryzyka raka wgtrobowokomérkowego
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [3; 18; 19]

Jedynym skutecznym sposobem zapobiegania HCC
o etiologii HCV jest przeciwdziatanie zakazeniom tym
wirusem lub eradykacja HCV u oséb zakazonych po-
przez leczenie we wczesnej fazie choroby. Trudnosci
diagnostyczne sprawiajq, ze HCC jest czesto wykry-
wany w stadium uniemozliwiajgcym skuteczne lecze-
nie operacyjne. Objawy zaawansowanego raka to:
postepujgce wyniszczenie, bdl brzucha, powigkszenie
obwodu brzucha, obrzeki konczyn dolnych, zéttaczka,
gorgczka. W diagnostyce laboratoryjnej wykorzystuje
sie oznaczanie alfa-fetoproteiny (AFP), ktorej wartosci
powyzej 300 ng/ml uwaza sie za czuly i swoisty test
raka wqgtrobowokomérkowego. Niestety, w przypadku
rakéw wysoko zréznicowanych i guzéw o matej $rednicy
czuto$¢ i swoisto$¢ tej metody jest niezadowalajgca.
Duze nadzieje wigze sie z nowo odkrytg glikoproteing
GP73 (aparatu Golgiego). W badaniach GP73 cecho-
wato sie lepszg (od oznaczania AFP) czutosciq i swo-
istosciq diagnostyczng. Obecnie postuluje sie powszech-
ne stosowanie oznaczen biatka GP73 we wczesnym

rozpoznawaniu HCC oraz nadzorze onkologicznym po
resekeji guza.

NASTEPSTWA POZAWATROBOWE
PRZEWLEKEEGO ZAKAZENIA HCV

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C wy-
wotuje liczne powiktania pozawgtrobowe. Wyrdznia sie
hematologiczne, autoimmunologiczne, skérne, endo-
krynologiczne, reumatologiczne i psychiatryczne mani-
festacje pozawagtrobowe zakazenia HCV. Szczegdty
pokazuje tabela ponize;j.

Choraby

hematologiczna krioglobulinemia mieszana,
chtoniaki B, gagmmapatie,
matoptytkowosé
autoimmunologiczna zapalenie tarczycy,

ktebkowe zapalenie nerek

skérna porfiria skérna pézna,
liszaj ptaski
endokrynologiczna cukrzyca

reumatologiczna zapalenie wielostawowe

psychiatryczna neurastenia, depresja

Tabela 3.1 Manifestacja pozawgtrobowa zakazenia HCV
Zrédto: GIS [20]

Szacuje sig, ze znaczna grupa chorych (70 proc.) ma
jeden z objawéw, m.in.: ostabienie, bél miesni, stawdw,
Swiqd skory, parestezje czy obnizony nastréj [21].

PODSUMOWANIE

Zakazenie wirusem HCV przebiega w wiekszosci
przypadkéw bez charakterystycznych objawdw. Nie-
zaleznie od przebiegu we wczesnej fazie zakazenia,
u wiekszosci nieleczonych pacjentéw rozwija sie postaé
przewlekta choroby, rozpoznawana po uptywie 6 mie-
siecy od zakazenia. Z biegiem lat dochodzi jednak
do przewlektych zmian chorobowych, marskosci i nie-
wydolnosci watroby oraz rozwiniecia sie raka watro-
bowokomoérkowego. Nieskuteczne leczenie WZW C jest
przyczynq zwigkszonej umieralnosci wywotanej powi-
ktaniami marskosci watroby: rakiem i niewydolnosciq
waqtroby. Zakazenie HCV, prowadzgc do marskosci
i raka watroby, istotnie skraca zycie i pogarsza jego
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jakos¢. HCV odpowiada za ponad 60 proc. przypad-
kéw raka watroby w Europie. W Polsce liczba chorych
z rakiem watrobowokomérkowym nie jest doktadnie
znana, jest natomiast wielokrotnie wyzsza od liczby
chorych, u ktérych mozna zastosowal terapie ,z in-
tencjq wyleczenia”. HCC rozpoznaje sie zbyt p6zno lub
wcale. Nieprzestrzegane sq rekomendacje w zakresie
badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia [22].
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4.

NASTEPSTWA PSYCHOLOGICZNE
| SPOLECZNE

PRZEWLEKtEGO ZAKAZENIA HCV

4.1
WSTEP

Debata nad problemem zakazen HCV w Polsce
koncentruje sie gtéwnie wokét kwestii zwigzanych z epi-
demiologiq, leczeniem oraz nastepstwami zdrowot-
nymi. Relatywnie niewiele uwagi natomiast poswieca
sie nastepstwom psychologicznym i spotecznym. Takie
podejscie wydaje sie zbyt zawezone i nieuzasadnione.
Stygmatyzujgcy charakter zakazenia HCV sprawia, ze
aspekt spoteczny i psychologiczny jest nierozerwalnie
zwiqzany z przewleklym zapaleniem waqtroby typu C
i winien by¢ traktowany na réwni z aspektem zdrowot-
nym.

4.2
ASPEKT PSYCHOSPOLECZNY
ZAKAZENIA HCV

Osoby z WZW typu C znacznie czesciej niz chorzy
z innymi schorzeniami przewlektymi wqtroby zgtaszajq
réznego rodzaju dolegliwosci, takie jak: zmeczenie, zte
samopoczucie, zniechecenie, zaburzenia snu, trudnosci
w koncentracji uwagi, a niekiedy nawet sktonnosé do
irytacji czy agresji. Wiekszo$¢ z tych objawéw jest nie-
swoista i trudna do racjonalnej interpretacji. Powszech-
nym zjawiskiem sq tez: depresja, problemy w zwigzku

nadmierne zmeczenie 33%

problemy gastryczne 20%
chudniecie, utrata wagi 10%

depresja 7%

wybroczyny (pajgczki pod skérq) 7%

26tta skéra 3%

krwawienie z przewodu pokarmowego | 1%

inne 15%
0% 5%

Rycina 4.1 Dolegliwosci zgtaszane przez osoby z WZW C (N=300)
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [1]

10% 15% 20% 25% 30% 35%

badZ z relacjg z innymi. Studia nad jakoscig zycia
u chorych z przewleklym zakazeniem HCV wskazuijq,
ze osoby te mozna okresli¢ jako zgorzkniate, wyalieno-
wane, zmeczone oraz obolate [2]. Badania przeprowa-
dzone w wielu krajach dowiodly, ze istnieje silny zwig-
zek miedzy depresjq oraz zmeczeniem, towarzyszqgcymi
przewlektemu zapaleniu watroby, a jakoscig zycia
zalezng od zdrowia [3]. Eksploracja zrealizowana
przez HumanGraph w 2014 r. potwierdzita czeste
wystepowanie tego rodzaju dolegliwosci w populacji
polskich pacjentéw z WZW typu C (ryc. 4.1) [1].

Mechanizm wptywu zakazenia HCV na jakosé
zycia jest bardzo ztozony. Swiadczy o tym miedzy in-
nymi wyrazna poprawa samopoczucia po skutecz
nym zakonczeniu leczenia przeciwwirusowego, mimo
istnienia nieodwracalnych zmian w wagtrobie. Innym
przyktadem jest wystepowanie wspomnianych wczesniej
objawdéw u o0s6b, u ktérych nie ma jeszcze zmian
chorobowych [2]. Co wiecej, badania pokazaty, iz samo
rozpoznanie zakazenia oraz zwigzane z tym procedury
i zabiegi medyczne réwniez mogq przyczyniac¢ sie do
obnizenia jakosci zycia chorego [4]. Poswiecone temu
problemowi metaanalizy wskazujg na silniejszy wptyw
zakazenia HCV na jako$¢ zycia w aspekcie mentalnym
niz na zdrowie somatyczne [5].

Wiekszo$¢ badan potwierdza pozytywny wptyw
skutecznego leczenia przeciwwirusowego na jakosc¢
zycia. Jednakze nalezy zauwazyé, ze sama terapia
moze réwniez wptywaé na stan zdrowia psychicznego
pacjenta. Dotyczy to szczegdlnie stosowania interfe-
ronu. Doniesienia naukowe dowodzq istnienia zwigzku
miedzy leczeniem przeciwwirusowym z zastosowaniem
interferonu a réznymi dziataniami niepozgdanymi, kté-
re obejmujg miedzy innymi objawy neuropsychiatrycz-
ne. Mowa miedzy innymi o drazliwosci, bezsennosci,
zmeczeniu i utracie apetytu. Oprécz tego moze wy-
stgpi¢ depresja oraz mysli samobdjcze [6]; [7]. Jednakze
wprowadzenie nowych terapii o wyzszym profilu bez-
pieczenstwa, a co za tym idzie - mniejszej ilosci dziatan
niepozgdanych, ogranicza skale tego problemu.

WZW typu C wptywa réwniez na funkcjonowanie
chorego w spoteczenstwie. Naznaczenie (pietno) zwig-
zane z zakazeniem wirusem HCV jest czestq przyczyng
izolacji spofecznej oraz stanowi bariere w blizszych
relacjach z innymi. Wynika to miedzy innymi z wyso-
kiego poziomu leku i obawy przed transmisjq zakazenia,
ktéra - co nalezy doda¢ - czesto jest przesadna [6].
W Polsce sytuacje komplikuje réwniez niski poziom
wiedzy spoteczenstwa na temat HCV oraz WZW ty-
pu C [8]. Stanowi to dodatkowq bariere w normalnym
funkcjonowaniu dla os6b chorych i sprzyja wykluczeniu.
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Badania Zacksa zrealizowane na grupie amery-
kanskich pacjentéw zakazonych HCV, ale bez mars-
kosci watroby lub innych istotnych choréb wspét-
wystepujgcych, dowiodly obecnosci znaczqcych zmian
zachowan w stosunku do okresu sprzed rozpoznania
zakazenia (ryc. 4.2). Co ciekawe, wbrew pierwotnym
przypuszczeniom, poziom wyksztatcenia nie wptywat
istotnie na obserwowane réznice. Wiekszo$¢ bada-
nych zadeklarowata zmiany codziennych zachowan,
niepewnos¢ finansowq, wstyd oraz odrzucenie spo-
teczne wynikajgce z zakazenia HCV. Problemy te wy-
stepowaty niezaleznie od sposobu nabycia HCV oraz
statusu spoteczno-ekonomicznego [9].

dzielenie sie szklankg -47%
dzielenie sie recznikiem -35%
uprawianie seksu -27%

catowanie sie -20%

umawianie sie na randki -19%
przygotowywanie zywnosci -14%

stosowanie prezerwatyw (zonaci/mezatki)
stosowanie prezerwatyw (single)

40

-60% -40% -20% 0%  20% 40% 60%

Rycina 4.2 Zmiany zachowan wsréd oséb z przewlektym zapaleniem
watroby typu C
Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie [9]

Z uwagi na czesto$¢ wystepowania réznych do-
legliwosci zwigzanych z WZW typu C, codzienne funk-
cjonowanie chorych jest utrudnione. Ma to réwniez
przetozenie na zdolnos¢ do pracy. Kwestia ta byta
przedmiotem prac zespotu DiBonaventury. Na pod-
stawie danych zebranych od 695 pacjentéw z WZW C
oraz 73 339 oséb zdrowych (bez WZW C) udowodnit
istotny wptyw choroby na wyzszy poziom absenc;ji
oraz nieefektywnej obecnosci w pracy (prezenteizm).
W grupie z WZW typu C zaobserwowano réwniez wyz-
szy poziom ogdlnej niezdolnosci do pracy [10].
Szczegbtowo zagadnienie kosztéw posrednich zwig-
zanych z utratq produktywnosci (oraz kosztéw bez-
posrednich) zostato przedstawione w rozdziale 5.

4.3

ZYCIEZWZW TYPU C )

W OPINII POLSKICH PACJENTOW
Woczesniej przytaczane badanie HumanGraph
z 2014 r. objeto réwniez kwestie wptywu choroby na

zycie i codzienne funkcjonowanie oséb zakazonych [1].
Koniecznos¢ zmiany planéw zwigzanych z zyciem oso-
bistym zadeklarowat prawie co trzeci (31 proc.) badany.
Ponad dwie trzecie (68 proc.) oséb biorgcych udziat
w eksploracji poinformowata znajomych i dalszg ro-
dzine o fakcie zakazenia WZW typu C. Czterech na
pieciu (82 proc.) respondentéw zadeklarowato, ze
przestrzega wszystkich mozliwych zasad, aby nie za-
razi¢ nikogo z bliskich. Istotnym problemem dla tych
chorych jest stata obawa przed zakazeniem innej oso-
by, co potwierdzajg doniesienia z innych krajow. Wska-
zuje na to co druga (50 proc.) badana osoba. Skadingd
jednak tylko 16 proc. pytanych wskazato, ze z powodu
choroby ograniczyto swoje kontakty z innymi ludZmi.

WZW typu C wptywa nie tylko na Zycie osobiste
zakazonych, lecz takze na prace. Prawie co trzeci bada-
ny (31 proc.) wskazat, ze choroba zmusita go do zmia-
ny planéw zawodowych. Podobny odsetek (29 proc.)
ma poczucie, ze przez WZW C stracit wiele zawo-
dowych mozliwosci. Réwniez co trzeci (34 proc.) res-
pondent uwaza, ze choroba pogorszyta jego sytuacje
materialng. Okoto jedna czwarta (24 proc.) badanych
przypuszcza, ze gdyby osoby z otoczenia zawodowe-
go dowiedziaty sie o zakazeniu, przetozytoby sie to na
gorsze ich traktowanie. Co si6dma (15 proc.) osoba
obawia sieg, ze przez swojq chorobe straci prace.

Uzyskane w badaniu wyniki pokazaty szeroki wptyw
WZW typu C na zycie oséb zakazonych. Jednakze nalezy
zwréci¢é uwage, ze czesci z nich udaje sie skutecznie
ogranicza¢ wptyw choroby na codzienng egzystencje.
Co trzeci badany (30 proc.) zadeklarowat, ze z WZW
typu C mozna normalnie funkcjonowaé. Podobna grupa
0s6b (34 proc.) stwierdzita, ze prowadzi obecnie takie
samo zycie, jak przed chorobg. Mozna przypuszczad,
ze niebagatelne znaczenie ma w tym wypadku pomoc
najblizszych. Trzy czwarte (76 proc.) badanych zade-
klarowato, ze czuje mocne wsparcie rodziny. Podobny
odsetek oséb (78 proc.) moze liczyé na duzq zyczliwosé
ze strony swojego lekarza.

Osobng kwestig jest poszukiwanie przez chorego
szeroko rozumianej pomocy i wsparcia wsroéd innych
0s6b z wirusowym zapaleniem watroby typu C. Wyniki
badania HumanGraph pokazujq, ze jedynie jeden na
dziewieciu chorych (11 proc.) kontaktuje sie z wieloma
takimi osobami. O jakiejkolwiek organizacji czy sto-
warzyszeniu pacjentdéw chorych na WZW C styszat co
piaty (20 proc.) pytany, a bycie cztonkiem takiej organi-
zacji deklaruje zaledwie 3 proc. Prawdopodobnie to jest
przyczynq, ze zaledwie okoto 7 proc. badanych czuje
solidne wsparcie ze strony stowarzyszen pomagajqgcych
osobom z WZW typu C.
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zdecydowanie nie zgadzam sie (1) -

Choroba sprawita, ze musiatem/am zmieni¢ plany
zwiqzane z zyciem osobistym

Caly czas boje sig, ze moge kogos zakazi¢

Od czasu, gdy dowiedziatem/am sie ze jestem
chory/a, ograniczytem/am swoje kontakty z ludzmi
Swiadomosé tego, ze jestem chory/a, dziata

na mnie przygnebiajgco

Choroba sprawia, ze czuje sie inny/a niz ludzie zdrowi

Staram sie przestrzegac wszystkich mozliwych zasad,
by nie narazi¢ nikogo z bliskich

Moi znajomi i dalsza rodzina wiedzq o tym,
ze mam WZW C

Prowadze zupetnie normalne zycie, takie jakie zanim
zachorowatem/am na WZW C

Z tq chorobg mozna normalnie zy¢
Czesto zupetnie zapominam, ze jestem chory/a

WZW C to zwykta choroba, jak wiele innych

Choroba sprawita, ze musiatem/am zmieni¢ plany
zwigzane z zyciem zawodowym

Boje sie, ze przez swojq chorobe strace prace

Boje sie, ze gdyby osoby z mojej pracy wiedziaty
o moim zakazeniu, bytbym/bytabym gorzej traktowany/a

Choroba wptyneta na pogorszenie sie
mojej sytuacji materialnej

Mam poczucie, ze przez chorobe stracitem/am
wiele zawodowych mozliwosci

Czuje duze wsparcie ze strony rodziny

Czuje duze wsparcie ze strony swojego lekarza

Czuje duze wsparcie ze strony stowarzyszen
wspierajqcych osoby z WZW C

Kontaktuje sie z wieloma osobami, ktére tak jak ja
sq chore na WZW C

0

[ I P - zdecydowanie zgadzam sie (5)
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Rycina 4.3 Opinie chorych z WZW C na temat zycia z chorobq (N=300)

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie raportu z badania Eksploracja rynku HCV - Badanie z pacjentami, HumanGraph, Warszawa 2014 [1]

PODSUMOWANIE

Powszechnym zjawiskiem wsréd chorych z WZW
typu C jest wystepowanie réznego rodzaju dolegliwosci,
takich jak: zmeczenie, zte samopoczucie, zniechecenie,
zaburzenia snu, trudnosci w koncentracji uwagi, ktére
wptywajg na ich jakos¢ zycia oraz codzienne funk-
cjonowanie. Osoby te mozna opisa¢ jako zgorzkniate,

wyalienowane, zmeczone oraz obolate. Istotnym prob-
lemem jest rowniez depresja, oddziatujgca na relacje
z innymi. Badania nad jakoscig Zycia wsréd zakazo-
nych przewlekle HCV dowodzq, ze wspomniane obja-
wy oraz pogorszenie jakosci zycia czesto nie wynikajq
ze zmian chorobowych w organizmie, ale z samej
Swiadomosci zakazenia. Nalezy podkresli¢, ze WZW
typu C jest chorobg stygmatyzujgcq. Przektada sie to
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na zycie osobiste i zawodowe pacjentéw. Dlatego w oce-
nie nastepstw przewlektego zakazenia HCV nalezy
uwzglednia¢ zaréwno aspekt zdrowotny, jak i psycholo-

giczny oraz spoteczny. Czesto to wtasnie on jest gtdownym
czynnikiem determinujgcym jako$¢ zycia chorego.

10.
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5.
KOSZTY BEZPOSREDNIE | POSREDNIE
ZAKAZEN HCV W POLSCE™

Koszty bezposrednie medyczne zakazenia HCV
zwigzane sq z leczeniem WZW typu C, a takze jego
powiktan. Koszty terapii WZW typu C ponoszone sq
gtéwnie w ramach programu lekowego. Koszty powi-
ktan dotyczq przede wszystkim leczenia szpitalnego,
a w przypadku wystgpienia powaznych nastepstw
zakazenia HCV - programu lekowego leczenia raka
wgtrobowokomérkowego oraz przeszczepdw watroby.

Koszty posrednie zwigzane sq z utratqg produk-
tywnosci w wyniku krétkotrwatej lub dtugotrwatej nie-
zdolnosci do pracy. W aspekcie krétkookresowym roz-
patrywany jest absenteizm dotyczqcy nieobecnosci
w pracy, jak réwniez prezenteizm, oznaczajqcy obnizenie
wydajnosci w pracy. Koszty dtugookresowe zwigzane sq
z przechodzeniem na rente w wyniku niezdolnosci do
pracy, a takze z przedwczesnymi zgonami spowodowa-
nymi chorobg.

Gtéwne Zrédta danych o kosztach WZW typu C
stanowiq raporty i sprawozdania z dziatalnosci NFZ,
a w przypadku kosztéw posrednich - dane ZUS. NFZ
szczegdtowo raportuje dane dotyczgce programu leko-
wego leczenia WZW typu C, natomiast dane dotyczqgce
hospitalizacji pozwalajq jedynie na oszacowanie przy-
blizonej liczby hospitalizowanych z powodu zakazen
HCV i kosztéw ich leczenia. Dane ZUS dotyczqce ab-
sencji oraz rent raportowane sq dla WZW B i C tqcznie,
w tym przypadku nie jest wiec mozliwe uzyskanie nawet
przyblizonych danych.

Najwyzsze koszty jednostkowe zwigzane z WZW
typu C powigzane sq z leczeniem powaznych powiktan:
koszty przeszczepu waqtroby szacowane sq na ok.
200 tys. zt, a roczne koszty potransplantacyjne na ok.
20-30 tys. zt. Koszty pétrocznej terapii lekowej w ra-
mach programu leczenia raka wgtrobowokomaérkowego
wynoszq ok. 99 tys. zt.

Koszty catkowite w ramach programu lekowego
wzrastajq z roku na rok.

W 2013 roku wyniosty ok. 179 mln 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 progro-
mu lekowego przynajmniej jedng dawke lekéw podano

5 Rozdziat 5 stanowi fragment raportu systemowego WZW typu C
- koniecznosc zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia autor-
stwa Magdaleny Whadysiuk, Patrycji Jaros, Jana Kobierskiego,
Mateusza Hatdasia, Kamili Ggszcz, Joanny Krzystek (HTA Consul-
ting, Krakéw 2014).

7111 osobom, natomiast swiadczenia otrzymaty 7844
osoby, co przy szacowanej liczbie zakazonych na po-
ziomie 231 tys. daje nieco ponad 3 proc. chorych.

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

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

Nalezy pamietad, iz efektywne alokowanie srodkéw
publicznych zwigzanych bezposrednio z kosztami pro-
filaktyki, diagnostyki oraz leczenia WZW typu C w spo-
séb znaczqcy moze wptywaé na redukcje nieporéw-
nywalnie wiekszych kosztéw posrednich, obcigzajgcych
gospodarke kraju.

EUROPA | SWIAT

Koszty leczenia przewlektego WZW typu C rosng
wraz ze stopniem zaawansowania choroby. Dane
z Europy i $wiata wskazujq, iz najwieksze koszty zwig-
zane sq z najbardziej zaawansowanymi powiktaniami

zylaki przetyku
- krwotok

wodobrzusze
wysigkowe

przeszczep wqtroby -

rak wgtrobowo-
koméorkowy

encefalopatia
wgtrobowa

wodobrzusze
- leki moczopedne

niewyréwnana
marskos¢ watroby

wyréwnana
marskos¢ watroby

przewlekte zapalenie
watroby HCV

0 USD 50 000 USD 100 000 USD 150 000 USD

W - $wiat
M - Europa (Belgia, Francja, Niemcy, Holandia, Portugalia, Hiszpania,
Szwecja, Szwajcaria, Wielka Brytania)
- Azja i Pacyfik (Australia, Nowa Zelandia, Japonia, Tajwan)
- Ameryka (Brazylia, Kanada)

Rycina 5.1 Srednie roczne koszty leczenia zakazenia HCV oraz

powiktarn w Europie i na $wiecie na jednego pacjenta
Zrédfo: [15]
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choroby, w przypadku ktérych konieczny jest prze-
szczep wqtroby [1]. Sq one ok. 7-8 razy wieksze od
kosztéw leczenia innych powaznych powiktan WZW C
(niewyréwnanej marskosci watroby, leczenia raka
wgtrobowokomérkowego oraz krwotoku z zylakéw prze-
tyku). Dane zagraniczne wskazujq, ze koszt jednostko-
wy leczenia wczesnego stadium zakazenia HCV stano-
wi znikomy odsetek kosztéw leczenia péznych nastepstw

WZW typu C.

5.1
KOSZTY BEZPOSREDNIE
ZWIAZANE Z HCV

Koszty bezposrednie zwigzane z HCV ujawniajq sie
podczas catego przebiegu WZW typu C. Obejmujq one
koszty leczenia antywirusowego, koszty leczenia powi-
ktan WZW typu C, w tym koszty hospitalizacji, koszty
leczenia raka wgtrobowokomadrkowego i przeszczepu

waqtroby.
KOSZTY

HCV
KOSZTY KOSZTY
BEZPOSREDNIE POSREDNIE

|
- koszty leczenia antywirusowego - koszty utraconej produktywnosci
- koszty leczenia powiktan HCV z absenteizmem krétkotrwatym
(hospitalizacja) - koszty utraconej produktywnosci
- koszty leczenia raka zwiqzane z prezenteizmem
watrobowokomérkowego - koszty przedwczesnego opuszczenia
- koszty przeszczepu wqtroby rynku pracy (w wyniku koniecznosci
przejscia na rente lub zgonu)

Rycina 5.2 Rodzaje kosztéw zwigzanych z zakazeniem HCV
Zrédto: [15]

511
KOSZTY BEZPOSREDNIE LECZENIA
ANTYWIRUSOWEGO W POLSCE

Leczenie przewlektego WZW typu C w Polsce finan-
sowane jest przez NFZ w ramach programu lekowego:
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wagtroby
typu C (ICD-10 B18.2)". W ramach programu dostgpna
jest terapia dwulekowa: interferonem pegylowanym alfa
w skojarzeniu z rybawiryng, a takze starszymi typami
interferonéw - interferonem naturalnym oraz rekombi-
nowanym. Od maja 2013 r. dostepne jest réwniez w ra-
mach ww. programu leczenie tréjlekowym schematem,
z dodatkowo zastosowanym telaprewirem lub boce-
prewirem. Koszt petnej terapii w ramach programu
wynosi¢ moze maksymalnie ok. 97 tys. zt w przypadku
terapii dwulekowej oraz nawet do 220 tys. zt w przy-
padku terapii trzema lekami.

Zgodnie z danymi ze sprawozdania z dziatalnosci
NFZ za czwarty kwartat 2013 roku, fgcznie w 2013 r.
w programie tym przynajmniej jedng dawke leku
otrzymato 7111 pacjentdéw, natomiast S$wiadczenia
otrzymaty 7844 osoby, przy czym liczba oséb, ktére
ukoriczyly peten kurs terapii, nie jest znana [2]. Kosz-
ty lekéw osiggnety wysokos¢ ok. 173 min zt, natomiast
koszty Swiadczerr w ramach programu wyniosty ok. 6
mln zt, co stanowi nieznaczny odsetek kosztu lekdw [2].
Koszt substancji czynnych stosowanych w programie
lekowym wzrdst o ok. 79 mlin zt w stosunku do wydatkéw
NFZ w tym zakresie w ramach programu lekowego
w 2012 r. (tj. przed wprowadzeniem do niego tela-
prewiru i boceprewiru) [3].

Zestawienie danych dotyczqcych liczby oséb leczo-
nych w ramach programu lekowego z szacunkami
epidemiologicznymi na poziomie ok. 231 tys. aktywnie
zakazonych HCV w Polsce wskazuje, ze leczonych jest
nieco ponad 3 proc. chorych.

