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ROADMAP
.Polska wolna od HCV"

W Polsce ok. 140 tys. 0sob jest zakazonych wirusem HCV
(Hepatitis C Virus), ktory jest przyczyng WZW typu C, czyli
wirusowego zapalenia watroby typu C.

Objawy tej choroby s3 niecharakterystyczne i niespecyficzne, wiec brak jest
czytelnych sygnatow ostrzegawczych. Ponadto u wiekszosci chorych nawet
niespecyficzne objawy moga nie wystepowac przez wiele lat, az do rozwi-
niecia sie zaawansowanych nastepstw choroby watroby, stanowigcych
powazne zagrozenie dla pacjenta. Cechy te czynig wirusa HCV niezwykle

niebezpiecznym.

Szacuje sie, ze 20-25% chorych na przewlekle zapalenie
watroby typu C obarczonych jest ryzykiem rozwoju
marskosci watroby i pierwotnego raka watroby.

Podczas wieloletniego, bezobjawowego przebiegu zapalenia watroby
w organizmie chorego zachodza wyniszczajgce zmiany, a sam chory —

nieSwiadomy swojej infekcji — moze byé potencjalnym zrédtem nowych

POLSKA WOLNA OD HCV / RAPORT OTWARCIA
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Cel kampani

Celem kampanii ,Polska wolna od HCV" jest podnoszenie Swiadomosci o zagrozeniu wiru-
sem HCV, edukacja lokalnych spotecznosci i personelu medycznego w zakresie profilaktyki

WZW typu C oraz upowszechnienie wczesnej diagnostyki zakazen wirusem HCV.

Kierujemy nasze dziatania do indywidualnych odbiorcowi i do jednostek samorzadu teryto-
rialnego, ktére moga kreowact profilaktyke zakazen HCV w swoich spotecznosciach. Kazdy
z nas moze obecnie zdiagnozowac sie w kierunku zakazenia wirusem HCV u swojego leka-

rza podstawowej opieki zdrowotne;j.

Badania diagnostyczne moga tez by¢ organizowane w ramach badan przesiewowych, czyli

obejmujacych cate populacje. Obecnie w Polsce diagnostyka przesiewowa w kierunku zaka-

zen HCV wykonywana jest rzadko. Eksperci proponuja kilka rozwigzan tego problemu:

» wdrozenie krajowego programu przesiewowego w catej Polsce (jako najbardziej kom-
pleksowe dziatanie).

» implementacja lokalnych programéw przesiewowych przez jednostki samorzadu teryto-

rialnego (JST) w ramach tzw. programéw polityki zdrowotnej.

zakazen. » kazda osoba podejmuje te dziatania samodzielnie, we wspotpracy z lekarzem POZ.

\ \ [ Zapraszamy do wspotpracy w ramach kampanii ,Polska wolna od HCV"” partnerow:
» samorzady
» towarzystwa naukowe
» organizacje pacjenckie lub inne organizacje pozarzadowe

) » ) » . » . » ekspertow zdrowia publicznego
Dobra wiadomosc Zta wiadomosc¢ Wiadomos¢ dla Polski . _ 5
WZW typu C mozna fatwo wyleczyc u Niewielu zakazonych ma Swiadomos¢ Nadal nie mamy kompleksowego systemu » Swiadczeniodawcow.
niemal wszystkich zakazonych infekgji W
v o J
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ROADMAP
- Zostan partnerem kampanii

1. Zostan Partnerem Kampanii

Wesprzyj nasza Kampanie — zostan partnerem i dziataj:

» \Wspieraj nasze akcje medialne i udostepniaj je w swoich mediach spotecznosSciowych,

» Rozpowszechniaj materiaty na temat zapobiegania zakazeniom HCV. Materiaty dosta-
niesz od nas — wiecej na stronie CEESTAHC (www.ceestahc.org),

» Zostan realizatorem programu polityki zdrowotnej dotyczacego profilaktyki WZW typu C
— jako samorzadowiec (Ty i oczywiscie Twdj samorzad) lub jako organizacja pozarzadowa

wspierajgca dziatania edukacyjne i promocyjne.

2. Zapoznaj sie z modelowym programem polityki zdrowotnej
profilaktyki WZW typu C

Jednostki Samorzadu Terytorialnego (JST) posiadajg uprawnienia do realizacji zadan
w zakresie programow polityki zdrowotnej i promacji zdrowia, aby dziata¢ adekwatnie do
rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancéw. Mogg wiec skutecznie

witaczac sie w profilaktyke i diagnostyke WZW typu C.