200 min zt

150 min zt

100 min zt

50 min zt

2012

procedury

2013

[l substancje czynne

Rycina 5.3 Wydatki zwigzane z programem leczenia przewlektego
WZW typu C w latach 2012i 2013
Zrédto: [15]

Podobne szacunki dotyczqg Wielkiej Brytanii, gdzie
ok. 215 tys. os6b ma przewlekte WZW typu C. W latach
2006 - 2011 terapii dwulekowej (PeglFN+RBV) podda-
wano (leczono) 27,5 tys. pacjentéw, co stanowito rocz-
nie ok. 3 proc. chorych na WZW typu C. Symulacje
przysztej sytuacji epidemiologicznej HCV w Wielkiej
Brytanii sugerujq, ze przy zatozeniu liczby nowych przy-
padkéw kazdego roku na poziomie 5880, aby zmniej-
szy¢ liczbe powaznych powiktan waqtrobowych, liczba
leczonych musi ulec podwojeniu [4]. Dla poréwnania
w Niemczech szacowana liczba oséb zakazonych HCV
w 2012 r. wynosita 209,4 tys. (0,2-0,8 proc.) [5]. Licz-
ba pacjentéw korzystajgcych z nowych terapii to ok. 12
tys., natomiast pacjentéw leczonych starymi terapiami
to kolejne 12 tys. [6].
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WZWTYPU B

W 2013 r. wprogramie:, Leczenie przewlektego wiru-
sowego zapalenia wgtroby typu B” leczonych byto 6460
0s0b, koszty lekow osiqggnety wysokosc ok. 126 min zf,
natomiast koszty swiadczen w ramach programu
wyniosty ok. 4 min zt. tgczne koszty w ramach progra-
mu lekowego dla WZW typu B byly wyzsze w poréwna-
niu z 2012 rokiem o ok. 44 min zt. Szacowany maksy-
malny koszt terapii lekowej na jednego pacjenta wynosi
ok. 41 tys. zt. Szacowane koszty szczepien zwiqzanych
z HBV wynosity w latach 2010 i 2011 po ponad 50 min
zt i znacznie spadly w 2012 roku - do poziomu okoto
14 min zt.

5.1.2
KOSZTY LECZENIA POWIKtAN
WZW TYPU C - HOSPITALIZACJE

Pacjenci, u ktérych rozwija sie marskos¢ watroby
w wyniku zakazenia HCV, przyjmowani sq na leczenie
szpitalne. Rozliczenie hospitalizacji odbywa sie w ra-
mach systemu JGP (Jednorodnych Grup Pacjentéw

Grupa LGP

G14 - mate zabiegi wgtroby
G17 - przewlekte choroby wagtroby z powiktaniami

G18 - przewlekle choroby wqgtroby bez powiktan
(2013-01-01 - 2013-06-30)

G18A - przewlekte choroby wagtroby bez powikian
>17 r. 2. (2013-07-01 — 2013-12-31)

G18B - przewlekte choroby watroby bez powikian
<18 r. 2. (2013-07-01 - 2013-12-31)

Ogotem

Tabela 5.1 Koszty hospitalizacji zwigzanych z leczeniem powiktarn WZW typu C

HIV

Krajowy Program Zwalczania AIDS i Zapobiegania
Zakazeniom HIV objgt w 2012 r. leczeniem 6300 oséb
z HIV, koszty leczenia antyretrowirusowego wyniosty
265 min zt. Sredni roczny koszt leczenia pacjenta wy-
nosi ok. 42 tys. zt. [7].

- hospitalizacja wyceniana jest w zaleznosci od roz-
poznania zasadniczego, wykonanych procedur oraz
charakterystyk pacjentéw). Zgodnie ze statystykami
NFZ [8] w 2013 r. szacunkowo 11,9 tys. hospitalizacji
zwigzanych byto z powiktaniami WZW typu C, a ich
tqczny koszt oszacowany zostat na ok. 37,8 min zt. Dla
poréwnania - w roku 2012 tqczny koszt hospitalizacji
zwigzanych z WZW typu C ksztattowat sie na podobnym
poziomie, tj. 38,7 min zt, przy czym liczba hospitalizac;ji
wynosita ok. 13,3 tys.

Liczba hospitalizacji & 3 Szacunkowy koszt
pocjenté\?v WZWJ hos itsorl?zdoncl'ik\oNSZtr i hospitalizacji wszystkich

typu C P Jiwgrup pacjentow z HCV

40 467,90 zt 18,7 tys. zt

3563 5363,86 zt 19,1 min zt

4529 2 191,04 zt 9,9 min zt

3713 2 317,90 zt 8,6 min zt

86 1970,69 zt 0,2 min zt

11 931 37,8 min zt

Zrédto: [15]
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513
WYDATKI PACJENTOW ZWIAZANE
Z LECZENIEM WZW TYPU C

Z badania przeprowadzonego przez HumanGraph
(na zlecenie firmy AbbVie) w 2014 r. [9] wsréd 300
pacjentow z WZW typu C wynika, ze $rednio pacjenci
ci ponoszg miesieczne wydatki, zwigzane ze zdrowiem
w wysokosci ok. 247 zt (co stanowi ok. 20 proc. wyna-
grodzenia minimalnego netto 1237,20 z}), z czego 138 zt
stanowiq koszty zwigzane bezposrednio z terapig WZW
typu C (ok. 11 proc. wynagrodzenia minimalnego).

HOSPITALIZACJE
ZWIAZANE Z INFEKCJA HIV

Liczba hospitalizacji w przypadku zakazenia wiru-
sem HIV w 2013 wyniosta 3,6 tys., a koszty swiadczen
wyniosty ok. 23,3 min zt.

HOSPITALIZACJE ZWIAZANE
ZWZWTYPUB

Hospitalizacje dla rozpoznania WZW B w 2013 .
przeprowadzono w 6,1 tys. przypadkow, koszty swiad-
czen w ramach hospitalizacji wyniosty ok. 17,3 min z1.
Oznacza to spadek w stosunku do roku 2012, w ktorym
to hospitalizacje dla tego rozpoznania przeprowadzo-
no wok. 6,9 tys. przypadkow, a tqczny koszt opieki szpi-
talnej szacowano na ok. 18 min zf.

514

KOSZTY LECZENIA RAKA
WATROBOWOKOMORKOWEGO
ORAZ PRZESZCZEPOW WATROBY

Dla pacjentéw z rakiem watrobowokomérkowym,
bedgcym dtugookresowym powiktaniem WZW typu C,
dostepny jest program lekowy: ,Leczenie
wgtrobowokomérkowego” za pomocq sorafenibu.
W 2013 r. do leczenia w ramach tego programu za-
kwalifikowanych 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 miesig-
ca [10]). Sumaryczne koszty w ramach tego progra-
mu w roku 2013 wyniosty 16,8 min zt. Dodatkowo
koszty zwiqzane z rakiem watrobowokomérkowym
ponoszone sq w ramach systemu JGP, jednakze spo-

raka

séb raportowania danych przez NFZ nie pozwala na

200 tys. zt
Przeszczep
waqtroby
1-5 tys. zt

Wartos¢ jednostkowej

hospltallzJUCJl z powodu 99 tys. zt
powiktan PL - leczenie raka

watrobowokomérkowego

PL - leczenie

maks. 97-220 tys. zt
przewlektego WZW C

ok. 250 zt
Diagnostyka HCV

Rycina 5.5 Wysokos¢ kosztow leczenia poszczegdlnych stadidw
zakazenia HCV/osobe
Zrédto: [15]

200 min zt

180 min zt

160 min zt
140 min zt

120 min 2

100 min zt

80 min zt

60 min zt

40 min 2

20min zt

- =

program lekowy  hospitalizacje tronsplontoqe

watroby*

progrum Iekowy

* Uwzgledniono szacowane koszty transplantacji, ktérych przyczyng
byty powiktania WZW typu C (bez kosztow leczenia po przeszczepie

w kolejnych latach).
** Nieznany jest odsetek pacjentéw z HCC spowodowanym WZW typu C.

Rycina 5.6 Szacowane roczne koszty bezposrednie zwigzane z lecze-
niem WZW typu C oraz jego powiktan
Zrédfo: [15]

wyodrebnienie kosztéw tych chorych, u ktérych rak byt
dtugookresowym powiktaniem WZW typu C.

W przypadku powaznej niewydolnosci watroby lub
wystgpienia raka wgtrobowokomérkowego jedynym
skutecznym leczeniem jest przeszczep tego narzqdu.
W 2012 r. wykonano 318 przeszczepéw watroby, sza-
cunkowo ok. 23-28 proc. z nich moze by¢ zwigzanych
z infekejq lub koinfekejg HCV, co daje przyblizonq liczbe
ok. 81 przeszczepéw. Sredni koszt ponoszony przez
Ministerstwo Zdrowia w przypadku przeszczepu to ok.
200 tys. zt [11]. Dodatkowe koszty zwigzane z opiekq
lekarskq i lekami immunosupresyjnymi ponoszone sq
w kolejnych latach po przeszczepie. Szacowany roczny
koszt leczenia wynosi ok. 20-30 tys. zt [12]; [13]. Ozna-
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cza to tgczny szacowany koszt przeszczepdw watroby
spowodowanych WZW typu C oraz leczenia immuno-
supresyjnego w pierwszym roku po transplantacji na
poziomie okoto 17,8 min zt.

5.2
KOSZTY POSREDNIE ZWIAZANE Z HCV

5.21
KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI

Koszty bezposrednie medyczne zakazenia HCV
obejmujq jedynie aspekt zwigzany z wydatkami na
leczenie. Drugim aspektem dotyczgcym kosztéw sq ko-
szty posrednie, zwigzane z utracong produktywnosciq
spowodowang prezenteizmem, absenteizmem krétko-
trwatym, jak réwniez przedwczesnym opuszczaniem
rynku pracy w wyniku koniecznosci przejscia na rente
lub zgonu spowodowanego przez dang jednostke
chorobowaq.

450 min zt

400 min z

350 min z

300 min zt
250 min zt

200 min zt

150 min 2t

100 min zt

50 min z
0 .

absenteizm prezenteizm ogdlna utrata

produktywnosci
Rycina 5.7 Szacowane koszty utraconej produktywnosci zwigzane
z absenteizmem i prezenteizmem pacjentow leczonych w ramach sys-
temu ochrony zdrowia
Zrodfto: [15]

Absencja chorobowa (absenteizm krétkotrwaly) to
nieobecnosc pracownika w pracy zwigzana z chorobq. Absen-
teizm krotkotrwaty opisywany bywa jako stan (przekrojowo)
lub jako wielkosc przedziatu czasu (w badaniach podtuznych).
Najczesciej przedstawiany jest jako liczba dni zwolnienia
lekarskiego, liczba godzin/dni nieobecnosci w pracy. Dane
dotyczqce absencji chorobowej mogq uwzgledniac urlop dla
poratowania zdrowia, urlop wypoczynkowy, podczas ktorego
odbywa sie rehabilitacja albo leczenie, lub krotsze okresy
nieobecnosci w pracy wywotane chorobgq, takie jak spoznienia
czy wezesniejsze wyjscia. Niekiedy bierze sie tez pod uwage
redukcje wymiaru godzin pracy wywotang chorobq.

Za trwatqg niezdolnos¢é do pracy - jeden z elementow
absenteizmu dfugotrwatego - przyjmuje sie taki typ ograniczen
produktywnosci, w ktorym pacjent catkowicie zawiesza swojq
aktywnosc¢ zawodowq lub z niej rezygnuje (w przeciwienstwie
do zwolnien chorobowych, przy ktorych osoba chora nadal
Jest formalnie pracownikiem, a jedynie nie jest w danym okre-
sie obecna w pracy). Najczesciej takie zawieszenie aktywnosci
zawodowej lub rezygnacja z tej aktywnosci w zwigzku z cho-
robg wiqze sie z orzeczeniem prawa do renty (czasowej lub
trwatej).

Zakoniczenie aktywnosci zawodowej moze takze wynikac
z przedwczesnego zgonu - drugiego elementu absenteiz-
mu dfugotrwatego.

Prezenteizm (prezentyzm, ang. presenteeism, at-work-
-productivity loss, at-work-disability) to termin okreslajqcy
sytuacje, w ktorej 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.

KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI
- BADANIE WSROD OSOB
LECZONYCH Z POWODU WZW TYPU C

Dane dotyczqce rzeczywistych kosztéw absen-
teizmu kroétkotrwatego, a takze kosztéw prezenteizmu,
pozwalajgce wyodrebni¢ koszt posredni przypadajgcy
na jednego pacjenta uzyskano z badania przeprowa-
dzonego przez HumanGraph wsréd 300 pacjentéw
z WZW typu C [9]. Wyniki badania wskazujq, ze
pacjenci z WZW typu C opuszczajg z powodu choroby
$rednio ok. 3,3 proc. czasu pracy, natomiast az przez
59,9 proc. czasu pracy majq oni obnizonq efektywnos¢.
Oznacza to przecietnq utrate produktywnosci zwigzang
z absenteizmem (szacowanq przy wykorzystaniu da-
nych o srednim PKB na osobe pracujgcg w 2013 r.)
u jednego chorego z WZW typu C na poziomie ok. 2,3
tys. zt rocznie oraz utrate produktywnosci 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
zdiagnozowanych i leczonych w ramach systemu
ochrony zdrowia. Na podstawie oszacowanej liczby
leczonych i pracujgcych pacjentow z WZW typu C,
wynoszqcej okoto 9,3 tys. (szczegdtowe oszacowanie
przedstawia Aneks), oszacowano roczne koszty zwig-
krétkoterminowg utratg  produktywnosci.
W przeciwienstwie do oszacowan na podstawie da-

zane Zz

nych ZUS, koszty te dotyczq wylqcznie pacjentow
z WZW typu C i wynoszq ponad 383 min zt.
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KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI
- DANE ZUS | GUS

Z danych ZUS wynika, ze w roku 2013 wystawiono
tqcznie prawie 15,7 tys. zwolnien chorobowych zwig-
zanych z przewleklym wirusowym zapaleniem waqtro-
by typu B lub C (statystyki ZUS nie pozwalajg na
rozréznienie pomiedzy zwolnieniami spowodowanymi
WZW typu B i typu C) na tqczng liczbe 202 tys. dni
absencji chorobowej [14]. Przyjmujgc za podstawe
oszacowania metode opartg na utraconym PKB na
osobe pracujgcq, skorygowanym o wspétczynnik re-
lacji krancowej do $redniej wydajnosci pracy (0,65),
daje to tqczng kwote kosztéw zwigzanych z absencjq
chorobowg na poziomie 55 min zt. Nalezy jednak
zwréci¢ uwage, ze koszty te obejmujg jedynie osoby
zatrudnione na umowe o prace oraz ubezpieczone
w ZUS, a takze dotyczq jedynie nieobecnosci z powodu
zwolnien lekarskich. Rzeczywiste koszty absenteizmu sq
zapewne wyzsze niz te obliczone na podstawie danych
ZUS.

Dtugookresowe koszty utraconej produktywnosci
dotyczq os6b przechodzqcych na rente z powodu cze-
Sciowej lub catkowitej niezdolnosci do pracy. W 2012
roku u chorych z WZW (typu B i C tqcznie) wydano 123
pierwszorazowe orzeczenia wskazujgce na czesciowq
niezdolno$¢ do pracy oraz 34 pierwszorazowe orze-
czenia wskazujgce na catkowitg niezdolnos¢ do pracy.
Szacowana utrata produktywnosci oséb przechodzgcych
na rente z powodu WZW (typu B i C) w roku 2012
wyniosta ok. 147,7 min zt.

Koszty utraconej produktywnosci w dtugim okresie
dotyczq réwniez przedwczesnych zgonéw spowodowa-
nych przez dang jednostke chorobowq. Zgodnie z dany-
mi GUS dotyczqcymi przyczyn zgonéw w 2012 r., w 217
przypadkach bezposredniq przyczyng zgonu byto WZW
typu C. Oszacowane koszty utraty produktywnosci
zwiqzane z przedwczesnymi zgonami spowodowanymi
tq jednostkg chorobowq wyniosty ok. 53,7 min zt. Ko-
szty te sq nizsze w poréwnaniu z innymi jednostkami
chorobowymi, gdyz zgodnie z danymi GUS zgon w przy-
padku WZW typu C nastepuje najczesciej poczqwszy
od pigtej dekady zycia, a wiec u schytku wieku produk-
cyjnego. Ponadto cze$é zgondw zwigzanych z pbéznymi
nastepstwami zakazer moze by¢ raportowana pod ko-
dem ICD-10 dotyczgcym danego powiktania (np. raka
wagtrobowokomérkowego).

ORZECZENIA O NIEZDOL!VO§CI DO PRACY
SPOWODOWANEJ ZAKAZENIEM HIV

W 2012 r. wydano fqcznie 16 pierwszorazowych
orzeczen wskazujgcych na czesciowq niezdolnos¢
do pracy z powodu HIV oraz 30 pierwszorazowych
orzeczen wskazujgcych na catkowitq niezdolnosc
do pracy. Szacowana utrata produktywnosci osob
przechodzgcych na rente z powodu HIV w roku 2012
wyniosta ok. 39,9 min zt.

KOSZTY UTRACONEJ PRODUKTYWNOSCI
ZWIAZANE ZE ZGONAMI Z POWODU

WZW TYPU B ORAZ ZAKAZENIA HIV

W 2012 r. raportowano tqcznie 52 zgony zwiqzane
z WZW typu B, a szacowane koszty utraty produktyw-
nosci spowodowane zgonami wyniosty ok. 14 min zt.
Liczba zgonoéw spowodowanych wirusem HIV rapor-
towanych przez GUS byta rowna 118, a przyblizone
koszty posrednie wyniosty ok. 75,7 min zt.

400 min zt
350 min zt
300 min zt
250 min zt
200 min zt
150 min zt
100 min zt

o . .
0

zgony WZW C  absencje renty absenteizm*  prezenteizm*
wg GUS chorobowe ~ WZW BiC
WZW B i C wg ZUS
wg ZUS

* Dane na podstawie przeprowadzonego badania dotyczqgcego utraty
produktywnosci.

Rycina 5.8 Szacunkowe roczne koszty utraconej produktywnosci
spowodowane przez WZW typu C w Polsce - podsumowanie
Zrédto: [15)



HCV W POLSCE

5.2.2
WYDATKI NA §WIADCZ,ENIA
ZTYTUtU UBEZPIECZEN SPOLECZNYCH

Chorym na WZW typu C przystuguje z tytutu
ubezpieczen spotecznych szereg Swiadczen, przede
wszystkim $wiadczenia zwigzane z rentami z tytutu nie-
zdolnosci do pracy, rentami socjalnymi, swiadczeniami
rehabilitacyjnymi oraz absencjq chorobowq. Dane ZUS
wskazujq, ze tgczne wydatki na ubezpieczonych chorych
z WZW (typu B i C fgcznie) wyniosty w 2012 r. 49,6 miIn
zt, z czego ok. 32 min zt (tj. 64 proc.) stanowity wydatki
na renty z tytutu niezdolnosci do pracy.

50 min zt

40 min zt

30mlnzt

20 min zt

10 min z

0

przewlekte wirusowe
zapalenie watroby

choroby zwigzane
z zakazeniem wirusem HIV

Swiadczenia rehabilitacyjne
M absencja chorobowa
M renty socjalne

M renty z tytutu niezdolnosci do pracy
- celowosé przekwalifikowania zawodowego

renty z tytutu niezdolnosci do pracy - czesciowa niezdolno$¢ do pracy
renty z tytutu niezdolnosci do pracy - catkowita niezdolnos¢ do pracy

W renty z tytutu niezdolnosci do pracy
- catkowita niezdolnos¢ do pracy i samodzielnej egzystencji

Rycina 5.9 Wydatki na swiadczenia z tytutu ubezpieczen spotecznych
zwigzane z WZW typu B i C oraz HIV

HIV | WYDATKI ZUS

tqczne wydatki ZUS na swiadczenia ubezpieczo-
nych chorych z wirusem HIV wyniosty w 2012 r.
11,8 min zt, z czego 7,6 min zt stanowity wydatki na
renty z tytutu niezdolnosci do pracy.

5.3

SCENARIUSZ ZMNIEJSZENIA
LICZBY ZAKAZEN

- POTENCJALNE ZMNIEJSZENIE
KOSZTOW WZW C

W 2012 r. Polska Grupa Ekspertéw HCV opracowata
rekomendacje [9] majgce na celu przyczynienie sie do
poprawy obecnej sytuacji w Polsce. Strategia zmian
opiera sie na trzech filarach:

« prewencji nowych zakazen (edukacja, nadzér sani-

tarny),

+ zapobieganiu odlegtym nastepstwom WZW typu C
(wczesna diagnostyka, badania przesiewowe),
eliminacji istniejgcych zakazen (dostep do bezpiecz-
nych i skutecznych terapii).

Skuteczne ograniczenie zakazeh moze przetozy¢ sie

na zmniejszenie wydatkéw ponoszonych na hospitali-
zacje i spadek kosztéow posrednich zakazen WZW C,
analogicznie jak w przypadku ograniczenia zakazen
WZW typu B wynikajgcego z zastosowania szczepienia
w szerokiej populacji. W przypadku zakazen HCV nie
zostata jak dotqd opracowana szczepionka, jednak
odpowiednio wczesniej wykryte zakazenie zwigzane jest
z mniejszymi kosztami jego leczenia niz w przypadku
wystgpienia powiktan, koniecznosci hospitalizacji i/lub

Zrédto: [15]
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Rycina 5.10 Symulacja spadku kosztéw leczenia zwigzanego ze zmniejszeniem liczby zakazen WZW typu B
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Spadek zapadalnosci (z ponad 12 przypadkéw na
100 tys. ludnosci w 1997 r., do niespetna 5 przypad-
kéow na 100 tys. ludnosci w 2007 r.), a co za tym idzie
- obnizenie kosztéw zwigzanych z leczeniem i hospi-
talizacjg WZW typu B - zwigzany jest przede wszyst-
kim z wprowadzeniem szczepierh na WZW B oraz pod-
niesieniem poziomu higieny i Swiadomosci o wirusie
HBV. Poszczegdlne etapy wprowadzania szczepien obo-
wigzkowych w latach 1989 - 2000 objety w pierwszej
kolejnosci populacje z okreslonych grup ryzyka zaka-
zenia HBV (noworodki urodzone przez matki zakazone
HBV i osoby narazone na zakazenia HBV w zwigzku
z wykonywang pracqg zawodowq). Od 1996 r. objeto
obowigzkowym (finansowanym przez NFZ) szczepie-
niem wszystkie noworodki, natomiast w 2000 r. obo-
wigzkowym szczepieniem objeto wszystkie nieszczepio-
ne wczesniej dzieci w wieku 14 lat. W 2010 r. zostaly
zakonczone szczepienia dzieci w wieku 14 lat. Szaco-
wany koszt szczepien w latach 2010 i 2011 wynidst po
ok. 50 miIn zt. Dzieki tak wprowadzonej profilaktyce
mozna sie spodziewal, ze nastgpi zahamowanie roz-
przestrzeniania sie zakazenia WZW typu B w Polsce i je-
dynymi kosztami ponoszonymi w przysztosci bedq kosz-
ty szczepienia przeciwko HBV nowo narodzonych dzieci.

54

SCENARIUSZ

WZROSTU ZAPADALNOSCI WZW TYPU C
W  przypadku braku prewencji zakazen HCV
spodziewa¢ nalezy sie dalszego wzrostu przypadkéw
WZW typu C w Polsce zgodnie z obecnym trendem,

a co za tym idzie - dalszego wzrostu kosztéw. Bazujgc
na obecnym trendzie wzrostu kosztéw zwigzanych
z programem lekowym leczenia przewlektego WZW ty-
pu C oraz hospitalizacji zwigzanych z powiktaniami tej
choroby nalezy sie spodziewaé, ze w ciggu najblizszych
5 lat koszty te mogq osiggng¢ poziom 300 mln zt rocz-
nie. Dodatkowo nalezy przypuszczad, iz w perspektywie
kilkudziesieciu lat wzrosnie liczba przypadkéw raka
wgtrobowokomérkowego, a takze marskosci watroby
i zwiqzanej z niq liczby przeszczepéw wgtroby. W kon-
sekwencji spodziewa¢ sie mozna kilku-, a nawet kilku-
nastokrotnego wzrostu kosztéw zwigzanych z WZW
typu C.

5.5
WNIOSKI - KOSZTY BEZPOSREDNIE
| POSREDNIE WZW TYPU C W POLSCE

tqczne roczne koszty bezposrednie medyczne zwig-
zane z leczeniem WZW typu C obejmujqgce koszty pro-
gramu lekowego, hospitalizacji oraz przeszczepéw
watroby w 2013 roku wyniosty okoto 234 mln zt. Sza-
cowane koszty utraty produktywnosci spowodowane
przedwczesnymi zgonami, przechodzeniem na rente
z tytutu niezdolnosci do pracy (uwzgledniono réwniez
chorych z WZW typu B), absenteizmem oraz prezenteiz-
mem (dane na podstawie przeprowadzonego badania)
wynoszq maksymalnie nawet okoto 585 min zt rocz-
nie. Liczba ta jest szacowang wartosciq maksymalng,
poniewaz w przypadku utraty produktywnosci zwigza-
nej z przechodzeniem na rente z tytutu niezdolnosci
do pracy nie jest mozliwe wyodrebnienie danych do-
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tyczqcych chorych z WZW typu C od chorych z WZW
typu B.

Nalezy w zwigzku z tym pamietad, iz efektywne
alokowanie srodkéw publicznych zwigzanych bezposred-
nio z kosztami profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia
WZW typu C w sposéb znaczgcy moze wptywac na
redukcje nieporéwnywalnie wiekszych kosztéw posred-
nich, obcigzajgcych gospodarke kraju.
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Rycina 5.12 Szacowane roczne koszty bezposrednie oraz posrednie
zwigzane z utratg produktywnosci, spowodowane przez WZW typu C
w Polsce

Zrodfo: [15]
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Rycina 5.13 Zestawienie szacowanych kosztéw bezposrednich i po-
Srednich zakazen HCV w Polsce
Zrédto: [15]
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Rycina 5.14 Poréwnanie wybranych kategorii kosztéw powodowa-
nych przez zakazenia HCV, HBV i HIV w Polsce
Zrédto: [15]
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6.
DIAGNOSTYKA ZAKAZEN HCV

6.1
WYTYCZNE SWIATOWE

U wiekszosci chorych zakazenie HCV przez wiele lat
przebiega bezobjawowo. Ponizej oméwiono standardy
diagnostyczne zalecane przez wiodgce organizacje
zajmujqgce sie problemem zapalenia WZW typu C.

REKOMENDACJE
SWIATOWEJ ORGANIZACJI ZDROWIA (WHO)

Wedtug najnowszych Rekomendacji WHO z 2014 r.
,Guidelines for the screening, care and treatment of
persons with hepatitis infection” [1], rozpoznanie prze-
wlektego wirusowego zapalenia watroby typu C jest
oparte na wykrywaniu przeciwciat HCV i RNA HCV.

DIAGNOSTYKA PRZEWLEKLEGO ZAPALENIA
WATROBY TYPU C WG WYTYCZNYCH
EUROPEJSKIEGO TOWARZYSTWA BADAN

NAD WATROBA (EUROPEAN ASSOCIATION FOR THE STUDY
OF THE LIVER - EASL)

Wytyczne EASL z 2014 r. [2] w zakresie diagnostyki
zakazenia HCV postulujg oznaczanie przeciwciat anty-
-HCV jako pierwszego testu diagnozujqcego zakazenie
HCV. Zaznaczajq, ze wyniki mogqg by¢ ujemne na po-
czqtku ostrego wirusowego zapalenia watroby typu C,
jak réwniez u pacjentéw z gteboko obnizong odpor-
nosciq. Spontanicznie lub w wyniku leczenia moze dojs$¢
do eliminacji wirusa, ale przeciwciata anty-HCV nadal
mogq sie utrzymywac podczas nieobecnosci HCV RNA,
w niektérych przypadkach mogq sie réwniez obnizac
i zanika¢. Okoto 50 proc. pacjentéw z ostrym zapale-
niem watroby typu C moze mie¢ dodatnie przeciwciata
anty-HCV w chwili rozpoznania infekcji HCV. W przy-
padku stwierdzenia obecnosci przeciwciat anty-HCV
nalezy wykona¢ test potwierdzajgcy obecnos¢ wirusa,
oznaczajgc RNA HCV czutymi metodami molekular-
nymi.

U pacjentéw z ostrym zakazeniem HCV oraz u pao-
cjentéw z uposledzong odpornosciq powinno sie jed-
noczesnie wykonywaé oznaczanie RNA wirusa HCV me-
todami molekularnymi (dolna granica wykrywalnosci
<15 jednostek miedzynarodowych [IU]/ml). Gdy test na

obecnos¢ przeciwciat anty-HCV jest dodatni, a wynik
oznaczenia RNA HCV ujemny, nalezy po 3 miesigcach
powtérzy¢é oznaczenie RNA HCV dla potwierdzenia
ustgpienia infekcji. We wszystkich przypadkach, RNA
HCV mozna wykry¢ w czasie ostrej fazy, chociaz mogq
tez pojawic sie krétkie okresy niewykrywalne HCV RNA.

Biopsja watroby pozostaje jedng z gtéwnych me-
tod oceny choroby w zakresie aktywnosci procesu
chorobowego, cho¢ najnowsze rekomendacje podkres-
laja malejgce znaczenie tego badania w kwalifikacji do
rozpoczynania leczenia antywirusowego. |dentyfiko-
wanie pacjentéw z marskosciq wgtroby ma szczegdlne
znaczenie, gdyz prawdopodobienstwo odpowiedzi na
leczenie i rokowanie jest proporcjonalne do stopnia
zwtdknienia. Brak znaczqcego zwtdknienia moze miec
réwniez istotne znaczenie dla wyboru rodzaju lub
czasu leczenia. Poniewaz znaczne zwitéknienie moze
wystepowacé u pacjentéw z prawidtowg aktywnosciq
transaminazy alaninowej (ALT), ocena zaawansowa-
nia choroby powinna by¢ wykonana niezaleznie od
aktywnosci tego wskaznika.

Jednoczesnie dopuszcza sie stosowanie w diagnos-
tyce innych metod nieinwazyjnych, takich jak elastogra-
fia czy oznaczanie w surowicy krwi uznanych biomar
keréw choroby waqtroby. Pomiar sztywnosci watroby
(LSM) mozna stosowa¢ do oceny zwtéknienia waqtroby
u pacjentdw z przewleklym zapaleniem waqtroby typu
C, o ile bierze sie pod uwage czynniki, ktére mogq
niekorzystnie wptywaé na jej wyniki, np. takie jak
otyto$é. Zaréwno LSM, jak i biomarkery stanowiq do-
bre narzedzie w wykrywaniu marskosci lub braku
zwtdknienia, ale sq mniej wiarygodne w wykrywaniu
posrednich stopni zwtdknienia. Kombinacja biomar-
keréw krwi lub potgczenie LSM i badan biomarkeréw
poprawiajg doktadno$é i ograniczajg koniecznos$é wy-
konywania biopsji watroby. Testy te sq szczegdlnie
wazne dla pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi.
Badanie histologiczne moze by¢ wymagane w przy-
padku znanych lub podejrzewanych mieszanych etio-
logii (na przyktad zakazenia HCV z zakazeniem HBYV,
zespotu metabolicznego, uzaleznienia od alkoholu lub
choréb z autoimmunizacji). Pacjenci z marskosciq
wqgtroby wymagajg badan przesiewowych w kierunku
raka wagtrobowokomérkowego.

Oznaczanie miana wirusa i genotypu HCV jest
wskazane w kwalifikacji do leczenia przeciwwiruso-
wego. Oznaczanie HCV RNA ilosciowe powinno by¢
wykonywane testami o wysokiej czutosci, a poziomy
wyrazone w IU/ml. W przypadku obecnosci genotypu 1
u pacjentéw leczonych pierwszq generacjq inhibitoréw
proteazy (Pls) istotne jest oznaczenie podtypdw wirusa.
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Podtypy 1a/b genotypu 1 dostarczajq istotnych infor-
macji na temat szans odpowiedzi na leczenie i bariery
genetycznej opornosci dla stosowanych lekéw z grupy
Pls. Na przyktad nowe dane kliniczne wskazujq, ze pod-
typ 1a gorzej odpowiada na leczenie niz podtyp 1b.

DIAGNOSTYKA OSTREGO | PRZEWLEKLEGO
ZAPALENIA WATROBY TYPU C WG WYTYCZNYCH
AMERYKANISKIEGO TOWARZYSTWA BADAN
CHOROB WATROBY (THE AMERICAN ASSOCIATION FOR
THE STUDY OF LIVER DISEASES - AASLD)

ORAZ AMERYKANSKIEGO TOWARZYSTWA
CHOROB ZAKAZNYCH (INFECTIOUS DISEASES SOCIETY
OF AMERICA - IDSA)

Zalecenia AASLD/IDSA z 2014 r. [3] nie rézniq sie
od wytycznych europejskich i rekomendacji Polskiej
Grupy Ekspertéw. Podobne zalecenia formutuje réwniez
amerykanskie Centrum Zwalczania i Zapobiegania
Chorobom (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) [4]. Zalecenia postulujg koniecznosé potwierdze-
nia infekcji przy dodatnich testach anty-HCV czutym
badaniem RNA. Wsréd oséb z ujemnym testem anty-
-HCV, ktére sq podejrzane o chorobe watroby, zaleca sie
oznaczenie RNA HCV lub kolejne badanie na obecnosé
przeciwciat anty-HCV, szczegdlnie gdy ekspozycja na
HCV wystgpita u oséb z uposledzong odpornosciq.
WSsréd oséb podejrzanych o ponowne zakazenie, po
poprzedniej spontanicznej lub zwigzanej z leczeniem
eliminacji wirusa, zalecane jest wstepne badanie HCV
RNA, poniewaz mozna sie spodziewad, ze badanie
anty-HCV bedzie miato wynik pozytywny. llosciowe
badanie RNA HCV jest zalecane przed rozpoczeciem
leczenia przeciwwirusowego dla udokumentowania
poziomu wiremii - stezenia wirusa w surowicy krwi.
Oznaczanie genotypu HCV pozwala na wybér optymal-
nego schematu terapeutycznego. W przypadku pozy-
tywnych wynikéw testu anty-HCV i jednoczesnie nega-
tywnym oznaczeniu HCV RNA metodqg PCR, nie stwier-
dza sie dowoddéw na biezgce (aktywne) zakazenia wi-
rusem HCV osoby badane;.

6.2
WYTYCZNE POLSKIE

REKOMENDACJA POLSKIEJ GRUPY ROBOCZEJ
W ZAKRESIE DIAGNOSTYKI INFEKCJI HCV

Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej w zakresie
diagnostyki infekcji HCV [5] opierajq sie na rekomen-
dacjach amerykanskich i europejskich. Ponizej przed-
stawiono opracowany przez polskich ekspertéw sche-
mat postepowania diagnostycznego w zapaleniu HCV.

badanie przeciwciat
anty-HCV
(serologiczny wstepny
test przesiewowy)

gdy probka jest
niereaktywna, kofczymy
diagnostyke

probka wstepnie
reaktywna

prébki powtarzalnie
reaktywne lub minimum
jeden wynik reaktywny,
lub o wartosci granicznej
- kontynuujemy dalszq
diagnostyke

ponowne oznaczenie
w dwdch powtérzeniach,
gdy oba wyniki wypadajq
ujemnie (niereaktywne)
nalezy zakonczy¢
diagnostyke

HCV RNA (test jakosciowy
o poziomie wykrywalnosci
<25 1U/ml), wynik dodatni
potwierdzenie zakazenia
HCV

wynik ujemny (nie wykryto
HCV RNA) wskazuje, ze
badana osoba nie jest
obecnie zakazona

Rycina 6.1 Uproszczony schemat postepowania diagnostycznego
w zapaleniu HCV wg Polskiej Grupy Roboczej
Zrédto: [5]

Badania przeglgdowe wykonuje sie technikami
immunoenzymatycznymi polegajgcymi
przeciwciat anty-HCV. Prébki, ktérych wyniki badan
byly reaktywne, nalezy zbadac¢ powtérnie tym samym

na wykryciu

testem w dwdch powtdrzeniach. Jesli to mozliwe, zale-
ca sie pobranie od pacjenta kolejnej dodatkowej prébki
w celu wykluczenia mozliwosci pomytki wynikajqcej
z zamiany probki w poprzednim badaniu, ale nie jest
to konieczne. W sytuacji, gdy wyniki jednego lub dwéch
powtérzonych oznaczen zostaly ocenione jako reak-
tywne lub graniczne, probke nalezy uznaé¢ za powta-
rzalnie reaktywnq. Dla prébek powtarzalnie reaktyw-
nych nalezy wykonaé¢ badanie uzupetniajgce. W celu
potwierdzenia zakazenia badania przesiewowe, ktérych
wyniki byty powtarzalnie reaktywne, wymagajq bada-
nia poprzez wykrywanie HCV RNA metodg PCR do
ustalenia rozpoznania zakazenia HCV, kwalifikowania
do leczenia i jego monitorowania. Na podstawie sta-
nu klinicznego, wynikéw badania HCV RNA i innych
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badan laboratoryjnych, a takze stopnia zaawansowa-
nia wiéknienia watroby lekarz podejmuje decyzje o kwa-
lifikacji do leczenia. Szczegdty zalecanych procedur
znajdujq sie w ,Standardach leczenia wirusowych za-
palen watroby typu C”, opracowanych przez Polskq
Grupe Ekspertow HCV [6]. Warto w tym miejscu
wspomnie¢, ze do programu lekowego NFZ ,Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
(ICD-10 B 18.2)" [7] kwalifikowani sq tylko pacjenci po
przeprowadzeniu odpowiedniej diagnostyki. Mogq to
by¢ chorzy na przewlekte wirusowe zapalenie watroby
typu C w wieku powyzej 3. roku zycia i spetniajgcy kry-
teria: obecnosé wiremii HCV RNA w surowicy krwi lub
w tkance watrobowej (oznaczenie PCR HCV metodq
ilosciowq), obecnos¢ przeciwciat anty-HCV oraz zmiao-
ny zapalne i wiéknienie w obrazie histopatologicznym
waqtroby. Od biopsji watroby mozna odstgpi¢ tylko
w szczegdlnych przypadkach: u pacjentéw z genoty-
pem 2 i 3, uwzgledniajgc wyniki badania elastogra-
ficznego oraz u pacjentéw z genotypem 1 i 4 z mars-
koscig watroby z nadci$nieniem wrotnym, hiperspleniz-
mem, zylakami przetyku, naczyniakowatosciq watroby,
hemofilig i innymi skazami krwotocznymi po uzyskaniu
zgody konsultanta wojewddzkiego, bazujgc na badaniu
elastograficznym.

PODSUMOWANIE

W diagnostyce zakazenia wirusem HCV nalezy
w pierwsze] kolejnosci wykonaé badanie krwi majgce
na celu wykrycie przeciwciat anty-HCV. Wynik dodatni
oznacza, ze pacjent miat kontakt z wirusem, ale nie
zawsze $wiadczy o aktualnym zakazeniu wirusem HCV.
Dlatego, w celu potwierdzenia zakazenia wirusem HCV,
nalezy wykona¢ molekularny test na obecno$é materiatu
genetycznego wirusa HCV (HCV RNA) we krwi. Wynik
dodatni tego testu znamionuje, ze pacjent jest zakazony
wirusem HCV. Wynik ujemny badania HCV RNA za$
$wiadczy o tym, ze badana osoba nie jest zakazona
wirusem HCV i doszto u niej do samoistnej eliminacji
wirusa HCV. Aktywnie zakazonych w Polsce jest okoto
230 tys. osdb, ale tylko niewielki odsetek z nich zostat
do tej pory zdiagnozowany. Warunkiem znaczqcego
ograniczenia liczby zakazen HCV i ich nastepstw jest
pieciokrotne zwiekszenie liczby oséb diagnozowanych
i leczonych. Przewlekte zakazenie HCV jest pierwszq
w historii medycyny przewlektq chorobg zakazng, ktérg
mozna wyleczy¢ u wszystkich zdiagnozowanych.

BIBLIOGRAFIA

World Health Organization, Guidelines for the screening,
care and treatment of persons with hepatitis infection,
WHO 2014, [Online] [zacytowano: 01.02.2015], http://
www.who.int/hiv/pub/hepatitis/hepatitis-c-guidelines/en/
EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C.
2014, [Online] [zacytowano: 01.02.2015], http://files.easl.

eu/easl-recommendations-on-treatment-of-hepatitis-C.pdf

. AASLD/IDSA, Recommendations for Testing, Managing,

and Treating Hepatitis C, 2014, [Online] [zacytowano:
01.02.2015], http://www.hcvguidelines.org/

Testing Recommendations for Hepatitis C Virus Infection,
Centers for Disease Control and Prevention, 2014, [On-
line] [zacytowano: 01.02.2015], http://www.cdc.gov/
hepatitis/HCV/GuidelinesC.htm

Madalinski K., Flisiak R., Halota W. i wsp., Rekomendacje
Grupy Roboczej, Diag. Lab., 2013; 49 (1): 65-70; [Online]
[zacytowano: 01.02.2015], http://kidl.org.pl/uploads/re-
komendacje/rekomendacje%20epidemiologia%20zaka
%C5%BCe%C5%84.pdf

Rekomendacje leczenia wirusowych zapalen wagtroby
typu C Polskiej Grupy Ekspertow HCV - 2014, [Online] [za-
cytowano: 01.02.2015], http://www.pteilchz.org.pl/data/
standardy/hbv_2014.pdf.

Ministerstwo Zdrowia, Leczenie przewlekfego wirusowego
zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2). Zatqcznik B.2.,
[Online] [zacytowano: 23.09.2014], http://www.mz.gov.
pl/__data/assets/pdf_file/0015/22416/B2.pdf

55



STRATEGIA ROZWIAZANIA PROBLEMU ZDROWOTNEGO ORAZ DZIALANIA W PERSPEKTYWIE 2015 - 2016

7.
LECZENIE ZAKAZENIA
WIRUSEM HCV

7.1
LECZENIE PRZEWLEKLEGO
ZAKAZENIA HCV

Wedtug najnowszego raportu World Hepatitis
Alliance [1] w leczeniu zapalenia wagtroby typu C
(WZW C) dokonata sie rewolucja: zostaty wynalezione
i wprowadzone na rynek medyczny nowe leki, ktére
majq szanse znaczqco poprawic¢ wyniki leczenia, az do
eradykacji wirusa z populacji pacjentéw wigcznie. Opi-
suje to rycina ponizej.

bez interferonu

(NS3+NS5A+NS5B)
1000 e oo e

< 80%
=4
N
Q 60%
-
g IFN
= 40% & rybawiryna
>
A 0,
» 20% IFN 48 tyg.

IFN 24 tyg.

0% |
199 [1998) 12000] [200] 2

56

Rycina 7.1 Rewolucja w leczeniu HCV: 2011 - 2015
Zrédto: [9]

Implikuje to jednoczes$nie duze wyzwania dla rzg-
déw panstw, ktére winny by¢ przygotowane do nowego
modelu zarzqdzania chorobq i poniesienia znacznych
naktadéw finansowych. Jak wynika z analiz opubliko-
wanych we wspomnianym powyzej raporcie, tylko
potowa panstw cztonkowskich WHO wskazata, ze po-
siada kliniczne wytyczne dotyczqce leczenia zapalenia
waqtroby typu C na szczeblu narodowym, a 60 proc.
z nich finansuje leczenie HCV ze srodkéw publicznych.
W wiekszosci dotyczy to jednak finansowania lekéw
starszej generacji, braku finansowania narodowych
badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykry-
wania zakazenia oraz ciggle zbyt matych naktadéw
przeznaczanych na edukacje i profilaktyke zdrowotng
w zakresie HCV.

Wedtug zalecen klinicznych skuteczna terapia jest
definiowana jako niewykrywalne HCV RNA w 12-24
tyg. po zakonczeniu leczenia. Jest to okreslane mianem
trwatej odpowiedzi wirusologicznej (sustained virolo-
gic response - SVR). Oznacza ona brak wykrywalnej

wiremii (obecnosé RNA wirusa) w surowicy krwi po

24 tygodniach od zakonczenia terapii zakazenia HCV

w przypadku terapii standardowej i po 12 tygodniach

od zakonczenia leczenia w przypadku stosowania

nowych lekéw przeciwwirusowych o dziataniu bez-
posrednim tzw. DAA (ang. direct acting antiviral).

Rozwdj nowych metod terapii HCV w ostatnich kilku
latach jest imponujgcym przyktadem wdrazania inno-
wacyjnych technologii lekowych. W 2011 r. amerykanska
Agencja Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administra-
tion - FDA) oraz Europejska Agencja Lekéw (European
Medicines Agency - EMA) wydaly pozytywng opinie
dotyczgcg dwdéch inhibitoréw proteazy (boceprewiru
lub telaprewiru), co umozliwito ich zarejestrowanie
i dopuszczenie do obrotu. Leki te okreslane sq mianem
,lekéw o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym”
(direct-acting antiviral - DAA). W badaniach klinicznych
wykazano, ze dodanie inhibitora proteazy do terapii
dwulekowej, opartej na pegylowanym interferonie alfa
(PeglFN-a) i rybawirynie, zwieksza prawdopodobien-
stwo uzyskania trwatej odpowiedzi wirusologicznej do
okoto 70-80 proc. wsrdd pacjentdw, u ktérych nie byto
stosowane zadne leczenie. Wymienione leki stanowity
dotychczas kluczowy element terapii tréjlekowej w za-
kazeniach genotypem 1 HCV. W grupie pacjentéw,
u ktérych stosowano juz wczesniej bez powodzenia
terapie dwulekowq, wdrazajgc terapie tréjlekowq
uzyskano skutecznosé na poziomie 40-50 proc. [2].

Rewolucyjny przetom dokonat sie w latach 2014
i 2015, gdy zaréwno FDA, jak i EMA dopuscity do obro-
tu kolejne leki z grupy DAA:

* sofosbuwir - nukleotydowy inhibitor polimerazy
RNA wirusa HCV,

e symeprewir - inhibitor proteazy NS3/4A,

e daklataswir (rejestracja tylko EMA) - inhibitor
biatka NS5A,

* parytaprewir/rytonawir - inhibitor proteazy NS3
/4A, wzmocniany rytonawirem, ktéry poprawia
farmakokinetyke parytaprewiru,

e ombitaswir - inhibitor biatka NS5A,

* dazabuwir - nienukleozydowy inhibitor polimerazy
RNA wirusa HCV

* ledipaswir - nienukleozydowy inhibitor polimerazy
RNA wirusa HCV.

Leki te wykazujq jeszcze wigkszq skutecznos$é niz
inhibitory proteazy pierwszej generacji (telaprewir
i boceprewir). Charakteryzujq sie takze duzo lepszq
tolerancjq i umozliwiajg stosowanie terapii bez inter-
feronu i rybawiryny, dajgc tym samym szanse pacjen-
tom, ktérzy albo nie uzyskali pozytywnego efektu tera-
peutycznego, albo ze wzgledu na liczne dziatania
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niepozgdane nie mogli zakonczy¢ z powodzeniem le-
czenia dotychczas dostepng terapiqg. Co istotne, nowe
czgsteczki stosowane w odpowiednich kombinacjach sq
jedynqg szansq leczenia dla tych pacjentéw, u ktérych
interferon jest przeciwwskazany. Kolejng zaletg nowych
terapii jest czas leczenia, wynoszqcy zazwyczaj tylko 12
tygodni.

W przypadku pierwszych zarejestrowanych w 2014 .
czgsteczek, dla uzyskania wysokich odsetkéw SVR nalezy
je najczesciej stosowaé w potgczeniu ze standardowq
terapiq dwulekowq (PeglFN+RBV), a wiec w wiekszosci
przypadkéw nie spetniajq one kryterium terapii bez-
interferonowe;j.

W przypadku potqgczenia pegylowanego interfero-
nu alfa (PeglFN-a) z rybawiryng i sofosbuwirem
(1x400 mg dziennie) przez 12 tyg. uzyskiwano w ba-
daniach klinicznych odsetki SVR na poziomie 80-92
proc. (wsrdéd wczesniej nieleczonych pacjentdéw z geno-
typem 1). Ten sam schemat stosowany u pacjentéw
z marskosciq wykazywat nizszy odsetek SVR niz bez
marskosci watroby (odpowiednio 80 proc. vs. 92 proc.).
Dodatkowo, u pacjentéw polskich, najskuteczniejsza
i najkrétsza z obecnie zarejestrowanych terapii to tera-
pia 3D. Terapia 3D jest bowiem szczegdlnie skuteczna
w przypadku genotypu wirusa 1b, ktérym zakazone jest
80 proc. oséb z WZW C kwalifikowanych w Polsce do
leczenia'™.

Z kolei symeprewir (150 mg dziennie) w potqgczeniu
z terapig standardowq (interferon plus rybawiryna)
wykazuje nieco mniejszq skuteczno$¢ w uzyskaniu
SVR - 80 proc. i 81 proc. odpowiednio dla podtypu 1b
i Ta. Znacznie gorzej odpowiedzieli na leczenie pacjen-
ci z marskosciq watroby, gdzie SVR wyniést 60 proc.
W grupie pacjentéw z nawrotem wiremii po zakoriczo-
nej terapii standardowej (peglFN + RBV) SVR uzyskano
u 86 proc. pacjentéw z podtypem 1b i 70 proc. w pod-
typie 1a genotypu 1. Natomiast w podgrupach z cze-
Sciowq odpowiedziq i catkowitym brakiem odpowiedzi
na uprzednie leczenie standardowe SVR uzyskato od-
powiednio 69,7 proc. i 43,6 proc. pacjentdw, co daje
zblizone wyniki do terapii tréjlekowej z telaprewirem.

Nieliczne badania daklataswiru (60 mg dziennie)
w potgczeniu z terapig standardowq (interferon plus
rybawiryna) wykazujq skuteczno$é tej opcji terapeutycz-
nej w zakresie SVR na poziomie 87 proc. w podtypie 1b
i tylko 58 proc. u pacjentéw z podtypem 1a genotypu 1.

16 Eksperci: kazdy rok bez programu walki z WZW C to straty dla
panstwa, PAP, 24 lutego 2015, pobrano 24.02.2015, http://www.
pap.pl/palio/html.run?_Instance=cms_www.pap.pl&_PagelD=1&s
=infopakiet&dz=nauka&idNewsComp=192508&filename=&idnew
s=195819&data=&status=biezace&_ CheckSum=-563037804

Miedzy innymi z tego powodu ta opcja terapeutyczna
jest wymieniana na dalszej pozycji, jezeli chodzi o zo-
lecenia terapeutyczne. Ponadto nie ma zalecen do
stosowania w podtypie 1a [3].

Jak wiec wida¢, opisana powyzej pierwsza grupa
nowo zarejestrowanych lekéw z grupy DAA w potqgcze-
niu z interferonem pozwala na uzyskanie odsetkéw SVR
na poziomie nieco wyzszym lub poréwnywalnym z tym,
jaki jest mozliwy przy terapii z uzyciem telaprewiru lub
boceprewiru.

Zaréwno symeprewir jak i daklataswir byty badane
w potqczeniu z sofosbuwirem oraz z dodatkiem lub bez
dodatku rybawiryny. W badaniach tych wykazano wy-
sokie odsetki SVR, jednak ze wzgledu na bardzo wysokg
cene zaréwno symeprewiru", daklataswiru™ oraz so-
fosbuwiru, ktéry jest niezbedny dla uzyskania wysokich
SVR, schematy te nigdy nie weszly i prawdopodobnie
nie wejdg do uzycia w Polsce.

Kolejny zwrot w terapii HCV nastgpit na przetomie
lat 2014 i 2015 wraz z rejestracjq dwéch nowych sche-
matéw terapeutycznych, ktére umozliwiajq terapie cat-
kowicie pozbawionq interferonu, a w pewnych grupach
pacjentoéw réwniez rybawiryny.

Pierwszym z zarejestrowanych schematéw jest
schemat zawierajqgcy leki sofosbuwir oraz ledipaswir.
Stosujgc ten schemat, uzyskuje sie odsetki SVR na
poziomie >90 proc. zaréwno u pacjentéw wczesniej
leczonych, jak i po wczesniejszym niepowodzeniu tera-
pii z uzyciem interferonu. W przypadku pacjentéw
z marskoscig, odsetki SVR uzyskiwane w badaniach
klinicznych zawieraty sie w zakresie 87-100 proc. Sche-
mat zawierajqgcy sofosbuwir i ledipaswir w potqgczeniu
z rybawiryng lub bez niej, zostat decyzjq EMA za-
rejestrowany do leczenia pacjentéw zakazonych geno-
typami 1,4 i 3 HCV.

Drugim w petni bezinterferonowym schematem,
ktéry wydaje sie idealnie dopasowany do polskiej
populacji
wierajqcy parytaprewir/rytonawir oraz ombiraswir®

pacjentéw, jest trzylekowy schemat za-

17 Symeprewir. Charakterystyka produktu leczniczego. Komisja Euro-
pejska, pobrano 24.02.2015, http://ec.europa.eu/health/documents/
community-register/2014/20140514128513 /anx_128513_pl.pdf

18 Daklataswir. Charakterystyka produktu leczniczego. Komisja Euro-
pejska, pobrano 24.02.2015, http://www.b-ms.pl/products/Docu-
ments/Daklinza_2014-09-01.pdf

9 Harvoni (ledipaswir, sofosbuwir). Charakterystyka produktu lecz-
niczego.Komisja Europejska, pobrano24.02.2015, http://ec.europa.eu
/health/documents/community-register/2014/20141117130011/
anx_130011_pl.pdf

20 Viekirax (ombitaswir, parytaprewir, rytonawir). Charakterystyka
produktu leczniczego. Komisja Europejska, pobrano 24.02.2015,
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/
2015/20150115130406/anx_130406_pl.pdf
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i dazabuwir?!, ktoéry w wiekszosci grup pacjentéw
stosowany jest przez 12 tygodni.

W badaniach klinicznych obejmujgcych w sumie ok.
2300 pacjentéw zakazonych genotypem 1 HCV, uzyski-
wano odsetki SVR >95 proc. w przypadku wigkszosci
badanych grup. Ze wzgledu na strukture polskiej
populacji pacjentéw zakazonych HCV, gdzie dominuje
zakazenie genotypem 1b HCV, schemat ten wydaje sie
by¢ najbardziej dla niej przeznaczony. Wyniki uzyski-
wane w badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw
zakazonych genotypem 1b wykazywaty odsetki SVR
w zakresie 99-100 proc. zaréwno u pacjentéw uprzed-
nio nieleczonych, jak i z wczesniejszym niepowodzeniem
terapii dwulekowej (PeglFN+RBV). Co wazne, obie te
grupy pacjentéw mogq by¢ leczone terapiq, ktéra nie
zawiera ani interferonu, ani rybawiryny. Istotny jest
réwniez fakt, ze wysoki odsetek SVR (na poziomie
9-100 proc.) obserwowano réwniez w grupie pacjen-
téw zakazonych genotypem 1b, u ktérych wystepowata
marsko$¢ watroby. W grupie pacjentéw z marskosciq
terapia z uzyciem ww. czgsteczek wymaga jednak
réwnoczesnego podawania rybawiryny. Schemat za-
wierajgcy ww. leki w potgczeniu z rybawiryng lub bez
niej, zostat decyzjq EMA zarejestrowany do leczenia
pacjentéw zakazonych genotypami 1i4 HCV.