Zapraszamy samorzady do tworzenia wtasnych programow
profilaktyki WZW typu C, bo pozwalajg one na zmniejszenie liczby
infekcji w Twojej spotecznosci.

Wspotpraca z Inspekcja Sanitarng czy NFZ moze byc nawigzana w ramach realizacji takich
program6éw w celu monitorowania dtugofalowych efektéw. Wczesna diagnostyka moze
zmniejszyc obcigzenie lekarzy POZ, poradni specjalistycznych oraz (prawdopodobnie) cze-

stoS¢ wizyt kontrolnych z NFZ.

POLSKA WOLNA OD HCV / RAPORT OTWARCIA

3. Skorzystaj z materiatow
edukacyjnych

Na naszej stronie znajdziesz materiaty edukacyj-

ne, a takze linki do stron z materiatami naszych

Partnerow — zaréwno w jezyku polskim, jak

i ukrainskim.

4, Zaplanuj wtasng kampanie lub przytacz sie od naszej

Zmierzaj prosto do celu i korzystajac z naszych materiatéw, przeprowadz swoja kampanie
promocyjno-edukacyjna. Wesprzemy Twoje dziatania, zarowno w zakresie indywidualnego
dostepu oséb do diagnostyki (np. z lekarzami P0OZ), jak i w ramach programéw przesiewo-
wych w Twoim samorzadzie (np. w ramach programu polityki zdrowotnej). Skontaktuj sie

z nami. Pomozemy!

5. Pochwal sie swoimi dziataniami

Pochwal sie w mediach i/lub w mediach spotecznoSciowych swoimi dziataniami. Przeslij
informacje do nas, a my umiescimy je takze na naszych stronach, promujac aktywne samo-

rzady lub organizacje.

ceestahc.org polskawolnaodhcv.pl
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Roadimap - st swo) Program Prewendi HCV | 1. Wprowadzenie i cel kampanii

| Zaplanuj swoj PPZ Modelowy PPZ 11
gotowe rozwigzanie dla Ciebie ll po | S ka WO | na Od H C\/
1 2

Przestanka do prowadzenia Kampanii ,Polska wolna od HCV" jest kompleksowe podejscie

w zakresie podnoszenia Swiadomosci na temat mozliwosci zwalczania zakazenia wirusem

Wtasny PPZ

wdrdz program

A

Materiaty edukacyjne HCV. Kluczowym zatozeniem jest szeroka wspotpraca z wszelkimi partnerami funkcjonuja-
do uzycia bezptatnie

cymi w systemie ochrony zdrowia — innymi NGO, instytucjami publicznymi, kadra medyczng

3 i osobami indywidualnymi.

Zmniejszenie zapadalno5ci na WZW typu C oraz liczby przypadkow jego powiktan jest nadal
Bezptatne konsultacje
bedziemy do Twojej dyspozycji

5

Start Waszej kampanii
Zmierzaj prosto do celu

jednym z kluczowych celéw zdrowia populacyjnego Polakéw. Mozna go osiagnac poprzez
dziatania edukacyjne i informacyjne: promocje zdrowia oraz rozpowszechnienie diagnostyki,

6 zaréwno indywidualnej, jak i tej prowadzonej w ramach programéw polityki zdrowotnej.

Zatozeniem kampanii ,Polska wolna od HCV" jest stworzenie, razem z towarzystwami

Udostepnij wyniki Zostafi Partnerem

saby poméc pokonat wirusa HCV Pomozemy w naszych mediach naukowymi, organizacjami pacjenckimi, ekspertami zdrowia publicznego, samorzadami
oraz Swiadczeniodawcami platformy pozwalajacej na podnoszenie Swiadomosci i eduka-

8 7 cje w zakresie zakazen HCV, oraz narzedzi do prowadzenia dziatan profilaktycznych przez
samorzady.
Gtownym celem dziata Kampanii jest Cele WHO strategii eliminacji
promowanie wzrostu Swiadomosci i edukacji zakazef HCV jako zagroze-
zdrowotnej w kierunku profilaktyki WZW nia zdrowia publicznego do
typu C, wczesnej diagnostyki oraz stworzenia 2030 roku:
rozwigzan systemowych, ktére pozwolg na » 90-procentowe zmniejszenie
zmniejszenie poziomu zakazen HCV do 2030 . liczby nowych zakazen HCV,
w Polsce. » 65-procentowa redukcja

Smiertelnosci z powodu ich

Testowanie ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania zaka- Klinicznych nastepstw.