Wymagania dotyczqce nowoczesnych lekéw anty-
-HCV wchodzgcych na rynek medyczny od 2015 r,, to
przede wszystkim wysoka skutecznosé kliniczna (mini-
mum 90 proc. SVR), dobra tolerancja i korzystny profil
dziatan niepozgdanych. Odpowiednimi cechami bedq
réwniez: krétki czas terapii, wysoka bariera opornosci,
brak interakeji z innymi lekami oraz pangenotypowosé
(patrz rycina ponizej), cho¢ w przypadku polskiej po-

SVR > 90%
bez toksycznosci NIEZBEDNE
tolerancja
krotka terapia
wysoka bariera opornosci POMOCNE

pangenotypowosc¢ (GT1-6)

brak interakeji z innymi lekami

BONUS
mata liczba tabletek w schemacie

Rycina 7.2 Wymagania stawiane idealnemu lekowi anty-HCV
w2015 r.
Zrédto: 9]

21 Dazabuwir. Charakterystyka produktu leczniczego. Komisja Euro-
pejska, pobrano 24.02.2015, http://ec.europa.eu/health/documents/
community-register/2015/20150115130446/anx_130446_pl.pdf

pulacji pacjentéw zdominowanej w ok. 80 proc. przez
zakazonych genotypem 1 HCV, pangenotypowo$¢ zdaje
sie mie¢ niewielkie znaczenie.

7.2
REKOMENDACJE LECZENIA
WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY
TYPU C WEDLUG

SWIATOWEJ ORGANIZACJI ZDROWIA
(WHO)

W opublikowanym w kwietniu 2014 r. raporcie WHO
pt. ,Guidelines for the screening, care and treatment
of persons with hepatitis C infection” [4] zaleca sig,
aby wszyscy dorosli i dzieci z przewlektym zakazeniem
HCV zostali ocenieni w kierunku kwalifikacji do leczenia
przeciwwirusowego.

WHO w leczeniu przewlektego zakazenia HCV zale-
ca stosowanie pegylowanego interferonu w potqczeniu
z rybawiryng. W genotypie 1 rekomenduje sie aplikowa-
nie lekdw z grupy bezposrednio dziatajgcych przeciw-
wirusowo, takich
w skojarzeniu z pegylowanym interferonem i rybawiry-
ng (zamiast samej terapii dwulekowej - pegylowanego
interferonu i rybawiryny). WHO zaleca sofosbuwir
w skojarzeniu z rybawiryng, z lub bez pegylowanego
interferonu (w zaleznosci od genotypu HCV), w geno-
typach 1, 2, 3 i 4. Rekomenduje sie stosowanie syme-
prewiru, w skojarzeniu z pegylowanym interferonem
i z rybawiryng, u oséb z genotypem 1b HCV,
a u oséb z genotypem Ta HCV bez polimorfizmu
Q80K, zamiast wykorzystywania samej terapii dwu-
lekowej (pegylowanego interferonu i rybawiryny).

jak telaprewir lub boceprewir,

7.3

REKOMENDACJE LECZENIA
WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY
TYPU C WEDtUG AMERYKANISKIEGO
TOWARZYSTWA BADAN CHOROB

WATROBY (THE AMERICAN ASSOCIATION FOR THE STUDY
OF LIVER DISEASES - AASLD)

ORAZ AMERYKANSKIEGO TOWARZYSTWA

CHOROB ZAKAZNYCH (INFECTIOUS DISEASES
SOCIETY OF AMERICA - IDSA)

W zwiqgzku z pojawianiem sie nowych mozliwosci
terapeutycznych Amerykanskie Towarzystwo Badan
nad Chorobami Watroby i Amerykarskie Towarzystwo
Choréb Zakaznych w grudniu 2014 r. zaktualizowaty
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rekomendacje dotyczqce leczenia zakazenia HCV [5].
Zalecenia te okazujg sie najbardziej postepowe ze
wszystkich dostepnych obecnie rekomendacji klinicz-
nych.

731
PACJENCI UPRZEDNIO
NIELECZENI PRZECIWWIRUSOWO

W terapii HCV w genotypie 1 zaleca sie jedng
z trzech dostepnych terapii o zblizonej skutecznosci
(przedstawiono je w kolejnosci alfabetycznej). Pierw-
szg z nich jest podawanie choremu ledipaswiru wraz
z sofosbuwirem przez 12 tygodni. Drugq opcjq jest
parytaprewir wraz z rytonawirem i ombitaswirem. Do-
datkowo stosuje sie w trakcie leczenia dazabuwir oraz
rybawiryne (w przypadku genotypu 1b rybawiryna zo-
lecana jest tylko u pacjentéw z marskosciq watroby).
U pacjentéw bez marskosci wgtroby terapia winna
trwaé 12 tygodni, a u pozostatych 24 tygodnie (12 ty-
godni u pacjentéw z genotypem 1b). Trzecia opcja to
sofosbuwir wraz z symeprewirem. Pacjent moze otrzy-
mywac réwniez rybawirine (genotyp 1a). U pacjentéw
bez marskosci watroby terapia winna trwaé¢ 12 ty-
godni, a u pozostatych 24 tygodnie. Nie zaleca sie
w grupie chorych z genotypem 1 wirusa HCV stosowa-
nia nastepujgcych terapii: sofosbuwiru z rybawiryng;
interferonu pegylowanego z rybawirynqg oraz z lub bez
sofosbuwiru, symeprewiru, telaprewiru, boceprewiry;
monoterapii z interferonem pegylowanym, rybawiryng
lub lekiem przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim
tzw. DAA (ang. direct acting antiviral).

W genotypie 2 u pacjentéw uprzednio nieleczonych
jedynqg zalecanq opcjq terapeutyczng jest sofosbuwir
z rybawirynq. Leczenie winno trwa¢ przez 12 tygodni,
a w przypadku marskosci watroby 16. Nie ordynuje
sie stosowania w tej grupie chorych zaréwno pegylo-
wanego interferonu z rybawiryng, monoterapii z inter-
feronem pegylowanym, rybawiryng lub lekiem przeciw-
wirusowym o dziataniu bezposrednim. Nie zaleca sie
réwniez stosowania schematéw terapeutycznych za-
wierajqcych telaprewir, boceprewir lub ledipaswir.

W terapii HCV w genotypie 3 rekomenduje sige so-
fosbuwir z rybawiryng przez 24 tygodnie i alternatyw-
nie sofosbuwir w potgczeniu z terapiq standardowg
(interferon pegylowany z rybawirynq) przez 12 tygod-
ni. Nie zaleca sie stosowania w tej grupie chorych za-
réwno pegylowanego interferonu z rybawiryng, mono-
terapii z interferonem pegylowanym, rybawiryng lub
lekiem przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim.

Nie jest wskazane réwniez stosowanie schematéw
terapeutycznych zawierajqcych telaprewir, boceprewir
lub symeprewir.

W genotypie 4 poleca sie trzy podstawowe opcje
terapeutyczne o podobnej skutecznosci. Pierwszq jest
ledipaswir wraz z sofosbuwirem podawany przez 12
tygodni. Drugq opcjq jest parytaprewir wraz z rytona-
wirem i ombitaswirem podawany wraz z rybawiryng
przez 12 tygodni. Trzecia z rekomendowanych opcji
to sofosbuwir z rybawiryng stosowany przez 24 ty-
godnie. Pierwszq z alternatyw jest leczenie chorych
sofosbuwirem z rybawiryng oraz pegylowanym inter-
feronem przez 12 tygodni. Druga to sofosbuwir wraz
z symeprewirem oraz z lub bez rybawiryny stosowane
przez 12 tygodni. Nie zaleca sie w grupie chorych
z genotypem 4 wirusa HCV stosowania nastepujgcych
terapii: interferonu pegylowanego z rybawiryng z lub
bez symeprewiru; monoterapii z interferonem pegy-
lowanym, rybawiryng lub lekiem przeciwwirusowym
o dziataniu bezposrednim oraz schematéw terapeu-
tycznych zawierajgcych telaprewir lub boceprewir.

W genotypie 5 rekomenduje sie sofosbuwir w po-
tqczeniu z terapiq standardowq (interferon pegylowa-
ny z rybawirynq) przez 12 tygodni. Jako alternatywe
mozna wykorzystac terapie interferonem pegylowanym
z rybawiryng przez 48 tygodni. W genotypie 6 zaleca
sie ledipaswir wraz z sofosbuwirem przez 12 tygodni
lub jako alternatywe sofosbuwir w potqczeniu z terapiq
standardowq przez 12 tygodni. Nie jest rekomendo-
wane stosowanie monoterapii z interferonem pegy-
lowanym, rybawiryng lub lekiem przeciwwirusowym
o dziataniu bezposrednim oraz schematéw terapeu-
tycznych zawierajgcych telaprewir lub boceprewir.

7.3.2
RETERAPIA (PACJENCI WCZEéNIEJ
LECZENI Z POWODU ZAKAZENIA HCV)

U pacjentéw bez marskosci watroby, u ktérych
nie powiodta sie terapia interferonem pegylowanym
i rybawiryng, w genotypie 1 zaleca sie trzy opcje tero-
peutyczne o zblizonej skutecznosci. Pierwszq z nich jest
podawanie choremu ledipaswiru wraz z sofosbuwirem
przez 12 tygodni. Drugq opcjq jest parytaprewir wraz
z rytonawirem i ombitaswirem. Dodatkowo stosuje sie
w trakcie leczenia dazabuwir oraz rybawiryne (rybawi-
ryna zalecana jest tylko u pacjentéw z genotypem 1a).
Terapia winna trwa¢ 12 tygodni. Trzecia opcja to sofos-
buwir wraz z symeprewirem podawane przez 12 tygod-
ni. Pacjent moze otrzymywac réwniez rybawiryne.
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U pacjentéw z dekompensacjq watroby i geno-
typem 1 wirusa HCV, u ktérych leczenie standardowe
okazato sie nieskuteczne, przewiduje sie 4 rownorzedne
opcje terapeutyczne: ledipaswir wraz z sofosbuwirem
(24 tygodnie), ledipaswir wraz z sofosbuwirem oraz
rybawiryng (12 tygodni); parytaprewir wraz z rytona-
wirem i ombitaswirem oraz dazabuwirem i rybawiryng
(genotyp 1a: 24 tygodnie, genotyp 1b: 12 tygodni);
sofosbuwir wraz z symeprewirem z lub bez rybawiryny
(24 tygodnie).

Pacjenci z zaawansowanym wtdknieniem waqtroby,
u ktérych niepowodzeniem zakonczyta sie terapia
zawierajgca sofosbuwir, powinni by¢ leczeni ledipas-
wirem wraz z sofosbuwirem przez 24 tygodnie. Pacjen-
tom tym mozna podawaé réwniez rybawiryne.

W przypadku pacjentéw bez marskosci wgtroby
z genotypem 1 HCV, u ktérych terapia interferonem
pegylowanym i rybawiryng oraz inhibitorem proteazy
nie powiodta sie, zaleca sie leczenie ledipaswirem wraz
z sofosbuwirem przez 12 tygodni. Jezeli u chorego
stwierdzono marskos¢ wqtroby, to w takiej sytuacji re-
komendowane sq dwie réwnorzedne opcje terapeutycz-
ne: ledipaswir wraz z sofosbuwirem (24 tygodnie)
lub ledipaswir wraz z sofosbuwirem oraz rybawiryng
(12 tygodni).

Nie zaleca sie natomiast stosowania u pacjentéw
z genotypem 1 HCV, u ktérych terapia inhibitorem pro-
teazy nie powiodta sie, schematéw terapeutycznych
zawierajqcych interferon pegylowany lub monoterapii
z interferonem pegylowanym, rybawiryng lub lekiem
przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim. Nie sq
rekomendowane réwniez bezinterferonowe schematy
terapeutyczne zawierajqgce symeprewir i parytaprewir.

W przypadku pacjentéw z genotypem 2 HCV
- nieskutecznie leczonych standardowq terapiq - zale-
ca sie sofosbuwir z rybawirynq przez 12 do 16 tygodni.
Alternatywnym rozwigzaniem jest stosowanie sofos-
buwiru z rybawirynq oraz interferonem pegylowanym
przez 12 tygodni. Nie zaleca sie natomiast interferonu
pegylowanego i rybawiryny z lub bez telaprewiru lub
boceprewiru. Niewskazane jest réwniez stosowanie ledi-
paswiru z sofosbuwirem, a takze monoterapii z interfe-
ronem pegylowanym, rybawiryng lub lekiem przeciw-
wirusowym o dziataniu bezposrednim.

W reterapii chorzy z genotypem 3 winni by¢ le-
czeni sofosbuwirem z rybawiryng przez 24 tygodnie.
Alternatywq jest sofosbuwir z rybawiryng oraz interfe-
ronem pegylowanym podawane przez 12 tygodni. Nie
zaleca sie stosowania w tej grupie chorych zaréwno
pegylowanego interferonu z rybawirynq, a takze mono-
terapii z interferonem pegylowanym, rybawiryng lub

lekiem przeciwwirusowym o dziataniu bezposrednim.
Nie jest wskazane réwniez stosowanie schematéw te-
rapeutycznych zawierajgcych telaprewir, boceprewir
lub symeprewir.

W przypadku niepowodzenia standardowej terapii
w genotypie 4 wirusa HCV przewiduje sie 4 réwnorzed-
ne schematy leczenia. Pierwszy z nich to ledipaswir
wraz z sofosbuwirem podawany przez 12 tygodni.
Drugi schemat zaktada leczenie parytaprewirem wraz
z rytonawirem i ombitaswirem podawanymi wraz
z rybawirynqg przez 12 tygodni. Trzecia z rekomendowa-
nych opcji to sofosbuwir z rybawiryng oraz interfe-
ronem pegylowanym stosowane przez 12 tygodni.
Czwarty schemat zaktada leczenie sofosbuwirem z ry-
bawiryng przez 24 tygodnie. Nie jest rekomendowane
leczenie interferonem pegylowanym z rybawiryng z lub
bez telaprewiru lub boceprewiru. Nie zaleca sie réwniez
monoterapii z interferonem pegylowanym, rybawiry-
ng lub lekiem przeciwwirusowym o dziataniu bezpo-
Srednim.

Przy reterapii w genotypie 5 rekomenduje sie sto-
sowanie sofosbuwiru z rybawirynq oraz interferonem
pegylowanym przez 12 tygodni. Alternatywq jest stan-
dardowe leczenie (interferon pegylowany z rybawirynq)
przez 48 tygodni. W przypadku genotypu 6 zaleca
sie leczenie ledipaswirem wraz z sofosbuwirem przez
12 tygodni. Alternatywna opcja to sofosbuwir z ryba-
wiryng oraz interferonem pegylowanym przez 12 ty-
godni. Zaréwno w leczeniu genotypu 5, jak i 6, nie
zaleca sie monoterapii z interferonem pegylowanym,
rybawiryng lub lekiem przeciwwirusowym o dziataniu
bezposrednim oraz stosowanie schematéw terapeu-
tycznych zawierajgcych telaprewir lub boceprewir.

7.4

REKOMENDACJE LECZENIA
WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY
TYPU C WEDLUG WYTYCZNYCH
EUROPEJSKIEGO TOWARZYSTWA BADAN
NAD WATROBA (EUROPEAN ASSOCIATION

FOR THE STUDY OF THE LIVER - EASL)?

Europejskie Towarzystwo Badan nad Woatrobg
(EASL) w 2014 r. opublikowato wytyczne kliniczne do-

22 Po zakoficzeniu prac nad raportem w kwietniu 2015 r. uaktualnione
zostaly wytyczne EASL. Wsréd zmian znalazto sie miedzy innymi
uwzglednienie w leczeniu WZW typu C tzw. terapii 3D z wykorzys-
taniem parytaprewiru, rytonawiru, ombiaswiru oraz dazabuwiru
(w genotypie 1 wirusa HCV) oraz terapii 2D z wykorzystaniem pary-
taprewiru, rytonawiru, ombiaswiru (w genotypie 4 wirusa HCV).
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tyczqce terapii zakazenia HCV, uwzgledniajgce naj-
nowsze leki. Pozwolito to na catkowitq zmiang strategii
terapeutycznych, szczegdlnie w odniesieniu do pacjen-
téw zakazonych genotypem 1, zaréwno nieleczonych
uprzednio, jak i pacjentéw po nieskutecznej terapii
standardowej. Wytyczne EASL jasno precyzujq cel le-
czenia, czyli eradykacje wirusa, ktéra to ma zapobiec
rozwojowi marskosci wqtroby, raka wgtrobowokomor-
kowego i unikng¢ zgonu pacjenta. Punktem docelowym
leczenia jest uzyskanie nieoznaczalnego stezenia HCV
RNA czutymi testami molekularnymi (< 15 1U/ml) w 12
i 24 tyg. po zakoriczeniu leczenia (okreslane jako SVR).
U pacjentéw z marskoscig watroby eradykacja wiru-
sa HCV redukuje czestos¢ dekompensacji wqtroby
i zmniejsza, ale nie eliminuje, ryzyko wystgpienia raka
wgtrobowokomérkowego (HCC).

W pierwszym rzucie u pacjentéw uprzednio nie-
leczonych z genotypem 1 powinien byé stosowany nao-
stepujqgcy schemat leczenia: pegylowany IFN-a z ryba-
wiryng (1000 lub 1200 mg u pacjentéw z masq ciata
<75 kg lub =75 kg, odpowiednio), sofosbuwir (400 mg)
przez okres 12 tygodni. Alternatywne opcje dla tej gru-
py pacjentéw to: pegylowany IFN-a plus rybawiryna
(1000 lub 1200 mg u <75 kg lub =75 kg, odpowiednio)
i codziennie symeprewir (150 mg) przez 12 tygodni.
Nastepnie przez kolejne 12 tyg. symeprewir (150 mg)
powinien by¢ stosowany pojedynczo, zaréwno u pa-
cjentéw uprzednio nieleczonych, jak i pacjentéw z no-
wrotem wiremii (w tym z marskoscig wagtroby) i 36 tyg.
u pacjentéw z czeSciowq odpowiedziq i brakiem od-
powiedzi na uprzednie leczenie. Trzecia opcja to dak-
lataswir w potqczeniu z interferonem i rybawiryng
przez 24 tyg. Mozna takze zastosowa¢ schemat so-
fosbuwiru z samq rybawiryng przez 24 tyg. Kolejng
terapiq bezinterferonowq jest potgczenie sofosbuwiru
(400 mg) i symeprewiru (150 mg) przez 12 tygodni.
W podgrupach pacjentéw z niekorzystnymi czynnikami
prognostycznymi (marskos¢) mozna dodac rybawiryne.
Istnieje takze opcja zastosowania sofosbuwiru (400
mg) z daklastawirem (60 mg) przez 12 tyg. u pacjen-
tow uprzednio nieleczonych i przez 24 tyg. wsrdéd
pacjentéw dotqd nieskutecznie leczonych.

W grupie pacjentéw z genotypem 2 zaleca sie
zastosowanie sofosbuwiru z rybawiryng przez 12 ty-
godni. W przypadku pacjentéw z marskosciq watroby
uprzednio nieskutecznie leczonych, terapia z uzyciem
sofosbuwiru z rybawiryng powinna byé wydtuzona do
16-20 tyg. Alternatywg w genotypie 2 jest zastoso-
wanie sofosbuwiru tgcznie z interferonem i rybawiryng
przez 12 tyg. Dla genotypu 3 zaleca sie przez 12 tyg.
sofosbuwir z samq rybawirynqg lub dodatkowo z inter-

feronem albo terapie bezinterferonowq sofosbuwir plus
daklataswir przez 12 do 24 tyg. u pacjentéw uprzednio
leczonych. Genotyp 4 mozna leczy¢ sofosbuwirem
(12 tyg.), symeprewirem (24, 48 tyg.), daklataswirem
(24 tyg.) z interferonem i rybawiryng. Mozliwe jest
takze zastosowanie samej rybawiryny z sofosbuwirem
przez 24 tyg. i samego sofosbuwiru z symeprewirem
przez 12 tyg. Ostatnia opcja w tym genotypie to
stosowanie sofosbuwiru z daklataswirem przez 12 lub
24 tyg. w zaleznosci od kategorii pacjenta. Dla geno-
typu 5 i 6 zaproponowano dwie opcje terapeutyczne:
sofosbuwir z interferonem i rybawiryng przez 12 tyg.
lub tylko rybawiryna z sofosbuwirem przez 24 tyg.
W przypadku niepowodzenia terapeutycznego z zasto-
sowaniem nowych lekéw przeciwwirusowych najczesciej
zaleca sig leczenie potgczone dwulekowe. Przyktadowo
- pacjenci, ktérzy nie uzyskali SVR po zastosowaniu
schematu terapeutycznego z sofosbuwirem mogq
otrzymacd leczenie potgczone sofosbuwir i symeprewir
(genotyp 1, 4) lub sofosbuwir i daklataswir (pozostate
genotypy). Dla pacjentéw z niepowodzeniem terapeu-
tycznym z zastosowaniem symeprewiru, telaprewiru
badz boceprewiru proponuje sie zastosowanie sofosbu-
wiru w potaczeniu z daklataswirem. Przy braku odpo-
wiedzi na schemat leczenia z daklataswirem mozliwe
jest zastosowanie potqgczenia dwulekowego sofosbuwir
plus symeprewir. Gdyby nieskuteczny okazat sie sofos-
buwir i symeprewir, proponuje sie zastosowanie so-
fosbuwiru z daklataswirem. Przy braku odpowiedzi na
sofosbuwir i daklataswir mozna zastosowac sofosbuwir
w potqczeniu z symeprewirem (tylko genotyp 1, 4).

7.5

REKOMENDACJE LECZENIA WIRUSOWYCH
ZAPALEN WATROBY TYPU C

WEDLUG POLSKIEJ GRUPY EKSPERTOW
HCV -2014

Wedtug najnowszych polskich wytycznych leczenia
zapalenia watroby typu C ,Rekomendacje leczenia
wirusowych zapalen wagtroby typu C Polskiej Grupy
Ekspertow HCV — 2014” [6] leczeniem powinni byc
objeci wszyscy zakazeni HCV z ostrym i przewleklym
zapaleniem wgtroby, niezaleznie od stanu zaawanso-
wania wiéknienia i choréb wspdtistniejgcych. Ma ono
na celu przede wszystkim zatrzymanie lub cofniecie sie
zmian histologicznych, a zwtaszcza wiéknienia watroby.
Nalezy dgzy¢ do leczenia we wczesnych etapach choro-
by ze wzgledu na wyzszq efektywnosé¢ terapii, jednak
w przypadku ograniczen budzetowych w dostepie do
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lekdw, w pierwszej kolejnosci winno sie leczyé chorych:
z wildknieniem waqtroby, oczekujgcych na przeszcze-
pienie watroby lub po tym zabiegu, hemodializowao-
nych (zwtaszcza oczekujqgcych na przeszczepienie nerki),
z pozawgtrobowymi manifestacjami zakazenia HCV
(btoniaste zapalenie ktebuszkéw nerkowych, krioglobu-
linemia, liszaj ptaski, porfiria skérna i inne).

Polskie zalecenia zasadniczo odzwierciedlajg naj-
nowsze wytyczne i rekomendacje zaréwno europejskie,
jak i amerykanskie. Do wskazan terapeutycznych zos-
taly wiqgczone ostatnio zarejestrowane preparaty, ta-
kie jak sofosbuwir, symeprewir czy daklataswir. W re-
komendacjach uwzgledniono wytgcznie te leki, ktére
zostaly zarejestrowane przez EMA (European Medici-
nes Agency) lub FDA (Food and Drug Administration).
Pokazuje je tabela ponizej.

Leki inhibitory NS3 boceprewir (BOC),
o bezposrednim (proteazy) telaprewir (TVR),
dziataniu symeprewir (SMV)
przeciwwirusowym . . .
(DAA - Direct |nh||!a|tory NSSB sofosbuwir (SOF)
Acting Antivirals) (eolierezs))
inhibitory NS5A  daklataswir (DCV)
interferony PeglFN2a
Interferony pegylowane alfa
(PegIFN) PegIFN2b
Inne rybawiryna (RBV)

Tabela 7.1 Leki rekomendowane przez PGE HCV do stosowania
w terapii zakazen HCV

Zrédto: [6]

W przypadku ostrego wirusowego zapalenia wag-
troby typu C mozna rozwazy¢ wdrozenie terapii, jezeli
w 12. tygodniu po wystgpieniu pierwszych objawéw
klinicznych lub laboratoryjnych HCV RNA jest nadal
wykrywalne. W leczeniu nalezy stosowa¢ monoterapie
interferonem pegylowanym przez 24 tygodnie. W przy-
padku wspétzakazenia HCV/HIV trzeba rozwazy¢ sko-
jarzenie terapii interferonem z rybawiryng. W trakcie
kwalifikacji do leczenia przewlektego zapalenia watroby
typu C trzeba ustali¢ przede wszystkim genotyp wirusa
i oceni¢ stan zaawansowania wtdknienia watrobowego.
Monitorowanie leczenia powinno odbywa¢ sie z wyko-
rzystaniem oznaczania stezenia HCV RNA technikami
zapewniajgcymi poziom detekcji przy ocenie jakosciowej
ponizej 15 IU/mL, a przy ocenie ilosciowej od wartosci
nieprzekraczajgcych 25 1U/ml.

Leczenie HCV mozna uzna¢ za skuteczne, jezeli
w 24. tygodniu po jego zakonczeniu nie stwierdza sie
obecnosci HCV RNA we krwi (uzyskanie trwatej odpo-
wiedzi wirusologicznej - SVR). Do czasu uzyskania
jednoznacznych wynikéw badan nad dtugotrwatq sku-
tecznosciq terapii z wykorzystaniem lekéw o bezpos-
rednim dziataniu przeciwwirusowym (DAA) (zwtaszcza
stosowanych bez interferonu), wskazane jest monitoro-
wanie ALT i HCV RNA w 48. i 96. tygodniu po zakoncze-
niu leczenia. Skutecznos$¢ terapii powinna by¢ oceniana
metodami, ktérych dolny limit detekcji wynosi <15 1U/
mL. Osoby zakazone HCV, zwtaszcza z marskosciq
wagtroby, powinny byé systematycznie monitorowane
w kierunku raka watrobowokomérkowego (HCC).

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw HCV, podstawo-
wym kryterium réznicujgcym kwalifikacje do terapii
powinien by¢ genotyp wirusa.

Genotyp RODZAJ REKOMENDOWANEJ TERAPII

TERAPIA TROJLEKOWA
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Leczenie chorych dotychczas nieleczonych i z nawrotem zakazenia po terapii dwulekowej PeglFN z RBV powin-
no by¢ prowadzone z zastosowaniem terapii trojlekowej obejmujqcej: jeden z lekéw z grupy DAA - BOC, TVR,
SOF, SMV, DCV, a po uzyskaniu stosownej rejestracji EMA lub FDA inny lek z tej grupy, jeden z interferonéw

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych przypadkéw: catkowitego lub czesciowego braku odpo-
wiedzi na terapie dwulekowq PeglFN z RBV, nieskutecznosci leczenia tréjlekowego zaawansowanego wiéknienia
watroby (odpowiadajgcego czwartemu stopniowi widknienia), przeciwwskazan lub nietolerancji interferonu,
pacjent powinien otrzymac terapie ztozong z lekoéw z grupy DAA ewentualnie z rybawiryng (bez interferonu)

Skojarzenie PeglFN z RBV powinno by¢ stosowane u chorych dotychczas nieleczonych. Czas leczenia wynosi
24 tygodnie, ale moze by¢ skrécony do 16 tyg. u chorych z niskg wyjsciowq wiremiq (< 400 000 |U/mL), ktéra
jest niewykrywana po 4 tygodniach terapii. Leczenie nalezy przerwac jako bezcelowe, jezeli po 12 tygodniach

=
E pegylowanych alfa: PeglFN2a lub PeglFN2b oraz rybawiryne.
g TERAPIA DWULEKOWA
frr}
Q
stosowanqg w skojarzeniach o potwierdzonej skutecznosci.
N TERAPIA DWULEKOWA Z INTERFERONEM
2
(o]
4
T
o

terapii wiremia w surowicy krwi nie zmniejszyta sie o co najmniej dwie wartosci logarytmiczne (tj. stukrotnie).
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Genotyp

GENOTYP 2

GENOTYP 3

GENOTYP 4

TERAPIA TROJLEKOWA Z INTERFERONEM

Skojarzenie PeglFN, RBV i SOF powinno by¢ stosowane przez 12 tyg. w ponizszych przypadkach: nieskutecznosé
wczesniejszego leczenia dwulekowego PeglFNRBV (nawrdt, catkowity lub czesciowy brak odpowiedzi), zaawan-
sowane widknienie watroby (F4).

TERAPIA DWULEKOWA BEZ INTERFERONU
Skojarzenie SOF z RBV powinno by¢ stosowane przez 12 tyg. wytacznie w przypadku przeciwwskazan lub nie-
tolerangji interferonu. U chorych z marskosciq watroby czas leczenia moze by¢ przedtuzony do 20 tygodni.

TERAPIA DWULEKOWA Z INTERFERONEM

Skojarzenie PeglFN z RBV powinno by¢ stosowane u chorych dotychczas nieleczonych. Czas leczenia wynosi
24 tygodnie, ale moze by¢ skrécony do 16 tyg. u chorych z niskg wyjsciowq wiremiq (< 400 000 |U/mL), ktéra
jest niewykrywana po 4 tygodniach terapii. Leczenie nalezy przerwac jako bezcelowe, jezeli po 12 tygodniach
terapii wiremia w surowicy krwi nie zmniejszyta sie o co najmniej dwie wartosci logarytmiczne (tj. stukrotnie).

TERAPIA TROJLEKOWA Z INTERFERONEM

Skojarzenie PeglFN, RBV i SOF powinno by¢ stosowane przez 12 tyg. w ponizszych przypadkach: nieskutecznosé¢
wczesniejszego leczenia dwulekowego PeglFNRBV (nawrdt, catkowity lub czesciowy brak odpowiedzi), zaawan-
sowane witdknienie wqtroby (stopien F4).

TERAPIA DWULEKOWA BEZ INTERFERONU

Powinna byc¢ stosowana przez 24 tyg. wytgcznie w przypadku przeciwwskazan lub nietolerancji interferonu.
Potwierdzong skutecznos¢ posiadajq skojarzenia: SOF + RBV - u chorych dotychczas nieleczonych, SOF + DCV
+/- RBV - u chorych z nieskuteczng uprzedniq terapiq tréjlekowq lub SOF + RBV.

TERAPIE TROJLEKOWE Z INTERFERONEM

Stosowanie tych terapii jest zalecane wytqgcznie u chorych uprzednio nieleczonych lub u chorych z nawrotem
zakazenia po terapii dwulekowej PeglFN i RBV (niewykrywalne HCV RNA w surowicy w chwili zakonczenia
leczenia dwulekowego PeglFN z RBV i pojawienie sie wiremii w pozniejszym okresie).

TERAPIA Z SOFOSBUWIREM
Leczenie tréjlekowe z zastosowaniem SOF jest prowadzone w skojarzeniu PeglFN z RBV przez 12 tygodni
zaréwno u chorych dotychczas nieleczonych, jak i z nawrotem zakazenia po terapii dwulekowej PeglFN i RBV.

TERAPIA Z SYMEPREWIREM

Leczenie tréjlekowe z zastosowaniem SMV jest prowadzone od poczqtku w skojarzeniu PeglFN z RBV przez
12 tygodni, po czym odstawiony zostaje SMV i pacjent przez kolejne 12 tygodni otrzymuje wytqcznie PeglFN
i RBV. Terapie tréjlekowg z SMV nalezy przerwaé¢ w przypadku wykrywalnego HCV RNA (zalecany poziom
wykrywalnosci = 25 [U/mL) w 4. lub 12. tygodniu.

TERAPIA Z DAKLATASWIREM

Leczenie trojlekowe z zastosowaniem DCV jest prowadzone od poczqtku w skojarzeniu PeglFN z RBV przez
12 tygodni. Jezeli w 4. tygodniu terapii HCV RNA < 25 [U/ml i niewykrywalne (zalecany poziom detekgji
< 15 1U/mL) w 10. tygodniu, to przez kolejne 12 tygodni pacjent otrzymuje wytqcznie PeglFN i RBV. Jezeli
w 4. tygodniu HCV RNA > 25 IU/mL, a w 12. tygodniu nadal wykrywalne (> 15 IlU/mL), to terapia tréjlekowa
powinna by¢ kontynuowana do 24. tygodnia.

TERAPIE BEZ INTERFERONU

Terapia bez interferonu jest zalecana w ponizszych przypadkach: czesciowy lub catkowity brak odpowiedzi na
leczenie tréjlekowe lub terapie dwulekowq PeglFN z RBV, zaawansowane witéknienie watroby (F4) lub wywiad
niewyréwnania funkcji watroby, obecnos¢ przeciwwskazan lub nietolerancji interferonu.

Potwierdzong skuteczno$¢ posiadajq skojarzenia: SOF + SMV +/- RBV przez 12 tygodni, SOF + DCV +/-
RBV przez 24 tygodnie, SOF + RBV przez 24 tygodnie, w przypadku braku mozliwosci zastosowania jednego
z powyzszych dwdéch skojarzen.

RODZAJ REKOMENDOWANEJ TERAPII
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Genotyp

stawowa.

GENOTYP 5 LUB 6

nietolerancji interferonu.

Tabela 7.2 Opcje terapeutyczne w leczeniu zakazen poszczegdlnymi genotypami HCV

7.6

LICZBA PACJENTOW Z WZW C
LECZONYCH W POLSCE

W LATACH 2008 - 2013

Wedtug najnowszych danych w Polsce od 2008 r.
do 2013 r. leczono okoto 21 tys. chorych z zapaleniem
watroby typu C [7]. W samym roku 2013 ich liczba
wyniosta okoto 4 tys., w tym okoto 3 tys. leczonych
pierwszorazowo. W poprzednich latach wielkos¢ ta byta
nizsza i wynosita odpowiednio okoto 3 tys. pacjentéw
og6tem, w tym okoto 2,5 tys. leczonych pierwszorazowo
rocznie. Pokazuje to wykres ponizej.

M wszyscy leczeni leczeni pierwszorazowo

4042
3429 213 3515
3107 3293
2626 2991
2555
2534 I I 2297 2i8 I
2008 2009 2010 2011 2012 2013

Rycina 7.3 Liczba chorych z zapaleniem watroby typu C leczonych
w Polsce w latach 2008 - 2013
Zrédfo: opracowanie na podstawie: [7]

Obecnie standardowq formq leczenia HCV, finan-
sowang przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach
programu lekowego ,Leczenie przewlektego wirusowe-
go zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)"2 [8], jest

B Po zakohczeniu prac nad raportem w maju 2015 r. minister
zdrowia zmodyfikowat program lekowy w leczeniu przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C. W leczeniu genotypu 1
i 4 wirusa HCV zostat uwzgledniony symeprewir (w potqczeniu
z interferonem). Zniesiona zostata réwniez koniecznos$¢ wykonania
badania genotypowania interleukiny [L28.

TERAPIA DWULEKOWA BEZ INTERFERONU
Skojarzenie SOF i RBV powinno by¢ stosowane przez 24 tyg. wytqcznie w przypadku przeciwwskazan lub

RODZAJ REKOMENDOWANEJ TERAPII

TERAPIA TROJLEKOWA Z INTERFERONEM
Skojarzenie PeglFN, RBV i SOF powinno by¢ stosowane przez 12 tyg. u wszystkich chorych jako terapia pod-

Zrédto: [6]

terapia dwulekowa (interferon pegylowany podawany
z rybawirynq) oraz terapie tréjlekowe z boceprewirem
i telaprewirem. Do programu lekowego mogq by¢ zo-
kwalifikowani chorzy na przewlekte wirusowe zapalenie
watroby typu C w wieku powyzej 3 lat, ktérzy spetniajq
miedzy innymi nastepujqce kryteria:
* obecnos¢ wiremii HCV RNA w surowicy krwi lub
w tkance wgtrobowe;j,
* obecnos¢ przeciwciat anty-HCV oraz
* zmiany zapalne i wtdknienie w obrazie histopatolo-
gicznym watroby.

Dodatkowo do programu sq kwalifikowani réwniez
chorzy z pozawgtrobowq manifestacjq zakazenia HCV,
niezaleznie od zaawansowania choroby w obrazie histo-
patologicznym. Duzym ograniczeniem w programie
jest koniecznos¢ wykonywania biopsji waqtroby przy
kwalifikacji do leczenia, co nie zawsze bywa mozliwe.
Wedtug opisu programu lekowego od biopsji watroby
mozna odstgpi¢ tylko w szczegdlnych przypadkach:
u pacjentéw z genotypem 2 i 3, uwzgledniajgc wyniki
badania elastograficznego, u pacjentéw z genotypem
11 4 z marskoscig watroby z nadcisnieniem wrotnym,
hipersplenizmem, zylakami przetyku, naczyniakowatos-
cig watroby, hemofiliq i innymi skazami krwotocznymi
- po uzyskaniu zgody konsultanta wojewddzkiego.

NFZ refunduje obecnie nastepujgce formy leczenia
przewlektego WZW typu C:
1. Monoterapia
pegylowanym - u chorych z niewydolnosciq nerek

interferonem oraz interferonem
(réwniez dializowanych) lub z przeciwwskazaniami
do stosowania rybawiryny.

2. Terapia dwulekowa (interferon z rybawirynq):

e u zakazonych wszystkimi genotypami HCV, réwniez
z HIV i HBV, chorych dotychczas nieleczonych, cho-
rych z nawrotem zakazenia, chorych po nieskutecz-
nej terapii interferonem rekombinowanym, chorych
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przed i po przeszczepach narzqdowych, chorych,

u ktérych terapia interferonem pegylowanym inne-

go typu okazata sie nieskuteczna jedynie w przypad-

ku obserwowanej progresji choroby;

e u chorych w wieku 3-18 lat stosuje sie terapie wy-
tacznie interferonem pegylowanym alfa-2b albo re-
kombinowanym alfa-2b.

3. Terapia tréjlekowa:

w leczeniu skojarzonym z rybawirynq i telaprewirem

albo rybawiryng i boceprewirem u chorych powyzej

18. roku zycia z genotypem 1:

o uprzednio leczonych nieskutecznie interferonem
pegylowanym i rybawiryng, u ktérych leczenie
byto przerwane po 12 tygodniach z powodu braku
odpowiedzi wirusologicznej albo

o z brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie
interferonem pegylowanym alfa z rybawiryng,
przy czym stezenie HCV RNA przez caly okres
terapii nie ulegto obnizeniu o wiecej niz 2 loga-
rytmy dziesietne (stukrotnie), albo

o z nawrotem zakazenia po terapii interferonem
pegylowanym alfa z rybawiryng zakofczonej uzys-
kaniem negatywnego wyniku HCV RNA (HCV RNA
niewykrywalne w chwili zakonczenia terapii, lecz
wykrywalne w okresie obserwacji po leczeniu),
albo

o interferonem pegylowanym alfa z rybawiryng
(stezenie HCV RNA w trakcie terapii ulegto ob-
nizeniu o wiecej niz 2 logarytmy dziesietne [stu-
krotnie], ale przez caty czas byto wykrywalne);

o z czeSciowq odpowiedzig na wczesniejsze lecze-
nie interferonem pegylowanym alfa z rybawiryng
(stezenie HCV RNA w trakcie terapii ulegto
obnizeniu o wiecej niz 2 logarytmy dziesietne
[stukrotnie], ale przez caty czas byto wykrywalne);
pacjenci, o ktérych mowa powyzej, muszg miec
stwierdzone wiéknienie wgtroby w stopniu co
najmniej F2 w skali Scheuera;

o w leczeniu skojarzonym z rybawirynq i telapre-
wirem albo rybawirynq i boceprewirem u pacjen-
téw powyzej 18. roku zycia z genotypem 1 HCV
uprzednio nieleczonych oraz u ktérych stwierdza
sie widknienie w stopniu co najmniej 2 w skali
Scheueraq, a takze u ktérych stwierdza sie genotyp
rs 12979860 IL 28 T/T.

PODSUMOWANIE

Przewlekte zakazenie HCV jest pierwszq w historii
medycyny przewlektq chorobg zakazng, ktérg mozna
wyleczy¢ u wszystkich zdiagnozowanych. Leczeniem
zgodnym z rekomendacjami klinicznymi powinni by¢
objeci wszyscy zakazeni HCV z ostrym i przewlektym
zapaleniem watroby niezaleznie od stanu zaawanso-
wania widknienia i choréb wspdtistniejgcych. Nalezy
réwniez dgzy¢ do leczenia pacjentéw we wczesnych
etapach choroby ze wzgledu na wyzszq efektywnosé
terapii. Ponad 95-proc. wskaznik SVR bedzie wkrétce
osiggalny bez udziatu interferonu i rybawiryny u zo-
kazonych genotypem 1b i 2 po zaledwie 12 tygodniach
terapii. U zakazonych genotypem 1a i 4, a takze u cho-
rych z marskosciq watroby oraz po przeszczepieniu
watroby dla osiggniecia tak wysokiej skutecznosci moze
by¢ celowe dodanie rybawiryny i/lub wydtuzenie czasu
terapii do 24 tygodni. W przypadku pozostatych grup
chorych nadal moze by¢ potrzebne stosowanie interfe-
ronu. Nowe leki majq szanse znaczgco poprawi¢ wyniki
leczenia, az do eradykacji wirusa z populacji pacjentéw
wtgcznie. W obecnej sytuacji w Polsce klinicysci majq
nowe, przetomowe mozliwosci terapeutyczne, ale nie sq
one jeszcze refundowane przez ptatnika publicznego.
Niedostepne w Polsce leki o bezposrednim dziataniu
przeciwwirusowym (DAA) 2. generacji stosowane w sko-
jarzeniu z pegylowanym interferonem alfa i rybawiryng
poprawiajg bezpieczenstwo terapii w poréwnaniu do
terapii tréjlekowej z DAA 1. generacji. Terapia zto-
zona z 2-3 DAA bez interferonu, gwarantuje petne
bezpieczenstwo i skutecznos¢ >95 proc., niezaleznie
od zaawansowania choroby, genotypu wirusa, cech
cztowieka czy tez historii wczesniejszego leczenia. Klu-
czowym problemem pozostanie brak refundacji terapii
HCV, wynikajqgcy z niedofinansowania opieki zdrowotnej
w Polsce w poréwnaniu z innymi krajami europejskimi.
Co wiecej, dostep do standardowej terapii tréjlekowej
jest réwniez ograniczony poprzez restrykcje kliniczne
(wymdg stwierdzenia zwtéknienia wagtroby w stopniu co
najmniej 2 wedtug skali Scheuera i obecno$é genotypu
[L28 TT) oraz ograniczenia budzetowe dla osrodkéw
realizujgcych program lekowy. Stwarza to duze wy-
zwanie dla regulatora i ptatnika publicznego, ktérzy
powinni opracowaé¢ nowy model zarzgdzania HCV
w Polsce. W ramach narodowego programu powinna
by¢ sformutowana dtugofalowa strategia oraz za-
planowany budzet na edukacje, profilaktyke zdrowotnq,
diagnostyke i leczenie HCV.
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8.

KLUCZOWE DZIAANIA
PODEJMOWANE

W STRUKTURACH WHO

| UNII EUROPEJSKIEJ

NA RZECZ PROBLEMU
WIRUSOWEGO ZAPALENIA
WATROBY

Od 2012 r. problem wirusowego zapalenia watroby
stawat kilkukrotnie na wokandzie Swiatowej Organizagji
Zdrowia (WHO) i Parlamentu Europejskiego. Kluczowe
dziatania w tym zakresie podejmowane przez te insty-
tucje przedstawia ponizsza rycina.

2010
pierwsza
rezolucja

WHO

2012
ramy
dziatan
globalnych
WHO

2013
oswiadczenie
Parlamentu
Europejskiego

2013
raport
Sekretariatu
WHO

2014

WHO

Rycina 8.1 Kluczowe dziatania podejmowane w strukturach WHO
i Unii Europejskiej na rzecz problemu wirusowego zapalenia watroby
Zrédfo: opracowanie whasne

Swiatowa Organizacja Zdrowia 21 maja 2010 r.
uznata wirusowe zapalenie waqtroby (WZW) za jedno
z najwiekszych zagrozen epidemiologicznych XXI wieku.
Podczas 63. sesji Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
(World Health Assembly) przyjeto pierwszq rezolucje
dotyczgcg wirusowego zapalenia watroby [1]. Rezolu-
cja wzywata rzqdy krajéw cztonkowskich do podjecia
dziatan na rzecz wzrostu $wiadomosci choroby w spo-
teczeristwach, poprawy profilaktyki oraz diagnostyki
WZW. W wyniku przyjetej rezolucji zostat ustanowiony
28 lipca jako Swiatowy Dzieri Wirusowego Zapalenia
Woatroby (World Hepatitis Day).

W 2012 r. WHO opracowata ramy dziatarn global-
nych w zakresie przeciwdziatania WZW ,Prevention &
Control of Viral Hepatitis Infection: Framework for Glo-
bal Action” [2]. Opracowanie zawierato takie dziatania
strategiczne, jak zwiekszanie swiadomosci WZW w spo-
teczenstwie i wsrdd politykéw zdrowotnych, promowa-
nie partnerstwa w realizacji projektéw, postugiwanie
sie solidnymi danymi w ocenie sytuacji zdrowotnej,
przekrojowq profilaktyke zakazen HCV z naciskiem na
edukacje, populacyjne badania przesiewowe i dostep
do skutecznej terapii.

druga
rezolucja >

W dokumencie ,Hepatitis - Improving the health
of patients with viral hepatitis. Report by the Secreta-
riat” [3] WHO podkreslata wage kompleksowych i prze-
krojowych dziatah w zakresie prewencji, diagnostyki
i leczenia WZW. Zwrécita réwniez uwage na problem
réwnosci obywateli w dostepie do nowoczesnego lecze-
nia przeciwwirusowego - szczegélnie w zakresie HCV.

Parlament Europejski, w swoim oswiadczeniu z 18
listopada 2013 r. [4] wezwat instytucje Unii Europej-
skiej do podjecia dziatan na rzecz uznania wirusowego
zapalenia watroby typu B i C za pilne kwestie zdrowia
publicznego oraz do wskazywania w programach przy-
sztych prezydencji Rady priorytetowych dziatan w tym
obszarze. Apelowat o podjecie bliskiej wspdtpracy
z panstwami cztonkowskimi na rzecz promocji réwne-
go dostepu do wysokiej jakosci opieki zdrowotne;j
oraz do inicjatyw na rzecz wczesnego diagnozowania
zakazen i zapewniania szerszego dostepu do leczenia
i opieki medyczne;.

Paristwa cztonkowskie Swiatowej Organizacji Zdro-
wia (WHO) 24 maja 2014 r. na 67. sesji Swiatowego
Zgromadzenia Zdrowia przyjety kolejng, drugq rezo-
lucje [5], poswiecong problemowi wirusowego zapale-
nia watroby. Swiatowa Organizacja Zdrowia przypo-
mina w niej, iz wirusowe zapalenie wgtroby dotyka
milionéw oséb oraz prowadzi do $mierci okoto 1,4 min
chorych rocznie na catym $wiecie. Rezolucja zawiera
16 punktéw adresowanych do panstw cztonkowskich,
w ktérych wzywa je do wzmozonych dziatan w celu
poprawy powszechnego dostepu do profilaktyki, diag-
nostyki i leczenia zapalenia wagtroby oraz opracowania
krajowych strategii w tym zakresie. Dziatania te to
przede wszystkim:

1. Opracowanie i wdrozenie skoordynowanych wielo-
sektorowych krajowych strategii zapobiegania,
diagnozowania i leczenia wirusowego zapalenia
watroby na podstawie lokalnego kontekstu epide-
miologicznego.

2. Wzmocnienie dziatarn zwigzanych z promocjq zdro-
wia i zapobiegania wirusowym zapaleniom wqtroby,
stymulowanie i wzmocnienie strategii szczepien,
w tym zapalenia wgtroby typu A, na podstawie
lokalnego kontekstu epidemiologicznego.

3. Wspieranie zaangazowania spoteczefAstwa obywa-
telskiego we wszystkich aspektach zapobiegania,
diagnozowania i leczenia wirusowego zapalenia
waqtroby.

4. Wprowadzenie odpowiedniego systemu nadzoru
nad wirusowymi zapaleniami wagtroby w celu
wsparcia procesu podejmowania decyzji w zakresie
polityki zdrowotnej opartej na faktach.
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5. Wzmocnienie systemu pobierania krwi od dawcéw
niskiego ryzyka, opartego na wysokiej jakosci bada-
niach przesiewowych, aby unikaé przenoszenia
zakazenia HIV, wirusowego zapalenia wagtroby typu
B, wirusowego zapalenia watroby typu C i kity.

6. Wzmocnienie systemu jakosci diagnostyki wszyst-
kich dawcéw tkanek i narzgdéw w celu unikania
przenoszenia HIV, wirusowego zapalenia waqtroby
typu B, wirusowego zapalenia watroby typu C i kity.

7. Zmniejszenie czestosci wystepowania przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu B, w szcze-
gélnosci poprzez zwiekszenie wysitkéw na rzecz zo-
pobiegania perinatalnej transmisji.

8. Wzmocnienie dziatah w celu zapobiegania wiruso-
wemu zapaleniu watroby typu A i E, w szczegdlnosci
w promocji zywnosci i pitnej wody, bezpieczenstwa
i higieny.

9. Wzmocnienie kontroli zakazen w placéwkach opieki
zdrowotnej poprzez wszystkie niezbedne srodki.

10. Wdrozenie szczepienia niemowlqt przeciwko WZW
typu B jako narodowego programu szczepien.

11. Uwzglednienie réwnego dostepu do profilaktyki,
diagnostyki i leczenia populacji dotknietych wiru-
sowym zapaleniem wagtroby.

12. Rozpatrywanie, w razie potrzeby, krajowych mecha-
nizméw prawnych dla stosowania elastycznych
aspektéow praw wtasnosci intelektualnej w celu pro-
mowania dostepu do okreslonych produktéw farma-
ceutycznych.

13.Rozpatrywanie, w razie potrzeby, wykorzystania
srodkéw administracyjnych i prawnych w celu pro-
mowania dostepu do technologii zapobiegawczych,
diagnostycznych i terapeutycznych przed wiruso-
wym zapaleniem waqtroby.

14.Wdrozenie kompleksowego zapobiegania wiruso-
wemu zapaleniu watroby w programach diagno-
zowania i leczenia dla oséb, ktére uzywajg narko-
tykéw w iniekcjach.

15. Przejscie od 2017 roku do wytqcznego uzytku bez-
piecznych materiatéw iniekcyjnych.

16. Zweryfikowanie polityk, procedur i praktyk zwig-
zanych ze stygmatyzacjq i dyskryminacjq, w tym
odmowie zatrudnienia, szkoler i edukacji, a takze
ograniczenia w podrézowaniu, wobec oséb zyjgcych
z i dotknietych wirusowym zapaleniem waqtroby, lub
naruszajqcych ich petne korzystanie z najwyzszego
osiggalnego poziomu ochrony zdrowia.

Niestety, badania opublikowane w 2014 r. [6] po-
kazujq, ze wigkszos¢ krajéow europejskich nie ma naro-
dowych programéw w zakresie diagnostyki i leczenia

HCV. W stanowisku Koalicji Hepatologicznej, przesta-
nym ministrowi zdrowia [7] w lipcu 2014 r., sygnalizo-
wano niesatysfakcjonujgcy poziom realizacji w Polsce
strategii zawartych w rezolucjach WHO. Dotyczy to
przede wszystkim braku systemowych dziatan, a wiec
Narodowego Programu Zapobiegania i Zwalczania
WZW, niskiej swiadomosci Polakéw na temat drég
zakazenia WZW oraz réwnego dostepu chorych do
nowoczesnej diagnostyki i terapii. Eksperci i stowarzy-
szenia pacjentdéw podkreslajqg, ze dzieki nowoczesnym
terapiom, wywotane przez wirusa HCV, przewlekte
zapalenie watroby typu C bedzie pierwszq w historii
medycyny chorobg przewlektq, ktérg mozna catkowicie
wyleczy¢ u prawie wszystkich nig dotknietych. Bedzie
to mozliwe dzieki temu, ze pojawity sie nowe leki,
ktére pozwalajg wyleczyé wirusowe zapalenie waqtroby
w ciggu kilkunastu tygodni, bez skutkéw ubocznych
nieodfgcznie zwiqzanych ze stosowanym dotychczas
w terapii WZW interferonem. W dodatku nowa kura-
cja moze byc¢ skuteczna u ponad 90 proc. pacjentéw.
Do tej pory wielu z nich nie kwalifikowato sie do tera-
pii dostepnymi dotychczas metodami (byli to chorzy
majgcy przeciwwskazania do leczenia interferonem,
z zaawansowanymi chorobami waqtroby oraz po prze-
szczepie waqtroby). Eksperci podkreslajg réwniez, ze
wedtug ich szacunkéw dostep do nowoczesnej terapii
moze oznacza¢ wyeliminowanie problemu HCV w Pol-
sce do roku 2030.

PODSUMOWANIE

Zalecenia WHO i Rady Europy wytyczajg racjo-
nalne kierunki zarzqdzania zapaleniem watroby typu
B i C. Najwazniejszym elementem tych dziatan jest
stworzenie narodowych programéw, dzieki ktérym be-
dzie realizowana wieloletnia polityka w zakresie edu-
kacji, profilaktyki, diagnostyki i leczenia WZW. Dziatania
te powinny by¢ systematycznie audytowane i oceniane
pod katem ich efektéw. W przypadku zakazenia HCV,
dzieki postepowi w medycynie oraz odkryciu nowych
i przetomowych terapii nalezy wykorzysta¢ te szanse
i umozliwi¢ pacjentom w kazdym kraju Unii Europej-
skiej dostep do skutecznego leczenia. Tym bardziej jest
to wazne, ze - w interesie bezpieczerstwa zdrowotnego
- dziatania te mogq prowadzi¢ do trwatej eliminagji
wirusa HCV z populacji europejskiej, a w tym i polskiej.