zeniom HCV, a takze dla taczenia osdb zakazonych z opieka Aby je zrealizowaé, powinno sie

specjalistyczng w celu jak najszybszego wdrozenia odpo- u nas leczyé 13 tys. pacjentw

wiedniego leczenia (/inkage to care). Wprowadzenie progra- rocznie, a to oznacza, ze testo-

mow przesiewowych pozwoli na zmniejszenie obciazen sys- waniu powinno sie poddawaé

temu opieki zdrowotnej oraz na skrdcenie Sciezki pacjentow 3 min 0s6b rocznie

poprzez usprawnienie dostepu do odpowiedniej opieki.
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2. Na czym polegaja
badania przesiewowe?

Badanie przesiewowe to proces diagnostyczny majgcy na celu
wczesne wykrycie chordb u 0s6b, ktore nie wykazuja objawow
klinicznych.

Celem tego badania jest identyfikacja potencjalnych probleméw zdrowotnych na wczesnym
etapie, co pozwala na szybsze podjecie dziatan leczniczych lub profilaktycznych, zwieksza-

jac tym samym szanse na skuteczne leczenie.

Badania przesiewowe obejmujg réznorodne testy, ktore moga byé wykonywane regularnie,
w zaleznosci od wieku, ptci lub indywidualnych czynnikéw ryzyka. Przyktady badan przesie-
wowych to mammografia (w kierunku raka piersi), cytologia (wykrywanie raka szyjki maci-
cv), kolonoskopia (rak jelita grubego), badania poziomu cholesterolu i glukozy we krwi (ocena
ryzyka choréb sercowo-naczyniowych i cukrzycy), czy testy przesiewowe u noworodkéw

(np. w kierunku choréb o podtozu genetycznych).

Kluczowa cecha badan przesiewowych jest to, ze sg one przeznaczone dla 0sob bez obja-
wow chorobowych, a ich celem jest wykrycie potencjalnych zagrozeh zdrowotnych zanim

pojawig sie widoczne symptomy.

Zgodnie z wieloma rekomendacjami krajowymi i miedzynarodowymi celowe jest prze-
prowadzanie badan przesiewowych w kierunku HCV co najmniej raz w 2yciu [30, 24, 21].
Zgodnie z zaleceniami CDC z 2020 r. programy profilaktyczne (przesiewowe), zwtaszcza
z wykorzystaniem szybkich testow powinny byc kierowane do populacji z odsetkiem
zakazei nie mniejszym niz 0,1% populacji ogélnej, a Polska sie do nich zalicza (w Polsce

odsetek zakazen to 0,47%) [26, 4].

W Polsce Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) dwukrotnie uznata
zasadnosc¢ testowania w kierunku HCV w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, zwtasz-

cza w grupach zwiekszonego ryzyka zakazenia HCV [2, 23].

POLSKA WOLNA OD HCV / RAPORT OTWARCIA

Polska grupa ekspertow HCV (PGE HCV) zaleca wykonywanie badaf przesiewowych
w POZ ze wzgledu na ich dostepnosc dla pacjentow, w SOR-ach z uwagi na wysoki odse-
tek osdb, ktore mogty byc narazone na zakazenie w przesztosci, oraz wsrod wiezniow

(osob osadzonych) [30].

Etapy badania przesiewowego

1. ldentyfikacja populacji docelowej: Pierwszym krokiem jest okresSlenie grupy oséb,
ktére powinny zostac objete badaniem przesiewowym. Zazwyczaj sa to osoby narazo-
ne na zwiekszone ryzyko rozwoju danej choroby, na przyktad ze wzgledu na wiek, ptec,
historie rodzinna czy styl zycia.

2. Wybor odpowiedniego testu przesiewowego: \W zaleznosci od rodzaju choroby i cha-
rakterystyki grupy ryzyka wybierany jest odpowiedni test diagnostyczny. Test ten
powinien by¢ bezpieczny, mato inwazyjny, tatwy do przeprowadzenia, a jednoczesnie
wystarczajaco czuty i specyficzny, aby doktadnie wykrywac chorobe w jej wczesnym
stadium.

3. Przeprowadzenie badania: W tej fazie osoby zakwalifikowane do badania przesiewo-
wego sa zapraszane do wykonania testu. Moze to by¢ badanie laboratoryjne, obrazowe
(np. mammografia), badanie fizykalne lub inne testy diagnostyczne. Wazne jest, aby
badanie byto przeprowadzone zgodnie z ustalonymi standardami.