HCV W POLSCE

BIBLIOGRAFIA

1. WHO Sixty-Third World Health Assembly, Viral hepatitis.
WHA63.18, 21 maja 2010 r, [Online] [zacytowano:
01.02.2015],  http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
WHAG63/A63_R18-en.pdf

2. World Health Organization, Prevention & Control of Viral
Hepatitis Infection: Framework for Global Action, 2012,
[Online] [zacytowano: 01.02.2015], http://www.who.int/
csr/disease/hepatitis/GHP_framework.pdf

3. World Health Organization, Hepatitis. Improving the
health of patients with viral hepatitis. Report by the
Secretariat. EB134/36, 22 November 2013; [Online] [za-
cytowano: 01.02.2015], http://apps.who.int/gb/ebwha/
pdf_files/EB134/B134_36-en.pdf

4. Parlament Europejski, Oswiadczenie pisemne w sprawie
zapalenia waqtroby typu B i C. 0023/2013.18.11.2013,
[Online] [zacytowano: 01.02.2015], http://www.europarl.
europa.eu/sides/getDoc do?type=WDECL&reference=P7-
DCL-2013-0023&language=PL&format=PDF

5. WHO Sixty-Seventh World Health Assembly, Hepatitis,
WHA67.6, 24 maja 2014 r; [Online] [zacytowano:
01.02.2015],  http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
WHAG67/A67_R6-en.pdf?ua=1

6. Dalgard O., Mauss S., No strategy to meet the HCV epi-
demic, BMC Infect Dis., 2014; 14 (Suppl. 6): S2 [opubli-
kowano online: 19.09.2014], http://link.springer.com/
article/10.1186%2F1471-2334-14-56-S2

7. Rezolucja WHO na temat problemu wirusowego zapa-
lenia watroby, List do Ministra Zdrowia, 28.07.2014;
[Online] [zacytowano: 01.02.2015], http://www.forumfar-
maceutyczne.pl/index.php/aktualnoci/39-news/3180-jest-

szansa-na-pokonanie-epidemii-hcv-czy-j-wykorzystamy

69



9.

DZIAtANIA PODEJMOWANE
W POLSCE NA RZECZ
ELIMINACJI ZAKAZEN HCV

9.1
NARODOWY PROGRAM
ZWALCZANIA ZAKAZEN HCV

Nazwa programu:
Narodowy Program Zwalczania Zakazen HCV

przewidziany wstpnie na lata 2008 - 2010

Projekt przygotowany: grudzien 2005
Aktualizacja danych w projekcie: listopad 2006
Harmonogram dzialait oraz budzet: luty 2007

Adresat wniosku:
Ministerstwo Zdrowia

Wysokos¢ wnioskowanej kwoty

300 505 224 PLN

Zgodnosé zaloze programu z priorytetami polityki zdrowotnej panstwa:
pelna

Narodowy Program Zwalczania Zakazer HCV zostat
opracowany przez Polskg Grupe Ekspertow HCV (PGE
HCV). Grupa powstata 16 czerwca 2004 r. z inicjaty-
wy Zarzqgdu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epide-
miologéw i Lekarzy Choréb ZakaZnych oraz Zarzqdu
Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego.
Przewodniczqgcym zespotu zostat prof. dr hab. med.
Waldemar Halota, ktéry petni te funkcje do dnia dzisiej-
szego. Gtéwnym celem PGE HCV jest: podjecie dziatan
ograniczajgcych dynamike epidemii HCV, opracowanie
strategii poprawy opieki medycznej nad zakazonymi
wirusem zapalenia wqtroby typu C, redukcja nieko-
rzystnych nastepstw ich historii naturalnej (marskosé
waqtroby, nowotwér watroby) oraz uswiadomienie rangi
zakazen HCV. Wsréd celéw pobocznych sq miedzy in-
nymi edukacja personelu medycznego oraz innych grup
zawodowych w zakresie zapobiegania zakazeniom i me-
todom ich diagnozowania.

W ramach realizacji programu zatozono nastepujgce
kierunki dziatan:
¢ Okreslenie sytuacji epidemiologicznej w Polsce.

PGE HCV zaproponowata przeprowadzenie reprezen-

tatywnego badania o charakterze epidemiologicz-

nym, ktérego celem miatoby by¢ obiektywne osza-
cowanie odsetka oséb zakazonych HCV w Polsce.
* Ograniczenie zrédet i dréog transmisji zakazen

HCV poprzez poprawe standardéw higienicz-

nych w jednostkach ochrony zdrowia. Kluczowe
jest tu przede wszystkim ograniczenie do minimum
wystepowania zakazen zaktadowych (szpitalnych).

* Opracowanie procedur dotyczgcych podejrze-
nia zakazeniem HCV. PGE HCV zaproponowata
opracowanie wspdlnie z Gtéwnym Inspektoratem
Sanitarnym standardu postepowania dla lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej w zakresie rozpoz-
nania HCV oraz wtasciwego postepowania ze zdia-

pacjentami. Waznym elementem

strategii przeciwdziatania nowym zakazeniom HCV
jest obowigzkowe przeprowadzanie testéw anty-

-HCV w grupach wysokiego ryzyka. Zadanie to nale-

zy powierzy¢ lekarzom pierwszego kontaktu, ktérzy

na podstawie wywiadu dotyczqcego ryzyka zako-

gnozowanymi

zenia podejmowaliby decyzje o skierowaniu pacjen-
ta na badanie przeciwciat anty-HCV.

* Poprawa systemu zgtaszania i rejestracji zaka-
zef HCV. PGE HCV wskazuje na konieczno$¢ wpro-
wadzenia zmian w systemie rejestracji oraz raporto-
wania przypadkéw zakazenia. Grupa rekomenduje
przyjecie rozwiqzan stosowanych w Stanach Zjed-
noczonych, gdzie wszystkie przypadki zakazenia
HCV rejestrowane sq w podziale na ,potwierdzone”
i ,niepotwierdzone” - bez wzgledu na kryterium
objawowosci?.

* Wprowadzenie badan przesiewowych. PGE HCV
rekomenduje uzupetnienie koszyka badan podsta-
wowych o diagnostyke w kierunku zakazenia HCV
lub  wprowadzenie programu profilaktycznego
,Wczesne wykrywanie zakazen HCV”.

* Dostepnosé leczenia. PGE HCV uwaza, ze lecze-
niem powinni by¢ objeci chorzy z przewleklym zo-
paleniem watroby i wyréwnang marskosciq watroby
oraz pacjenci z pozawgtrobowymi manifestacjami
zakazenia HCV. W pierwszej kolejnosci do lecze-
nia nalezy kwalifikowaé chorych z zaawansowa-
nym procesem chorobowym, w tym oczekujgcych
na przeszczep watroby. PGE HCV rekomenduje
umozliwienie ambulatoryjnej formy prowadzenia
terapii. W opinii ekspertéw wskazane jest réwniez
zwiekszenie dostepnosci do opieki specjalistycznej
dla pacjentow.

* Edukacja. PGE HCV rekomenduje prowadzenie
cyklicznych szkolen kaskadowych skierowanych do
personelu medycznego. Pilotaz takiego programu
zostat zrealizowany w latach 2005 - 2006 na tere-

24 Przypadki ,niepotwierdzone” - jednokrotnie wykonano test stwier-
dzajqcy obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Pozytywny wynik testu
na obecnosci HCV RNA oznacza zmiane statusu przypadku na
,potwierdzony”.
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nie pieciu wojewddztw i udowodnit skutecznosé
proponowanej metody. Szkolenia powinny byé pro-
wadzone na trzech poziomach: wojewddzkim, po-
wiatowym oraz wewnqtrzzaktadowym. Nadzér nad
realizacjq spotkan nalezy powierzy¢ Panstwowej In-
spekgji Sanitarnej. PGE HCV zwraca réwniez uwage
na konieczno$¢ edukacji spoteczenstwa, zaréwno
grupy oséb narazonych na zarazenie HCV, jak i so-
mych zakazonych.
. Autorzy Narodowego Programu
@ Zwalczania Zakazen HCV suge-
rujg powierzenie nadzoru nad je-
go realizacjq Polskiej Grupie Eks-
pertow HCV jako niezaleznej in-
stytucji, posiadajqcej odpowiednie kompetencje w tym
zakresie.

Poniewaz program zostat opracowany w 2005 roku
(nastepnie zaktualizowany w 2006 i 2007 roku), har-
monogram dziatar obejmowat okres 2007 - 2010. W tym
czasie miat zostac przeprowadzony jego pilotaz, ktérym
chciano objqgé okoto 935 tysiecy oséb. Koszt catkowity
zaplanowanych dziatan oszacowano na ponad 300 min
zt, z czego 95 proc. stanowity naktady zwigzane z rea-

lizacjq badan przesiewowych oraz leczenia.

STAN OBECNY

Do chwili obecnej (marzec 2015) Narodowy Pro-
gram Zwalczania Zakazen HCV nie zostat wdrozony.
W 2005 r. minister zdrowia powotat Zespét ds. Zakazen
HCV, ktérego zadaniem byto zaopiniowanie dokumentu
przedstawionego przez PGE HCV. Nadal Ministerstwo
Zdrowia do niego sie nie ustosunkowato. Nie sq réwniez
znane zadne informacje na temat ewentualnego ter-
minu zaopiniowania dokumentu oraz jego wdrozenia.

Przewidywania na temat dalszej przysztosci Naro-
dowego Programu Zwalczania Zakazen HCV mozna
oprze¢ na informacjach zawartych w odpowiedziach na
interpelacje kierowane do ministra zdrowia. Ostatnia
z nich (nr 18 684) zostata zgtoszona 17 czerwca 2013 r.
przez Wojciecha Szarame, posta na Sejm Rzeczypos-
politej Polskiej. Ministra zdrowia poproszono u udzie-
lenie informacji w sprawie programu walki z wirusem
zapalenia wagtroby typu C. Odpowiedzi w imieniu
Igor
Radziewicz-Winnicki. Nawigzujgc do Narodowego Pro-
gramu Zwalczania Zakazen HCV, wskazano, ze
19.01.2012 r. odbyto sie posiedzenie przedmiotowego
zespotu w poszerzonym gronie ekspertéw, w trakcie

ministra zdrowia udzielit podsekretarz stanu

ktérego podjeto decyzje o koniecznosci kontynuowania
prac zwigzanych z wdrozeniem Narodowego Programu

Zwalczania HCV. Ze wzgledu na uptyw czasu koniecz-
na stata sie ponowna analiza dokumentu przez eks-
pertoéw. Obecnie trwajq prace, ktére majq na celu jego
aktualizacje zgodnie z ustaleniami poczynionymi na
posiedzeniu zespotu, w gronie ekspertow oraz przedsta-
wicieli instytucji zaangazowanych w dziatania zwigzane
z zapobieganiem zakazeniom HCV, w tym Ministerstwa
Zdrowia i Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego [1].

9.2
PROGRAM POLSKO-SZWAJCARSKI
,ZAPOBIEGANIE ZAKAZENIOM HCV”

»Zapobieganie zakazeniom HCV” to nowy pro-
gram, ktérego realizacja przewidziana jest na lata
2012 - 2016. Prowadzony jest w ramach Szwajcarsko-
-Polskiego Programu Wspétpracy. Liderem programu
jest Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Pan-
stwowy Zaktad Higieny. Do wspétpracy zostaty zapro-
szone nastepujqce instytucje: Instytut Psychiatrii i Neuro-
logii w Warszawie, Uniwersytet Medyczny w Lublinie
oraz Gtéwny Inspektorat Sanitarny. Catkowity budzet
przedsiewziecia jest przewidziany na blisko 4,7 min
frankéw szwajcarskich. Celem programu jest stworze-
nie podstaw do zaplanowania dtugofalowej strategii
przeciwdziatania zakazeniom HCV i zwalczania WZW
typu C w Polsce. W ramach programu realizowanych
jest pie¢ projektow.

HCV

JESTEM $WIADOM

SWISS
CONTRIBUTION

PROJEKT |

»Usprawnienie diagnostyki HCV, oszacowanie wy-
stepowania HCV w populacji ogélnej oraz analiza
czynnikéw zwigzanych z wystepowaniem HCV” - gtow-
ny cel projektu: usprawnienie strategii diagnostyki
HCV w populacji ogdlnej poprzez badania wykonane
na poziomie podstawowej opieki medycznej z uwzgled-
nieniem oceny indywidualnego ryzyka.

Stan obecny (na podstawie raportu z posiedzenia
Komitetu Sterujgcego z 8 maja 2014 r.): do korica marca
2014 kontynuowano rekrutacje pacjentéw oraz wykony-
wanie badan laboratoryjnych, a takze nawigzano kon-
takt z ponad 17 tys. pacjentéw. Od 15 121 zrekruto-
wanych pacjentéw pobrano prébke krwi oraz uzyskano
uzupetniong ankiete dotyczqcq czynnikéw ryzyka zaka-
zenia HCV. Sposrdéd przebadanych pacjentéw u 1,04
proc. stwierdzono obecnos¢ przeciwciat anty-HCV
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(z czego obecnosé wirusa HCV RNA potwierdzono
u 0,42 proc.). Badaniem objeto réwniez osoby z oto-
czenia domowego pacjentéw z dodatnimi wynikami
badan. Wiekszos$¢ oséb, u ktérych potwierdzono obec-
nos¢ wirusa HCV RNA skierowano pod opieke specjo-
listy (94 proc.). W | kwartale kontynuowano réwniez
wpisywanie oraz weryfikacje danych z ankiet uzupet-
nianych przez pacjentéw (11 tys. ankiet). Przeprowa-
dzono ogdtem 21 wizyt monitorujqcych.

PROJEKT Il

»Opracowanie i weryfikacja programu zapobie-
gania HCV wsrod uzytkownikéw narkotykéw dozyl-
nych (IDU) i ocena potrzeb w zakresie profilaktyki HCV
w tej grupie” - gtéwny cel projektu: zmniejszenie ryzyka
zakazenia HCV w wymienionej grupie.

Stan obecny (na podstawie raportu z posiedzenia
Komitetu Sterujgcego z 8 maja 2014 r.): w ramach
pilotazu zostato zrealizowanych 100 badan - 30 w War-
szawie i 70 w Krakowie. Obecnie sq one na ukonczeniu,
stan realizacji na dzien 5 maja 2014 r. osiqgnat wskaznik
1053 wykonanych badan, co stanowi 85 proc. préby.

PROJEKT Il

»Pilotazowy program badania kobiet w cigzy w kie-
runku zakazefr HCV” - cel projektu: usprawnienie pro-
filaktyki wertykalnej transmisji zakazen HCV oraz pro-
filaktyki niekorzystnych nastepstw klinicznych zakazen
HCV u dzieci w tej grupie.

Stan obecny (na podstawie raportu z posiedzenia
Komitetu Sterujgcego z 8 maja 2014 r.): dotychczas
przebadano 1994 kobiety. Kazda pacjentka zaproszona
do udziatu w badaniu otrzymata ulotke informacyjng na
temat wirusa HCV oraz zostata poinformowana o dro-
gach zakazenia HCV, ze zwrdceniem szczegodlnej uwagi
na mozliwos¢ transmisji zakazenia z matki na dziecko,
wptywie zakazenia na zdrowie ptodu, bezpieczenstwie
karmienia piersiq przez matke zakazong HCV, jak
réwniez o zaletach wczesnego rozpoznania i profilak-
tyce zakazen HCV. Sposrdd przebadanych pacjentek
obecnos¢ przeciwciat anty-HCV stwierdzono u 0,85
proc., w tym obecnos¢ wirusa HCV RNA potwierdzono
u 0,37 proc. Wszystkie pacjentki, u ktérych wykryto
obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, zostaty skierowane do
lekarzy choréb zakaznych.

PROJEKT IV

»Jakosciowa ocena ryzyka zakazenia HCV w swiet-
le stosowanych procedur medycznych w wybranych
zaktadach opieki zdrowotnej” - cel projektu: ustale-
nie procedur i zachowan zwigzanych z podwyzszonym

ryzykiem transmisji zakazenia HCV w placéwkach
stuzby zdrowia, unowoczesnienie i modyfikacja zasad
bezpieczenstwa pracy personelu medycznego oraz mo-
dyfikacja procedur nadzoru i kontroli przeprowadzo-
nych przez stuzby sanitarne w placéwkach medycznych.
Stan obecny (na podstawie raportu z posiedzenia
Komitetu Sterujgcego z 8 maja 2014 r.) - na ukonczeniu
jest zbieranie ankiet oraz kart obserwacji, prowadzo-
nych w placéwkach opieki medycznej w wojewddz-
twach: lubelskim, podkarpackim oraz swietokrzyskim.

PROJEKT V

»Edukacja pracownikéw wybranych zawodéw zwiek-
szonego ryzyka transmisji zakazenn krwiopochodnych
i ogotu spoleczenstwa w zakresie prewencji (HCV,
HBV, HIV)” - cel projektu: poprawa efektywnosci zapo-
biegania zakazeniom oraz przeciwdziatanie szerzeniu
sie zakazen przez doskonalenie wiedzy pracownikéw
wykonujgcych zawody obarczone zwiekszonym ryzykiem
transmisji zakazen krwiopochodnych o umiejetnosciach
prewencji zakazeri zwigzanych z wykonywanymi pro-
cedurami oraz zwiekszenie Swiadomosci ogétu spote-
czenstwa w zakresie problemu WZW C i zakazer HCV.

Stan obecny (na podstawie raportu z posiedzenia
Komitetu Sterujgcego z 8 maja 2014 r.): na przetomie
lat 2013 i 2014, wsrdéd pracownikéw sektora ustug poza-
medycznych, wykonujgcych zabiegi z naruszeniem
ciggtosci tkanek, przeprowadzono wywiady majgce na
celu ocene stanu wiedzy z zakresu zakazen krwio-
pochodnych i sposobdéw ich zapobiegania. We wrzes-
niu 2014 r., w 11 wojewddztwach na terenie kraju, roz-
poczety sie szkolenia w zakresie profilaktyki zakazen
krwiopochodnych (HCV, HBV, HIV) dla pracownikéw
sektora ochrony zdrowia, a takze dla pracownikéw sek-
tora ustug pozamedycznych: gabinetéw kosmetycznych,
salonéw fryzjerskich i salonéw tatuazu [2].

9.3
AKTYWNOSC STOWARZYSZEN
PACJENTOW ORAZ FUNDACJI

Stowarzyszenia pacjentéw oraz fundacje zajmujqgce
sie problematykg HCV odgrywajq bardzo waznq role
w inicjowaniu oraz realizacji dziatan, ktérych zadaniem
jest pomoc chorym zakazonym wirusem HCV, jak
réwniez edukacja catego spoteczenstwa. Organizacje te
prowadzq réwniez aktywngq polityke na rzecz poprawy
dostepnosci pacjentéw do nowoczesnych terapii.

W trakcie X Ogolnopolskiego Zjazdu Organizacji
Pozarzqdowych dziatajacych na rzecz oséb ze schorze-
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niami wagtroby, 13 maja 2012 r. w Czestochowie
powotana zostata nowa organizacja: Koalicja Hepa-
tologiczna. Porozumienie o wspdtpracy zostato pod-
pisane przez: Fundacje ,Gwiazda Nadziei”, Fundacje
Os6b po Przeszczepieniu Watroby ,Transplantacja
OK!”, Stowarzyszenie Pomocy Chorym Dzieciom ,Liver”,
Stowarzyszenie Pomocy Pacjentom ze Schorzeniami
Watroby na Tle Wirusowym ,SOS WZW” oraz Sto-
warzyszenie ,Zycie po przeszczepie”.

crd

KOALICJA

HEPATOLOGICZNA

Koalicja Hepatologiczna reprezen-
tuje pacjentéw z wirusowymi chorobami
watroby w kontaktach z instytucjami
publicznymi oraz zabiega o mozliwos¢
terapiami.
Gtéwnym jej celem jest poprawa wynikéw leczenia cho-
rych z HCV oraz zmniejszenie $miertelnosci na skutek
péznej diagnozy lub powiktan niewtasciwego lecze-
nia wirusowych choréb watroby. Prowadzi dziatania
ukierunkowane na zwiekszenie wykrywalnosci HCV.
Dodatkowo Koalicja uczestniczy w kreowaniu polityki
zdrowotnej w Polsce w zakresie diagnostyki i leczenia
choréb watroby. W lipcu i sierpniu 2012 r. z jej inicjaty-
wy zostata przeprowadzona spoteczna kampania edu-
kacyjna ,HCV wcigz w ukryciu”. Edukacyjne spoty te-
lewizyjne i radiowe namawiaty Polakéw do diagnostyki
w kierunku wykrycia HCV. W lipcu 2014 r. w Warszawie
odbyt sie V Zjazd Koalicji Hepatologicznej. W zjezdzie
uczestniczyto 23 przedstawicieli koalicjantéw: Fundag;ji
,Gwiazda Nadziei”, FOpPW ,Transplantacja OK!” oraz
stowarzyszen: ,,Zycie po przeszczepie”, ,Liver” i ,SOS
WZW”. Program zjazdu obejmowat warsztaty z psy-
chologiem oraz wyktady z lekarzem chordb zakaznych,
event na ulicach Warszawy oraz konferencje prasowq
w Centrum Konferencyjnym PAP w Warszawie ,Szansa
na sukces w zwalczaniu zakazen HCV - czy jg wykorzys-
tamy?” [3]. Konferencja, happening i zjazd odbywaty
sie przy okazji obchodéw Swiatowego Dnia Zapalenia
Watroby - World Hepatitis Day.
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leczenia pacjentéw najskuteczniejszymi

Fundacja ,,Gwiazda Nadziei” to orga-
nizacja pozarzgdowa o zasiegu ogdlno-
polskim, dziatajgca na rzecz pomocy oso-
bom z chorobami watroby. Gtéwnym jej
celem jest wspieranie oséb z chorobami
waqtroby, a takze edukacja spofeczenstwa w zakresie
zagrozen, jakie dla ludzkiego zdrowia oraz zycia nio-
sq wirusy wywotujgce zapalenie wgtroby. Przedmiotem
zainteresowania tej organizacji sq wszystkie choroby
watroby, niezaleznie od ich przyczyny [3]. W lipcu 2014 r.
fundacja wdrozyta ogdlnopolskq kampanie spoteczng

zom
_-—

,Zbadaj sie! Bqdz swiadomy!”. Celem kampanii jest
zwiekszenie swiadomosci spotecznej na temat wiruséw
HBV i HCV oraz zachecenie Polakéw do wykonania
badan. Patronat honorowy nad kampaniq objeto Polskie
Towarzystwo Hepatologiczne oraz Koalicja Hepatolo-
giczna. W ramach kampanii przewidziano happening,
konferencje prasowq oraz akcje bezptatnych badan
w pieciu miastach Polski. Bezptatne badania odbywaty
sie 28 lipca 2014 r. (podczas obchodéw Swiatowego
Dnia Zapalenia Watroby - World Hepatitis Day)
w Warszawie, Szczecinie, Czestochowie, Katowicach
i Krakowie. Tego dnia kazdy chetny mégt nieodptatnie
zbada¢ sie w Laboratorium Diagnostyka w kierunku
obecnosci przeciwciat HCV. Z badan skorzystaty 1633
osoby, sposrdd ktérych u 35 oséb wykryto przeciwciata
HCV. Osoby te wymagajqg dalszej diagnostyki, ktéra
wykaze, czy nadal w ich krwi krqzy wirus HCV [3].

Fundacja jest gtéwnym inicjatorem dziatan podej-
mowanych przez Koalicje Hepatologiczng, ktéra stara
sie bra¢ czynny udziat w ksztattowaniu polityki zdro-
wotnej kraju w zakresie leczenia choréb waqtroby.
W tym celu prowadzi aktywny dialog z instytucjami
takimi jak: Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz
Zdrowia, Agencja Oceny Technologii Medycznych, w ce-
lu poprawy sytuacji oséb z chorobami watroby oraz
nowotworami.

Od wielu lat Fundacja aktywnie dziata na rzecz zo-
pobiegania oraz wczesnego wykrywania zakazen wiru-
sem HCV w Polsce. W ciqggu ostatnich 2 lat (2013 - 2014)
zrealizowata, m.in.: programy edukacyjne, konferencje
prasowe poswiecone leczeniu WZW typu C oraz zwal-
czaniu zakazern wirusem HCV, happeningi z okazji
obchodéw Swiatowego Dnia Wirusowego Zapalenia
Watroby oraz konferencje dotyczqce tej problematyki
(w tym miedzynarodowe). Oprécz wczesniej wymie-
nionych dziatan, przez caty rok Fundacja prowadzi
swoje biuro - z ktérym moggq sie kontaktowac szukajgce
pomocy osoby chore na WZW typu C - i udziela infor-
macji o leczeniu bqgdZ wsparcia finansowego na dia-
gnostyke lub terapie.

Od 2013 r. Fundacja ,Gwiazda Nadziei” jest
cztonkiem European Liver Patients Association (ELPA).
Celem dziatania tego stowarzyszania sq dziatania
podejmowane na rzecz oséb z chorobami waqtroby:
zapewnienie im leczenia i opieki na jak najwyzszym
poziomie oraz zwiekszenie Swiadomosci spotecznej na
temat choréb watroby. W latach 2013 i 2014 Funda-
cja zostata laureatem Konkursu Grantowego RAZEM
MOZEMY WIECEJ! organizowanego przez Fundacje
,Dbam o Zdrowie”.
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Ogolnopolskie Stowarzyszenie Po-
mocy Chorym zHCV ,Prometeusze”.
Celem organizacji jest m.in.: pomoc cho-
~ rym w uzyskaniu dostepu do informaciji
o wirusie zapalenia watroby typu C oraz
edukacja dotyczqca wirusa i wirusowego zapalenia
waqtroby typu C (hepatitis C) wsréd spoteczenstwa pol-
skiego. Ponadto Stowarzyszenie upowszechnia wiedze

na temat placéwek stuzby zdrowia, ktére leczq hepa-
titis C. Byto ono odpowiedzialne za realizacje kampao-
nii ,Zostan w grze” (w latach 2006 - 2007) oraz
»Zostancie w grze - Ty i Twoje dziecko” (w latach
2007 - 2008). Pierwsza z wspomnianych inicjatyw po-
zwolita na przeprowadzenie ponad 4 tys. testéw diag-
nostycznych (zakazenie HCV wykryto u 2 proc. badao-
nych). Dodatkowo 60 tys. oséb otrzymato materiaty
edukacyjne. W ramach kampanii ,Zostancie w grze - Ty
i Twoje dziecko” przeprowadzono 1600 testow (wykryto
0,4 proc. zakazen), a 80 tys. oséb otrzymato materiaty
edukacyjne [11].

Fundacja Oséb po Przeszczepieniu
Watroby ,Transplantacja OK!”.
Celem Fundacji jest dziatalno$é, ktéra
ukazuje zalety transplantacji jako dobrej metody le-
czenia. Organizacja wspiera osoby oczekujgce na
przeszczep oraz bedqce juz po operacji, promuje te
metode leczenia w spoteczenstwie oraz rozpowszech-
nia idee oddawania narzqddéw i tkanek do transplan-
tacji. Gtéwnq zasadq Fundagcji jest uwzglednienie pro-
bleméw etycznych zwigzanych z przeszczepianiem [4].
W czerwcu 2014 r. byta organizatorem ogdlnopolskiej
pielgrzymki ludzi zwigzanych z przeszczepami, pod-
czas ktorej jej podopieczni mieli mozliwos¢ wystuchania
wyktadéw dotyczqgcych troski o zdrowie jako moralnego
obowiqgzku, skutkdéw nieprzestrzegania zalecen lekars-
kich u oséb po przeszczepieniu narzqdéw, zycia z cho-
rym i z chorobq [4].

Stowarzyszenie ,Zycie po przeszcze-
pie”. Organizacja zrzesza ponad 300
os6b z catej Polski.
dziatan nalezy: edukacja, pomoc osobom
oczekujgcym na transplantacje oraz troska o interesy

Do jej gtéwnych

pacjentéw po przeszczepach. Edukacja ukierunkowana
jest na zmiane $wiadomosci spoteczenstwa w zakresie
mozliwosci pobierania narzqdéw od dawcéw zmartych.
Stowarzyszenie prowadzi dziatania majgce na celu
przetamywanie oporu rodzin oséb zmartych wobec
propozycji pobierania narzqddéw do transplantacji.
Jego celem jest zapoznanie Polakéw z obowigzujgcym
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w Polsce prawem i stworzonymi w nim mozliwosciami
pobierania narzqdéw od oséb zmartych, jak réwniez
z opcjq, ktéra zgodnie z prawem pozwala odméwic
oddania swoich narzqddéw do transplantacji po $mierci.
Dziatalno$¢ Stowarzyszenia, polegajgca na pomocy
osobom oczekujgcym na przeszczep, umozliwia bez-
posrednie kontakty z osobami bedgcymi juz po oraz
pomoc osobom po transplantacji narzqdéw (przykta-
dem troski organizacji o interesy tych ostatnich jest
dopilnowanie, aby na liscie lekéw refundowanych zno-
lazly sie istotne dla nich leki) [5]. W pazdzierniku 2014 r.
Stowarzyszenie zorganizowato akcje edukacyjng w Zes-
pole Szkét Ekonomicznych w Pile. Uczniowie mieli moz-
liwo$¢ wystuchania prelekcji na temat transplantacji
oraz wziecia udziatu w edukacji mieszkancéw Pity. Nato-
miast w listopadzie 2014 r. Stowarzyszenie rozpoczeto
nowq akcje informacyjng pt. ,Jak wyglada Zycie po
przeszczepie?”,
transplantacji zbierane sq informacje o tym, w jaki
sposdb wptyneta ona na ich dalszqg egzystencje [5].

w ramach ktérej od oséb bedgeych po

STOWARZYSZEy,
’ S** Stowarzyszenie ,SOS - WZ
Gtéwnym celem stowarzyszenia
jest promocja zdrowia, pogtebia-
nie wiedzy spoteczenstwa na temat ochrony watroby
i uswiadamianie zagrozen, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem wirusowego zapalenia watroby. Organizacja po-
maga ludziom zagrozonym i chorym na wqtrobe po-

%*

S@®

»S0s-wiW

przez ujawnianie przyczyn schorzenia w Srodowisku
szkolnym, w miejscu pracy i w rodzinie. Dodatkowo
propaguje zasady postepowania oraz styl zycia w sta-
nach choroby i rekonwalescencji. Do jego dziatan
nalezy réwniez wymiana doswiadczen i informacji po-
miedzy jego cztonkami oraz udzielanie pacjentom
pomocy materialnej i rzeczowej [6]. W maju 2014 r.
Stowarzyszenie zorganizowato w Czestochowie kolej-
ne otwarte prelekcje na temat wirusowego zapalenia
watroby typu B i C. Stowarzyszenie organizuje kon-
ferencje w Czestochowie cyklicznie. W 2014 r. prelek-
cje odbyly sie w ramach XlI Ogélnopolskiego Zjazdu
Organizacji Pozarzqdowych Dziatajgcych na rzecz
Osoéb ze Schorzeniami Watroby. Uczestnicy zjazdu
mieli mozliwo$¢ wystuchania m.in. wyktadu o miedzy-
narodowych wytycznych dotyczqcych leczenia zakazen
HBV i HCV [6].

Stowarzyszenie Pomocy Osobom Za-

kazonym Wirusami Hepatotropowy-

HEPA - HELP mi ,HEPA - HELP”. Stowarzyszenie

wspiera osoby ze Srodowisk zagrozonych w celu za-
pobiegania rozprzestrzenianiu sie zakazen wirusami
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hepatotropowymi oraz wirusem HIV. Ponadto organi-
zacja promuje niekonwencjonalne metody prewenc;ji
transmisji wirusow poprzez krew, a takze przeprowa-
dza szkolenia przygotowujgce do pracy terapeutycz-
nej z osobami zakazonymi wirusami uszkadzajgcymi
wqtrobe. Stowarzyszenie organizuje spotkania infor-
macyjne z osobami zakazonymi wirusami hepatotro-
powymi. W 2014 r. ,HEPA - HELP” zaaranzowato
wyjazd integracyjno-edukacyjny dla swoich cztonkéw
oraz brato udziat w XII Ogélnopolskim Zjezdzie Or-
ganizacji Pozarzqdowych Dziatajgcych na rzecz Oséb
ze Schorzeniami Watroby, a takze w obchodach
Miedzynarodowego Dnia Walki z WZW C [7].

Fundacja Urszuli Jaworskiej przez
wiele lat byta najwiekszym (pod wzgle-
dem liczby zarejestrowanych oséb) Ban-

kiem Dawcéw Szpiku Kostnego w Pol-
sce. Obecnie Fundacja organizuje warsztaty dla le-
karzy i pacjentéow zwiqgzane z profilaktykq i leczeniem
zakazen wirusem HCV. Fundacja prowadzi dziatania
edukacyjne dotyczqce: uswiadamiania spoteczenstwa
o zagrozeniach ptyngcych z zakazenia wirusem HCV,
ograniczenia skali epidemii oraz poprawy jakosci zycia
pacjentéw z WZW C. Aktywnos¢ ta realizowana jest
wspélnie m.in. z Koalicjq Hepatologiczng. Fundacja
zrealizowata kampanie ,Obudz sie, péki wirus HCV
drzemie” [8]. Kampania miata charakter edukacyjny.
Partnerem merytorycznym akcji byta Polska Grupa Eks-
pertéow HCV, a patronat honorowy nad projektem obje-
ta matzonka Prezydenta RP, Pani Anna Komorowska [9].
W 2013 r. podczas 18. Festiwalu Gwiazd w Miedzy-
zdrojach Fundacja Urszuli Jaworskiej byta organiza-
torem spotkania edukacyjnego dotyczqcego zakazen
wirusem HCV. Ponadto Fundacja wspiera dziatalnosci
bloga www.hcvtoniewyrok.com prowadzonego przez
pacjenta chorego na WZW typu C pomagajgcego in-
nym chorym. W ramach aktywnosci na blogu, oprécz
wsparcia dla pacjentéw, realizowana jest réwniez ankie-
ta, ktéra ma na celu zebranie podstawowych informacji
dotyczgcych m.in. poziomu wiedzy pacjentéw na temat
zakazen wirusem HVC oraz ich kontaktu z lekarzami.

9.4
SAMORZADOWE
PROGRAMY ZDROWOTNE

W Swietle ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz.U. z 2008 r., Nr 164, poz.

1027 z pdzn. zm.) jednostki samorzqdu terytorialnego
realizujgce oraz finansujgce programy zdrowotne majq
obowiqzek przekazania projektu takiego programu do
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT). W 2010 r,, na 67 ocenionych programéw,
jedynie jeden dotyczyt zakazen HCV. W 2011 r. byly
dwa takie projekty (na 187 zgtoszonych). W 2012 r.
Agencja zaopiniowata jeden, ktéry odnosit sie do
problematyki zakazenia HCV?. Jednak w przypadku
tego projektu dostrzezono liczne uchybienia. W latach
2013 - 2014 Agencja zaopiniowata siedem progra-
moéw samorzgdowych dotyczqeych zakazenia wirusem
HCV?. Celem gtéwnym programu z 2013 r. byta ocena
skali zagrozenia wystepowania WZW typu B i typu C
w badanej populacji. Jest on adresowany do oséb
w wieku powyzej 30 r.z.,, w szczegdlnosci: biorcow krwi
i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 rokiem), leczo-
nych hemodializami, po przebytym WZW typu B, uza-
leznionych od preparatéw odurzajgcych zazywanych
dozylnie lub donosowo, oddajgcych sie zabiegom
upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie), korzystajgcych
ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i przyboréw den-
tystycznych, chorych na hemofilie, zakazonych wirusem
HIV, z wykrytq patologiczng aktywnoscig aminotrans-
feraz o niejasnej etiologii. Realizacja projektu ma
polega¢ na przeprowadzeniu badar diagnostycznych
krwi w kierunku HBsAg oraz badar diagnostycznych
krwi na obecnos$¢ przeciwciat anty-HCV. Programy
z 2014 r. przewidujq przeprowadzenie testéw anty-HCV
w populacjach wzmozonego ryzyka zakazenia wirusem
HCV, a takze akcje informacyjno-edukacyjng [10].
Chociaz wszystkie zgtoszone projekty
otrzymaty pozytywng rekomendacje AOTMIT (po
uwzglednieniu zastrzezen Agencji), nie obserwuje sie
dalszej aktywnosci skierowanej na zwiekszenie liczby
programéw zdrowotnych podejmujgcych problematyke
HCV. Przyczyny stabego zainteresowania samorzqdéw
programami zdrowotnymi dotyczqcymi zakazen HCV
sq ztozone. W tym kontekscie wymienia sie najczesciej

niemal

niski stan wiedzy spoteczenstwa (w tym réwniez wtadz
lokalnych) o tym problemie, jak réwniez fakt, iz jest
on mato ,medialny”. Samorzqdy znacznie czesciej
decydujq sie na projekty dotyczqce profilaktyki nowo-
tworowej - w tym réwniez szczepienia przeciw wirusowi
HPV (mylonemu powszechnie z HCV).

25 Opinia Prezesa AOTMIT nr 144/2012 o projekcie programu ,Pro-
gram wykrywania zakazen WZW B i C w wojewédztwie kujawsko-
-pomorskim”.

26 Program 1: Opinia Prezesa AOTMIT nr 185/2013 ws. projektu pro-
gramu: ,Pilotazowy program wykrywania zakazen WZW typu B i C
dla mieszkancéw miasta Krosna”.
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Z uwagi na skale dotychczasowych dziatan samo-
rzqdéw lokalnych nie majg one wigkszego znaczenia
w perspektywie catego kraju i obecnie nie mogq by¢
podstawq strategii przeciwdziatania zakazeniom HCV.

9.5
BADANIA PRZESIEWOWE

HCV e mozna pokonaé

»HCV mozna pokonaé”. Jeden z pierwszych pro-
graméw profilaktycznych HCV zrealizowanych w Polsce
(przeprowadzony w latach 2005 - 2006). Inicjatorem
kampanii byta Polska Grupa Ekspertéw HCV. Jako
gtéwne cele projektu wyznaczono: podniesienie poziomu
wiedzy Srodowiska medycznego oraz spoteczenstwa na
temat wirusa HCV, edukacje na temat drég zakazenia
i czynnikéw ryzyka, naktonienie oséb potencjalnie
zakazonych HCV do zgtoszenia si¢ na badania diag-
nostyczne, jak réwniez uswiadomienie, ze WZW typu
C mozna skutecznie leczy¢. W ramach programu w 5
wojewddztwach
mazowieckim, opolskim oraz wielkopolskim) przeprowa-

(kujawsko-pomorskim, matopolskim,

dzono pilotazowe szkolenia dla personelu medycznego.
Dotyczyty one zagadnien z zakresu profilaktyki, diag-
nostyki i leczenia zakazen HCV i byly realizowane przy
wspotpracy z Panstwowq Inspekcjg Sanitarng. tgcznie
zorganizowano ponad 3500 szkolen, w ktérych wzieto
udziat okoto 84 tys. pracownikéw medycznych z blisko
6800 placowek opieki zdrowotnej. W efekcie przepro-
wadzonych dziatan w 2005 r. na terenie pieciu wspom-
nianych wojewédztw zanotowano blisko 40-proc. wzrost
liczby zarejestrowanych przypadkéw zakazen HCV
w poréwnaniu z minionym rokiem.
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Pilotazowy Program
Profilaktyki Zakazen HCV

Polskiej Grupy Ekspertéw HCV i Paristwowej Inspekcji Sanitarnej

Pilotazowy Program Profilaktyki Zakazenh HCV
»STOP! HCV”. W styczniu 2011 Panstwowa Inspekcja
Sanitarna wraz z Polskg Grupqg Ekspertéow HCV roz
poczety realizacje Ogdlnopolskiego Pilotazowego Pro-
gramu Profilaktyki Zakazen HCV, ktéry trwat do lis-
topada 2011 r. Inicjatywa ta stanowita kontynuacje
wcezesniejszych dziatan. Gtéwnym celem programu byto

powstrzymanie epidemii HCV przez: doszkalanie perso-
nelu medycznego i spoteczenstwa dla zdiagnozowa-
nia jak najwiekszej liczby przypadkéw zakazen HCV,
zmniejszenie dynamiki nowych zakazer oraz zmniej-
szenie rezerwuaru wirusa HCV dzieki leczeniu zaka-
zonych. W ramach programu zaplanowano realizacje
badan przesiewowych na obecnosé wirusa HCV, ktére
miaty by¢é przeprowadzone w 3 duzych miastach:
Warszawie, Wroctawiu oraz Bydgoszczy. Planowano
wykona¢ 10 tys. testow anty-HCV. Zaktadano, ze le-
karze bedq kwalifikowal pacjentéw i kierowac ich do
odpowiednich osrodkéw w celu pobrania prébki krwi
oraz wykonania testu. Termin rozpoczecia drugiego
etapu programu ,STOP! HCV” byt parokrotnie przesu-
wany. Ostatnia opublikowana informacja na stronie
programu moéwita o jesieni 2011 r. [12].

Cichy zabéjjen

Dziata w ukryciu.
Twoja niewiedza utrzymyjie go przy Zrciv.

»Cichy zabdjca WZW C dziata w ukryciu. Twoja
niewiedza utrzymuje go przy zyciu”. Organizatorem
kampanii jest firma Roche Polska, ktéra we wspétpracy
z Fundacjq ,Gwiazda Nadziei”, Stowarzyszeniem Po-
mocy Osobom Zakazonym Wirusami Hepatotropo-
wymi ,Hepa-Help”, Polskimi Amazonkami Ruchem Spo-
tecznym oraz Fundacjq Edukacji Spotecznej od wielu
lat prowadzi dziatania edukacyjne, ktére majg na celu
m.in. wzrost $wiadomosci spotecznej na temat wiru-
sowego zapalenia wgtroby typu C w Polsce. Patronat
merytoryczny nad kampaniq objeta Polska Grupa Eks-
pertow HCV. Elementem kampanii sq bezptatne testy
anty-HCV, ktére przeprowadzono miedzy innymi w:
Warszawie (czerwiec 2012), Biatej Podlaskiej, Gizycku
oraz powiecie mikotowskim (wrzesien 2012). Badania
wykonywano do wyczerpania zapaséw testéw. Ponadto,
w ramach kampanii spotecznej przygotowano 45-sekun-
dowy spot edukacyjny, uswiadamiajgcy opinii publiczne;j
jak powaznym i powszechnym problemem zdrowotnym
jest wirusowe zapalenie watroby typu C. Materiat byt
wyswietlany w kinach, komunikacji miejskiej, a takze za
posrednictwem Internetu. Dotychczas widziato go juz
ponad 5,5 min odbiorcéw. W ramach biezgcej kampa-
nii stale prowadzone sq rozmaite dziatania zwigzane
z akcjq informacyjng i edukacyjng Polakéw na temat
wirusa HCV. W pazdzierniku 2014 r. opracowano po-
radnik poswiecony zakazeniom wirusem HCV i HBV.
Zawiera on informacje praktyczne dla oséb zakazonych
wirusem, dotyczqce terapii, a takze ochrony bliskich
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przed zakazeniem (np. jakich sytuacji nalezy unika¢, aby
zminimalizowa¢ zagrozenie ze strony wirusa, a jakie sq
dopuszczalne, bo catkowicie bezpieczne) [13].

W zakresie ochrony przed zakazeniem wirusem
HCV istotng role odgrywajg réwniez profilaktyczne
badania pracownikéw, ktére sq jedng z form kontroli
zdrowia w zwigzku z wykonywang pracq. Szczegétowe
zasady przeprowadzania badan profilaktycznych pra-
cownikéw reguluje Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 30 maja 1996 r. w sprawie
przeprowadzania badan lekarskich pracownikéw, za-
kresu profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownika-
mi oraz orzeczen lekarskich wydawanych do celéw prze-
widzianych w Kodeksie pracy (Dz.U. Nr 69, poz. 332, ze
zm.). W przypadku takiej specyfiki wykonywanej pracy,
w ktérej pracownik narazony jest na czynniki biologicz-
ne, w ramach badan okresowych przeprowadzanych
z czestotliwosciq co 2-4 lata, zaleca sie wykonywanie
badania ogdlnego ze zwréceniem uwagi na watrobe.
Natomiast w badaniach pomocniczych rekomenduje sie
analize poziomu bilirubiny, oznaczenie poziomu ALAT
w surowicy oraz wykonanie innych badan w zaleznosci
od indykagji.

PODSUMOWANIE

Préba podsumowania i zbiorczej oceny dziatan oraz
inicjatyw podejmowanych w Polsce na rzecz eliminacji
zakazen wirusem HCV jest zadaniem niezwykle trudnym.
Z jednej strony nalezy zwrécié uwage na aktywnosc¢ or-
ganizacji pozarzqdowych, ktére realizujq szereg dziatan
na rzecz os6b zakazonych WZW typu C oraz podnosze-
nia $wiadomosci catego spoteczenstwa. Istotng role
odgrywa réwniez prowadzony przez Narodowy Insty-
tut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
program ,Zapobieganie zakazeniom HCV”. Jednakze
na jego gtéwne efekty, a tym bardziej ich oceng, nalezy
jeszcze poczeka¢ (program przewidziany jest na lata
2012 - 2016). Z drugiej jednak strony brak jest dziatan
systemowych. Kluczowa inicjatywa, jakq jest Narodowy
Program Zwalczania Zakazen HCV, do dnia dzisiej-
szego nie zostata oficjalnie przyjeta ani tym bardziej
wdrozona. Nalezy zauwazy¢, ze pierwsza wersja Naro-
dowego Programu zostata przygotowania przez Polskg
Grupe Ekspertow HCV juz w 2005 r. Ministerstwo
Zdrowia do tej pory nie zajeto w tej sprawie jednoznacz-
nego stanowiska. Réwniez ze strony administracji samo-
rzqgdowej zainteresowanie problematykg HCV jest na
niskim poziomie, czego dowodem jest niewielka licz-
ba programéw zdrowotnych dotyczqcych profilaktyki

i wczesnej diagnostyki WZW typu C. Wyjasnieniem
obecnej sytuacji moze by¢ niski stan wiedzy samego
spoteczenstwa oraz administracji publicznej na temat
zakazen HCV oraz ich nastepstw. Przektada sie to na
niskg range przypisywang temu problemowi przez de-
cydentéw. Bez podjecia zdecydowanych dziatan w tym
obszarze nie jest mozliwe skuteczne przeciwdziatanie
problemowi zakazen HCV w Polsce.
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10.

KLUCZOWE RAPORTY | RANKINGI
POROWNUJACE

KRAJOWE PROGRAMY

OPIEKI NAD PACJENTAMI

Z ZAPALENIEM WATROBY,

Z UWZGLEDNIENIEM

SYTUACJI POLSKI

W ostatnich latach opublikowano kilka kluczowych
raportéw poréwnujgcych systemy krajowe opieki nad
pacjentami z wirusowym zapaleniem wqtroby (WZW).
Najwazniejsze z nich przedstawia rycina obok.

W 2012 r. zostat wydany raport ,Euro Hepatitis
Index 2012 report” [1] (Europejski Ranking Zapalenia
Woatroby), ktéry poréwnat polityke postepowania i lecze-
nie WZW w 30 krajach europejskich. Raport pokazat
- oprécz rankingu krajéow - obszary poprawy efektyw-
nosci, formutujgc europejskq strategie postepowania
z zapaleniem watroby. Przygotowata go firma Health
Consumer Powerhouse (HCP), ktéra monitoruje dziatal-
nos¢ opieki zdrowotnej w wybranych krajach Europy
z perspektywy konsumenta. Ranking otrzymat wspar-
cie finansowe w postaci bezwarunkowych dotacji ELPA
(European Liver Patient Association - Europejskie Sto-
warzyszenie Pacjentéw z Chorobami Watroby) oraz
EASL (European Association for Study of the Liver).
W rankingu zwyciezyta Francja, z 872 punktami, na
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Grecja
Cypr
Stowacja
Rumunia
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Wegry
totwa
Estonia

Litwa
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1000 mozliwych. Drugie miejsce zajeta Stowenia (827
pkt), a trzecie Niemcy (797 pkt). Polska zajeta 18. miej-
sce, z 677 punktami. Pokazuje to rycina 10.2.

Wedtug autoréw raportu, w pordéwnaniu z innymi
krajami Europy Srodkowej, Polska oferuje dobre lokalne
badania przesiewowe w kierunku WZW C i powszechne
badania przesiewowe w kierunku WZW B. Badania
przesiewowe w grupach ryzyka, np. wiréd oséb dozylnie
zazywajqcych narkotyki i nosicieli wirusa HIV, nie sq
wystarczajgco systematyczne. Najwieksza stabos¢ sys-
temu opieki w WZW w Polsce to ograniczony zasieg
szczepien przeciw zapaleniu watroby, ktére docierajq
do nielicznych oséb z grup podwyzszonego ryzyka (z wy-
jatkiem programu szczepienia noworodkéw). Obecny
ograniczony zasieg prewencji w tych grupach cho-
rych zwieksza ryzyko dalszego rozprzestrzeniania sie
choroby. Wedtug autoréw raportu polski rzqd powi-
nien rowniez wspierac krajowq strategie postepowania
w zapaleniu watroby oraz w petni funkcjonalny rejestr
raka watroby. Liczba przeszczepéw wagtroby powinna
wzrosngé. Stosowana w Polsce gama lekdw przy za-
paleniu watroby jest dos$¢ przestarzata, co ma wpltyw
szczegdlnie na pacjentéw z WZW C. Jako czynnik pozy-
tywny odnotowano bezptatne leczenie, ale juz dostep
do specjalistéw uznano za ograniczony, a kolejki ocze-
kujgcych za zbyt dtugie. Leczenie dzieci odbywa sie na
oddziatach specjalistycznych. Istniejq polskie organiza-
cje pacjentéw z zapaleniem watroby, lecz majq niewielki
wptyw na organy podejmujqce decyzje [2].

Europejski Ranking Zapalenia Watroby wychodzit
naprzeciw priorytetom Unii Europejskiej i rzqdéw kro-
jow cztonkowskich, w poszukiwaniu skutecznych strate-
gii postepowania i sposobéw ograniczenia konsekwen-
cji WZW. Raport pokazat, ze epidemia wirusowego zo-
palenia wagtroby w Europie jest w duzym stopniu igno-
rowana, mimo szacunkéw, ze okoto 23 miliony oséb sq
nosicielami przewlektego zapalenia watroby typu B i C.
Wspétczynnik wykrywalnosci zakazen WZW jest bar-
dzo niski. Nawet w krajach, ktére wdrozyty strategie
ogolnokrajowaq, wykrywa sie mniej niz 40 proc. przypad-
kéw, np. w Wielkiej Brytanii czy Niemczech wspétczynnik
wynosi 14-18 proc. W Polsce - wedtug raportu - zostato
wykrytych okoto 3 proc. przypadkéw zakazen WZW.
Stwierdzono réwniez, ze rzqdy nie traktujq prioryte-
towo skutecznej strategii postepowania z zapaleniem
waqtroby, chociaz kazdego roku na choroby zwigzane
z zapaleniem watroby umiera 125 000 Europejczykow.
Do wyjqtkéw nalezq gtéwnie Wielka Brytania i Francja.
Oznacza to, ze wiele jeszcze pozostato do zrobienia
réwniez w panstwach z czotéwki rankingu WZW.

W raporcie ,Global policy report on the prevention
and control of viral hepatitis in WHO Member Sto-
tes” [3], opracowanym przez WHO w 2013 r., przed-
stawiono sytuacje z roku 2011 w zakresie zarzqdzania
WZW. Byta to analiza danych przestanych przez rzqdy
krajéow cztonkowskich. W' rozdziale o Polsce mozna
znalez¢ informacje dotyczqce poszczegdlnych grup
zagadnien zwigzanych z zapaleniami wgtroby.

* Koordynacja krajowa zarzgdzania problemem
WZW (National coordination): brakuje narodowe-
go programu WZW, nie ma oddelegowanego do
tego zagadnienia departamentu w strukturach
rzgdowych oraz nie sq organizowane aktywnosci
w ramach Swiatowego Dnia Zapalenia Watroby.
Rzqd realizuje profilaktyke wirusowego zapalenia
waqtroby oraz programy prewencyjne, adresowane
do pracownikéw stuzby zdrowia, oséb przyjmujgcych
narkotyki drogg dozylng, zyjacych z HIV, szczepie-
niem na HBV chorych przed zabiegami chirurgicz-
nymi oraz innych grup narazonych na zakazenie.

* Podnoszenie swiadomosci i partnerstwa (Awareness-
-raising and partnerships): struktury rzqgdowe nie
wspotpracujg regularnie z organizacjami chorych
na zapalenie waqtroby, nie opracowujg razem pro-
graméw prewencji i leczenia.

¢ Polityka zdrowotna oparta na faktach i solidne
dane (Evidence-based policy and data for action): na
szczeblu narodowym realizuje sie polityke wykrywa-
nia WZW, prowadzony jest centralny rejestr zakazen,
regularnie publikowane sq raporty rzqgdowe i statys-
tyki oraz dziatania w przypadku wykrycia ognisk za-
palenia watroby.

* Zapobieganie transmisji zakazenia (Prevention of
transmission): wdrozona jest narodowa strategia
prewencji zakazenr WZW wsréd pracownikéw sekto-
ra ochrony zdrowia, dotyczqca bankéw krwi i krwio-
dawcow.

* Badania przesiewowe, opieka i leczenie (Screening,
care and treatment): personel medyczny jest szkolo-
ny na réznych poziomach edukacji zawodowej w za-
kresie postepowania z osobq zakazong WZW, istniejq
krajowe wytyczne i standardy leczenia zakazen WZW.
Publiczny system ochrony zdrowia oferuje bezptatnie
badania diagnostyczne w kierunku wykrycia zakazen
WZW (B i C) dla dawcow krwi, kobiet w cigzy oraz
0s06b ze skierowaniem od lekarza choréb zakazZnych.
Leczenie zakazen WZW jest bezptatne. Rzqd polski
chetnie wspdtpracuje z agendami WHO.

Raport ,Global Community Hepatitis Policy Report
2014” [4] zostat opublikowany w 2014 r. przez World

79



80

Hepatitis Alliance. Jest odpowiedziq spoteczenstwa
obywatelskiego na informacje dostarczone przez rzqdy
panstw cztonkowskich zebrane w raporcie WHO ,Glo-
bal policy report on the prevention and control of viral
hepatitis in WHO Member States” z 2013 r. Respon-
denci zostali zapytani, jakie kluczowe aspekty reakc;ji
politykéw zdrowotnych na problemy WZW identyfikujq
we wtasnych krajach. W przypadku Polski komentarze
spoteczne dotyczyly przede wszystkim:

* braku narodowego programu WZW opracowanego
wspolnie z organizacjami pacjentéw;

* zbyt niskich naktadéw na leczenie WZW typu B i C;

* ograniczonego dostepu do inhibitoréw proteaz pa-
cjentéw z wirusowym zapaleniem waqtroby typu C
(do terapii tréjlekowej refundowanej przez ptatnika
publicznego kwalifikowanych jest tylko 20 proc. cho-
rych z genotypem TT IL88B, co odpowiada okoto
3 tys. leczonych rocznie, gdy eksperci wnioskujg
o terapie dla 80 proc. chorych z HCV - szacunki mé-
wiq o populacji 200 tys. chorych z HCV kwalifikujg-
cych sie na terapie). Wnioskowany jest wzrost na-
ktadéw na terapie HCV minimum o 50 proc. rocznie;

e zbyt dtugich kolejek chorych oczekujgcych na wig-
czenie do terapii WZW,;

* braku ogélnopolskiego programu diagnostycznego
- Polska Grupa Ekspertéw oszacowata koszt naro-
dowego programu przesiewowego na okoto 10 min
euro.

W opublikowanym w 2014 r. raporcie ,Tackling
hepatitis C: Moving towards an integrated policy ap-
proach” [5] podkreslono wage kompleksowych dziatan
w celu ograniczenia i eliminacji wirusa HCV na $wiecie.
Dziatania zaplanowane globalnie powinny by¢ realizo-
wane na szczeblu krajowym poprzez poprawe zarzg-
dzania chorobq i wzrost swiadomosci na temat wi-
rusowego zapalenia watroby typu C, prowadzenie
systematycznych badan przesiewowych i diagnostyki
wsrdd zagrozonych grup ludnosci. Raport zaleca wyko-
rzystanie potencjatu nowoczesnych terapii w leczeniu
HCYV, ktére stwarzajq szanse na wyeliminowanie wirusa
z populacji. Dziatania klinicystéw powinny by¢ obu-
dowane i wspierane przez profesjonalistow z zakresu
zdrowia publicznego, epidemiologii, ekonomii zdrowia
i polityki zdrowotnej. Bardzo wazne jest utwierdzenie
spoteczenstwa w przekonaniu (poprzez réznorakie
dziatania edukacyjne i medialne), ze skoordynowana
opieka oraz inwestycje w diagnostyke i leczenie przy-
niosq wymierne korzysci.

Pod koniec 2014 r. ukazat sie raport Najwyzej Izby
Kontroli (NIK) Programy terapeutyczne i lekowe finan-

sowane ze Srodkow publicznych. Celem gtéwnym kon-
troli byta ocena skutecznosci dziatan podejmowanych
w celu zapewnienia uprawnionym dostepu do innowa-
cyjnych metod leczenia w ramach terapeutycznych
i lekowych programéw zdrowotnych oraz systemu kon-
traktowania i finansowania tych Swiadczen [6]. Autorzy
raportu okreslili, iz w latach 2012 i 2013 (I pétrocze)
Sredni rzeczywisty czas oczekiwania na leczenie w ra-
mach programu lekowego w przewleklym wirusowym
zapaleniu watroby typu C wynidst od 4 do 4,6 miesigca.
Dla poréwnania dla WZW typu B byto to od 2,7 do 3,8
miesigca. Dostep do programéw lekowych okazat sie
silnie zréznicowany regionalnie. Najdtuzszy okres ocze-
kiwania na leczenie odnotowano w wojewddztwie po-
morskim. W przypadku leczenia WZW typu C wyniést
on 18 miesiecy (19,5 miesigca dla przypadkéw stabil-
nych) [6].

PODSUMOWANIE

Kluczowe raporty i rankingi, poréwnujqce krajowe
programy opieki nad pacjentami z zapaleniem watroby,
wykazujg wage opracowania wieloletnich narodowych
strategii w zakresie zarzqdzania chorobq. Zagadnieniem
strategicznym winno by¢ budowanie w spoteczenstwie
Swiadomosci zagrozenia, jakim jest zakazenie HCV
z jednoczesnym przekazem edukacyjnym na temat za-
pobiegania, diagnostyki i leczenia tej choroby. Obywa-
tele panstw Unii Europejskiej muszg mie¢ réwne szanse
w dostepie do wszystkich wymienionych $wiadczen.
Sytuacja nieréwnosci w zdrowiu (health inequality),
pokazana przez rankingi europejskie, powinna zmobi-
lizowa¢ kraje takie jak Polska do jak najszybszej popra-
wy zarzqgdzania HCV. Szanse, ktére stwarzajg nowo-
czesne terapie oraz skuteczne
problemu w innych panstwach powinny by¢ wykorzys-
tane jak najszybciej dla dobra polskich pacjentéw. Jest
to tym bardziej wazne, ze raport Najwyzszej Izby Kon-

rozwigzania tego

troli z listopada 2014 r. wykazywat najdtuzsze kolejki
pacjentéow do programu lekowego leczenia WZW
typu C%,

28 Informacja o wynikach kontroli. Programy terapeutyczne i lekowe
finansowane ze Srodkow publicznych, NIK, KZD-4101-05/2013,
Nr ewid. 151/2014/P/13/132/KZD, 2014, pobrano 24.02.2015,
http://www.nik.gov.pl/kontrole/wyniki-kontroli-nik/kontrole,13453.
html
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11.

SCENARIUSZE

POLITYKI ZDROWOTNEJ
DOTYCZACEJ ZAKAZEN HCV

do poziomu 23 000, niewyréwnanej marskosci do 2460
(wzrost o 55 proc.) oraz raka wgtrobowokomérkowego
(HCC) do 1250 (wzrost o 60 proc.).
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sposob uzyskuje sie tylko czesciowy obraz sytuacji.
Z uwagi na etiologie WZW C, nastepstwa zakazenia
sq odsuniete w czasie. Innymi stowy, by Swiadomie
kreowa¢ polityke zdrowotng w zakresie HCV w Polsce
nalezy uwzgledni¢ szerszq perspektywe obejmujacq
réwniez najblizsze kilkanascie lat, kiedy u 0séb obecnie
zakazonych pojawiq sie nastepstwa choroby. Bedzie
miato to wptyw zaréwno na koszty bezposrednie, jak
i posrednie choroby.

Na poczqtku 2015 r. w Eu-
ropean Journal of Gastro-
enterology & Hepatology
ukazat sie artykut przed-
stawiajqcy trzy scenariu-
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sze dalszego rozwoju pro-
blemu HCV w Polsce do
2030 r. Publikacje przygo-
towata grupa polskich i za-
granicznych  ekspertéw,
ktérej przewodniczyt prof.
Robert Flisiak.  Analizy
oparto na modelach ma-
tematycznych wykorzystu-
jacych dostepne dane oraz opinie ekspertéw. Przyjeto,
ze obecnie w Polsce zyje 200 tys. oséb aktywnie za-
kazonych (HCV RNA+).

Scenariusz podstawowy zaktada brak zmian w za-
kresie diagnostyki i terapii w Polsce (coroczne roz-
poznawanie 3000 zakazen i kuracja 3500 chorych).
Leczeniem bylyby objete osoby w wieku 20-69 lat
z widknieniem na poziomie przynajmniej F1. Skutecznoscé
terapii (SVR) uzalezniono od genotypu wirusa (geno-
typ 11 4: 40 proc., genotyp 2: 75 proc., genotyp 3: 70
proc.). Zatozono, ze odsetek kwalifikowanych do terapii
wyniesie 80 proc. W przypadku tej prognozy do 2030 .
liczba aktywnych zakazern (HCV RNA+) ulegnie obni-
zeniu do 191 000. Nalezy jednak wzigé pod uwage
réwniez nastepstwa WZW C. Prognozy wskazujg na
40-proc. wzrost rozpoznawanych marskosci waqtroby

INFEKCJE WIRUSEM OGOLNIE

1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010 2020 2030

....... FO ceeeees F1 P ) A =]
marskosé wiéknienie
= HCC = infekcje ogotem

Rycina 11.1 Nastepstwa zakazen HCV w Polsce do roku 2030 przy
braku istotnych zmian w dostepnosci do diagnostyki i terapii
Zrédfo: [1]

Drugi z przygotowanych modeli nazwano scena-
riuszem kontroli. Zaktada on zwiekszenie skutecznosci
leczenia i poprawe diagnostyki w stopniu zapobie-
gajacym wzrostowi liczby pacjentéw z zaawansowangq
chorobg watroby (marskos¢, dekompensacja, pier-
wotny rak watroby). W tym przypadku zatozono, ze
w latach 2015 - 2030 nastgpi wzrost skutecznosci lecze-
nia (SVR) do 95 proc. dla genotypu 1, 2, 4 oraz 90 proc.
dla genotypu 3. Przyjeto réwniez, iz zwiekszy sie liczba
rozpoznawanych zakazen HCV oraz oséb leczonych
do 5000 rocznie. Jednoczesnie od 2020 r. przewiduje
sie likwidacje ograniczenia zwigzanego z zaawanso-
waniem widknienia. Prognozy przygotowane dla tego
scenariusza przewidujq do 2030 r. spadek liczby aktyw-
nie zakazonych do poziomu 141 000, czyli o 30 proc.
w stosunku do scenariusza podstawowego. Liczba przy-
padkéw rozpoznawanych marskosci watroby wyniesie
15 600, czyli o 30 proc. mniej niz w przypadku modelu
podstawowego, ale zaledwie o 5 proc. mniej niz w chwi-
li obecnej. Przewidywana liczba nowych przypadkéw
dekompensacji marskosci watroby w 2030 r. to 1590
- 0 35 proc. mniej niz w scenariuszu podstawowym, ale
jednoczesnie w przyblizeniu tyle samo ile aktualnie od-
notowujemy. Model wykazat zmniejszenie spodziewanej
liczby chorych z rakiem watrobowokomérkowym (HCC)
0 29 proc. w stosunku do scenariusza podstawowego.
Prognozuje sig, ze bedzie to 890 nowych przypadkéw
rocznie, ale liczba ta jest o ponad 100 wigksza niz obec-
nie rejestrowana.
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Rycina 11.2 Przewidywana liczba zakazern HCV w Polsce zaleznie od
scenariusza
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Rycina 11.3 Przewidywana liczba chorych z rakiem wagtrobowo-
komérkowym (HCC) w Polsce zaleznie od scenariusza
Zrédto: [1]

Trzeci wariant okreslono mianem scenariusza elimi-
nacji. Zaktada on zwiekszenie skutecznosci leczenia
i poprawe diagnostyki w stopniu umozliwiajgcym wyeli-
minowanie przewlektych zakazen HCV. W tym przy-
padku przewiduje sie stopniowe zwiekszanie rocznej
liczby przypadkéw zdiagnozowanych i leczonych do
15 000. Oznacza to redukcje o 90 proc. liczby aktywnie
zakazonych wobec modelu podstawowego. Liczba przy-
padkéw marskosci wqtroby wedtug tego scenariusza
spadnie do poziomu 3200 rocznie, czyli o 86 proc. mniej
nizw modelu podstawowym. Przewidywana liczba nowo
diagnozowanych dekompensacji marskosci watroby
wyniesie w 2030 r. 350, czyli o 86 proc. mniej niz
w scenariuszu podstawowym. Jego realizacja pozwoli
zmniejszy¢ liczbe nowych przypadkéw raka watrobowo-
komoérkowego do 240 rocznie. Stanowi to redukcje
o0 81 proc. w stosunku do modelu podstawowego.

Analiza objeta réwniez prognozy dotyczqce liczby
zgondéw. W przypadku realizacji scenariusza podsta-
wowego do 2030 r. nalezy spodziewac sie wzrostu licz-

by zgonéw z powodu HCV do poziomu 1100 rocznie,
czyli o 65 proc. wiecej niz w 2013 r. Scenariusz kontroli
pozwala zredukowa¢ liczbe zgonéw wzgledem modelu
podstawowego o 30 proc. do poziomu 780 zgondw
rocznie, ale to nadal o ponad 100 przypadkéw wiecej
niz obecnie. Scenariusz eliminacji wskazuje, ze mozna
ograniczy¢ liczbe zgondéw wobec scenariusza podsta-
wowego o 80 proc. do poziomu 220 rocznie. Taki wy-
nik stanowitby réwniez istotng poprawe w stosunku do
aktualnej sytuacji - a wiec redukeje liczby zgonéw z po-
wodu zakazenia HCV o 67 proc.

Przedstawione scenariusze dostarczajq istotnych
danych na temat epidemiologii zakazen HCV oraz ich
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Rycina 11.4 Przewidywana liczba zgondw zwigzanych z zakazeniem
HCV w Polsce zaleznie od scenariusza
Zrédto: [1]

nastepstw terapeutycznych w zaleznosci od przysztej
polityki zdrowotnej panstwa. Dla petnego obrazu
sytuacji nalezy réwniez uwzgledni¢ kwestie kosztow
bezposrednich i posrednich zwigzanych z WZW C. Eks-
perci HTA Consulting przygotowali symulacje kosztow
leczenia opartqg na obecnym trendzie wzrostu naktadéw
zwigzanych z programem lekowym w WZW C oraz
hospitalizacji zwigzanych z powiktaniami tej choroby.
Wedtug opracowanych prognoz nalezy spodziewac sig,
ze w ciqgu najblizszych 5 lat nastgpi wzrost kosztéw
z 234 min rocznie do poziomu 300 min zt. Dodatkowo
nalezy uwzgledni¢ fakt, iz zgodnie z przedstawionymi
prognozami dotyczgcymi epidemiologii przewlektego
zakazenia HCV wzrosnie réwniez liczba przypadkéw
marskosci waqtroby i zwigzanych z niq przeszczepoéw.
Takze liczba nowych zachorowan na raka wgtrobowo-
komérkowego sie zwiekszy. W tej sytuacji w perspekty-
wie kilkudziesieciu lat nalezy spodziewac sie kilku- lub
nawet kilkunastokrotnego wzrostu kosztow zwigzanych
z leczeniem zakazen HCV i jego powiktan.
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Rycina 11.5 Symulacja wzrostu kosztéw leczenia WZW typu C

PODSUMOWANIE

Woyniki prac zespotu prof. Roberta Flisiaka stanowiq
wazny argument w dyskusji na temat dtugofalowej
strategii rozwigzania problemu zakazen HCV w Polsce.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze nie tylko scenariusz pod-
stawowy (zaktadajqgcy utrzymanie obecnego poziomu
rozpoznawania nowych przypadkéw i leczenia), lecz
takze posredni (uwzgledniajgcy niewielkie zwiekszenie
liczby diagnozowanych i leczonych przypadkéw) we-
dtug przeprowadzonych symulacji nie prowadzi do
realnej poprawy sytuacji. Co wiecej, oba wspomniane
scenariusze przewidujq wzrost liczby zgondéw z po-
wodu HCV w stosunku do obecnej sytuacji. Jedynie
scenariusz eliminacji (zaktadajgcy wzrost liczby diagno-
zowanych i leczonych przypadkéw do 15 000 rocznie)
daje realne szanse rozwigzania tego problemu zdro-
wotnego w perspektywie kilkunastu lat (do roku 2030).
Przyjecie tego wariantu oznacza jednak istotny wzrost
wydatkéw na diagnostyke i leczenie zakazen HCV przy
uzyciu najbardziej efektywnych terapii. Nalezy jednak
zauwazyé, ze utrzymanie status quo nie oznacza jed-
noczesnie utrzymania kosztéw po stronie systemu opie-
ki zdrowotnej na tym samym poziomie. Z uwagi na
nierozwigzany problem zakazer HCV, koszty wynikajqce
z jego nastepstw zdrowotnych (m.in. marskos¢ waqtroby
oraz rak watrobowokomérkowy) bedq systematycznie
rosty. Do tego nalezy réwniez doliczy¢ zwiekszajgce
sie koszty posrednie (np. renty, zwolnienia lekarskie
itd.). W tej sytuacji zasadne wydaje sie pytanie, czy
dtugofalowo optymalng strategiq jest ponoszenie coraz
powazniejszych kosztéow powiktan HCV, czy raczej is-

hospitalizacje WZW C - koszty

——e— zapadalnos¢ WZW C

Zrédto: 2]

totne zwiekszenie naktadéw w celu eradykacji wirusa
HCV i niedopuszczenia do powstania wspomnianych
powiktan?
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Problem zakazerh HCV ma charakter globalny. Ana-
lizy specjalistow wskazujq, ze liczba zakazonych na
$wiecie zwieksza sie z roku na rok. WHO uznata HCV
za jedno z najwiekszych $wiatowych zagrozen epide-
miologicznych. Z uwagi na jego wieloletni okres bez-
objawowy wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW
C) czesto okresla sie mianem ,wirusowej bomby zega-
rowe]”. Jedynie aktywna polityka zdrowotna majgca na
celu eradykacje (catkowite zwalczenie) wirusa HCV jest
w stanie dtugofalowo rozwigzaé ten problem.

W zakresie leczenia zakazenia HCV na przestrzeni
paru ostatnich lat doszto do prawdziwej rewoluc;ji.
Jeszcze kilkanascie lat temu skutecznos$é terapii wy-
nosita zaledwie kilka procent. Obecnie, nowa genera-
cja lekéow zatwierdzona przez amerykanskq Agencje
Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration
- FDA) oraz Europejskq Agencje Lekéw (European Medi-
cines Agency - EMA) cechuje sie skutecznoscig (SVR)
na poziomie 95-100 proc. Leki te sq juz stosowane
w wiekszosci krajow Unii Europejskiej. Niestety, w Pols-
ce terapie te nie sq objete refundacjq, a obecny poziom
finansowania leczenia WZW typu C odbiega znaczqgco
od poziomu finansowania w krajach Unii Europejskiej.
W naszym kraju wydatki na refundowane terapie HCV
w odniesieniu do liczby ludnosci wynoszq 1,4 euro na
osobe. Dla poréwnania: w paristwach naszego regionu
(Europa Srodkowa) wydatki z tego tytutu w przeliczeniu
na 1 mieszkanca sq wyzsze i wynoszq np. na Wegrzech
2 euro, Stowacji 1,8 euro, w Rumunii 2,1 euro.

W Polsce przewlekle zakazonych jest okoto 231 tys.
osob, czyli 0,6 proc. populacji. Dominuje genotyp 1
wirusa (80 proc. zakazonych), ktéry stabiej poddaje
sie dziataniu lekéw standardowych. Corocznie w naszym
kraju 3-4 tys. oséb poddawane jest terapii z powodu
WZW C. W okoto potowie przypadkéw leczenie jest
nieskuteczne. Leki 2. generacji (DAA), ktére mogtyby
poprawi¢ sytuacje z uwagi na blisko 100-proc. sku-
teczno$¢, nie podlegajg refundacji. Prowadzi to do
whiosku, ze naktady na obecnie stosowane schematy
leczenia WZW C sq nieefektywnie wydatkowane z po-
wodu ograniczonej skutecznosci finansowanych terapii.
Co gorsza, szanse na wyleczenie oferuje sie tylko co
drugiemu choremu. W latach 2008 - 2013 poddano

kuracji tgcznie 21 tys. oséb, czyli mniej niz 10 proc.
zakazonych przewlekle, z czego czes¢ kwalifikuje sie na
powtdrne leczenie (reterapie). Na podstawie przepro-
wadzonych symulacji matematycznych eksperci obliczy-
li, ze w celu skutecznego rozwigzania problemu zakazen
HCV w Polsce do roku 2030 (obnizenie liczby przewle-
kle zakazonych o 90 proc.) rocznie nalezy diagnozowaé
i poddawac leczeniu okoto 15 tys. oséb. Spodziewany
efekt bedzie mozna uzyskaé¢ pod warunkiem wykorzys-
tania terapii cechujgcych sie skutecznoscig (SVR) na
poziomie 90-95 proc., ktérqg gwarantujq leki 2. gene-
racji.

Skuteczne rozwiqzanie problemu zakazen HCV
w Polsce utrudnia réwniez niska wiedza na temat HCV
oraz drég jego transmisji. Co wiecej, prawdopodobnie
okoto 85 proc. przewlekle zakazonych nie ma wiedzy
o swojej chorobie. Oznacza to, ze stanowig oni poten-
cjalne zrédto transmisji zakazenia. Z uwagi na czas
uptywajgcy od zakazenia do rozpoznania WZW C,
jednoznaczne ustalenie jego sposobu emisji nie jest
mozliwe. Przypuszcza sig, ze nawet 80 proc. zakazen
w Polsce wiqze sig z zabiegami medycznymi, czyli nie sq
one zawinione przez chorego.

Kluczowe znaczenie dla wiasciwej oceny sytuacji
ma poznanie nastepstw zdrowotnych przewlektego
zakazenia wirusem HCV. Na podstawie badan epide-
miologicznych mozna oszacowaé, ze wsréd 231 tys. cho-
rych w perspektywie 20 lat u okoto 10-20 proc. (23-46
tys. 0séb) dojdzie do marskosci watroby. W przeciggu
kolejnych 10 lat u 6 do 13 tys. chorych nastgpi dekom-
pensacja marskosci, co u 4-8 tys. doprowadzi do rozwo-
ju raka wgtrobowokomérkowego (HCC - hepatocellu-
lar carcinoma). W Polsce rozpoznawane sq przewaznie
bardzo zaawansowane postaci HCC. Z tego powodu
do leczenia zabiegowego kwalifikuje sie 5-10 proc.
chorych - dla poréwnania na $wiecie wielko$¢ ta wy-
nosi 30 proc. Zakazenie HCV jest najczestszq przyczyng
przeszczepow waqtroby w Polsce. Odpowiada za 27,7
proc. tego rodzaju zabiegéw (HBV za 18,8 proc., a alko-
hol 18,1 proc.). Wykrycie zakazenia nastepuje zwykle
w wieku 30-50 lat, u 0séb, u ktérych rozwineta sie juz
srednio zaawansowana lub zaawansowana choroba
watroby, czyli stanowczo zbyt p6zno.

Eksperci tgczne
w zwigzku z zakazeniami HCV w Polsce na 819 min zt
w 2013 r. Koszty bezposrednie stanowiq w tym 234,3
min zt, ktérych sktadnikami sq wydatki na program
lekowy WZW C (178,7 min zl), hospitalizacje (37,8
mlin zt) oraz transplantacje watroby (17,8 mlin). Wsréd
kosztéw posrednich (584,8 mlIn) zwigzanych z utracong
produktywnoscig, gtéwnq pozycje stanowi nieefektywna

oszacowali koszty ponoszone
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obecnos¢ w pracy (prezenteizm) - 362 min zt oraz
renty 147,7 min zt. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze
zdiagnozowane przewlekte zakazenie HCV posiada
jedynie okoto 15 proc. chorych. Uwzgledniajgc dane na
temat chorobowosci w poszczegdlnych grupach wieku
oraz okres bezobjawowy choroby, mozna stwierdzi¢,
ze w najblizszych latach koszty generowane z tytutu
WZW C bedq intensywnie narasta¢. Wydatki na jed-
ng transplantacje watroby oscylujg wokét 200 tys. zt,
a z powodu nierozwigzanego problemu zakazen HCV
w Polsce nalezy spodziewa¢ sie gwattownego wzrostu
liczby tego rodzaju zabiegow.

REKOMENDACJE

Wobec powyzszych faktéw konieczne jest opraco-
wanie i wdrozenie w Polsce dtugofalowej kompleksowej
strategii rozwigzania problemu zakazen HCV. Taki
wieloletni program winien uwzglednia¢ nastepujqce
priorytety:

1. Weczesne wykrycie i wczesne rozpoczecie leczenia.
Pozwoli to na uzyskanie wyzszej efektywnosci lecze-
nia. Dodatkowq korzysciq bedzie ograniczenie liczby
powiktahh oraz zmniejszenie ryzyka transmisji wi-
rusa, zwigzanej z brakiem $wiadomosci zakazenia.
By osiggnqc¢ ten cel, konieczne jest wdrozenie pro-
gramu badan przesiewowych HCV, bazujgcego na
testach anty-HCV oraz tescie potwierdzajgcym HCV
RNA.

2. Poprawa dostepnosci do leczenia oraz dostep do
nowych terapii. W najblizszych latach nalezy stop-
niowo zwieksza¢ liczbe rocznie leczonych pacjentéw.
Wozrost skutecznosci terapii jest warunkowany po-
przez objecie refundacjq lekéw 2. generacji (DAA),
zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych i polskich
towarzystw naukowych.

3. Poprawa wiedzy spoleczefistwa w zakresie zaka-
zenia HCV oraz jego prewencji. Konieczne jest pod-
jecie dziatan edukacyjnych opartych na réznego
rodzaju kampaniach spotecznych wykorzystujgcych
tradycyjne (radio, telewizja oraz prasa) i nowoczes-
ne (np. media spotecznosciowe) kanaty komunikacji.
Nalezy zacheca¢ organizacje pozytku publiczne-
go (np. fundacje, stowarzyszenia) do aktywnego
dziatania na rzecz zwalczania WZW C oraz wyko-
rzystania przystugujgcego im prawa do nieodptat-
nego informowania spoteczenstwa o wtasnej dzia-
talnosci za posrednictwem mediéw publicznych.
Prawo to wynika z art. 26 Ustawy z dnia 24 kwietnia

2003 r. o dziatalnosci pozytku publicznego i o wolon-
tariacie.

4. Poprawa nadzoru sanitarnego oraz poprawa wie-
dzy personelu medycznego w zakresie prewencji
zakazeh HCV. Wzmozona aktywnos¢ w tym ob-
szarze winna objgé nie tylko placéwki publicznej
i prywatnej opieki zdrowotnej (w tym gabinety stoma-
tologiczne), lecz takze gabinety kosmetyczne, salony
fryzjerskie oraz studia tatuazy. Pozwoli to ograniczy¢
liczbe nowych zakazen oraz przyczyni sie do ogdlnej
poprawy bezpieczenstwa sanitarnego kraju.

5. Powolanie stalego zespotu przy ministrze zdrowia
do rozwigzania problemu HCV w Polsce. W sktad
zespotu winni wejs¢ przedstawiciele: ministra zdro-
wia, Narodowego Funduszu Zdrowia, Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Za-
ktadu Higieny, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
a takze krajowy konsultant ds. choréb zakaznych,
eksperci zajmujqcy sie problemem zakazen HCV,
w tym specjalisci z zakresu choréb zakaZnych, hepa-
tologii, onkologii, zdrowia publicznego, ekonomii
zdrowia, ale réwniez przedstawiciele Srodowisk
pacjenckich. Zespdt taki winien spotykaé sie mini-
mum cztery razy w roku.

Przyjecie dtugofalowej strategii opartej na zaprezen-
towanych powyzej zatozeniach pozwoli ograniczy¢ liczbe
nowych zakazenr HCV oraz odlegtych nastepstw WZW
typu C (marskos¢, niewydolnosé watroby, rak wgtrobowo-
komérkowy oraz - finalnie - zgon). Przyczyni sie rowniez
do poprawy sytuacji oséb zakazonych oraz zmniejszenia
kosztéw posrednich bedgcych nastepstwem choroby
(absencja, nieefektywna obecnos¢ w pracy, renty itd.).

Nalezy zauwazyé, ze ostatnie decyzje Ministra
Zdrowia dotyczqce Programu Lekowego Leczenia Wiru-
sowego Zapalenia Wqtroby Typu C idg w dobrym kie-
runku i realizujg cze$¢ postulatéw zgtoszonych przez
ekspertow oraz Srodowiska pacjenckie. Chodzi miedzy
innymi o rezygnacje z koniecznosci wykonania badania
genotypowania interleukiny 1L28. Pozostaje mie¢ nadzie-
je na kontytuowanie przez Ministerstwo Zdrowia tego
kierunku i poprawe dostepnosci do wczesnej diagnostyki
oraz skutecznego leczenia zakazen HCV.
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