4. Analiza wynikow: Wyniki testow sg oceniane przez specjalistow (w tym pielegniarki),
ktorzy okreslajg, czy dana osoba jest zdrowa, czy wykazuje jakiekolwiek nieprawidto-
wosci mogace Swiadczyc o rozwijajacej sie chorobie. W zaleznosci od wynikéw, osoby
te moga zostac skierowane na dalsze, bardziej szczegdtowe badania diagnostyczne.

5. Komunikacja wynikow: Wyniki badania przesiewowego sa przekazywane pacjentowi.
W przypadku wynikéw negatywnych informuje sie, ze nie stwierdzono choroby, nato-
miast w przypadku wynikdéw pozytywnych pacjent jest informowany o koniecznosci
dalszej diagnostyki lub rozpoczecia leczenia.

6. Dalsze postepowanie: Osoby, u ktérych wynik badania przesiewowego wskazat na
mozliwos¢ wystepowania choroby, kierowane sg na kolejne badania potwierdzaja-
ce diagnoze. W niektorych przypadkach badanie przesiewowe moze byc powtarzane

w regularnych odstepach czasu, aby monitorowac stan zdrowia pacjenta.

13
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Grupa podwviszonego Autorzy wytycznych WHO zalecajg obec-

r\/zyka infekch HCV nie testowanie pojedynczym testem na
obecnoSc przeciwciat anty-HCV, a przy
dodatnim wyniku sugerujg potwierdze-

nie aktywnej infekcji HCV kolejnym, bar-

dziej zaawansowanym badaniem. Samo

podwyzszony poziom hospitalizacja badanie przeciwciat HCV (anty-HCV) nie
aminotransferaz 3 razy w zyciu

jest wymagane do okreslenia aktualnego

transfuzja przez 1992 choroba watroby statusu zakazenia HCV. Ten dwuetapowy
rokiem

rozroznia miedzy obecnymi i przeszty-
mi zakazeniami HCV. Badanie w kierun-

ku obecnosci wirusa (RNA lub antygen)

proces jest jednak czasochtonny, a niekto-
rzy pacjenci rezygnuja lub traca mozliwos¢

poddania sie doktadniejszemu badaniu

przed rozpoczeciem leczenia.
zabiegi naruszajgce inwazyjne badania

tkanki

yé
- Stanowisko WHO
narkotyki dozylne kontakty seksualne
i donosowe Od 2010r.

WHO w rezolucji WHA 63.18 [34] podjetej przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w 2010 r.

zobowigzata kraje cztonkowskie Organizacji Narodow Zjednoczonych do wdrozenia i wspie-

rania dziatan majacych na celu rozwigzanie problemu zakazeh wirusami zapalenia watroby;,

w tym HCV. Konsekwencja powyzszej rezolucji byto opracowanie w 2012 r. ram programowych

przeciwdziatania WZW, obejmujacych cztery zasadnicze obszary strategiczne, tj.:

1. zwiekszanie Swiadomosci problematyki HCV wsrod decydentdw, pracownikow stuz-
by zdrowia oraz ogotu spoteczenstwa, a takze promowanie partnerstwa i mobilizacje
zasobow,

2. gromadzenie wiarygodnych danych dotyczacych zasiegu i skutkow choroby, umozliwiaja-
cych podejmowanie przez decydentéw witasciwych decyzjii dziatan,

3. zapobieganie transmisji zakazenia,

4. badania przesiewowe, opieke nad chorymi i leczenie [33].

Aktualnie badania przesiewowe prowadzone sg miedzy innymi w Ukrainie (populacja ogolna),

USA (wybrane grupy ryzyka), Kanadzie (wybrane grupy ryzyka), Indiach (wybrane grupy ryzyka),

Australii (wybrane grupy ryzyka), a takze w krajach europejskich (wybrane grupy ryzyka). [2]
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3. Dlaczego warto
wprowadzac programy
przesiewowe w kierunku
zakazenia HCV/?

Problematyka zakazen HCV oraz zachorowan na WZW typu C dostrzegana jest przez orga-
nizacje miedzynarodowe, m.in. Swiatowa Organizacje Zdrowia i Parlament Unii Europej-
skiej. Wedtug szacunkow WHO ok. 2,8% globalnej populacji posiada przeciwciata anty-HCV,
co przektada sie na ponad 185 mIn oséb potencjalnie zakazonych HCV. WHO szacuje, ze
w 2019 r. okoto 290 000 oséb zmarto na skutek wirusowego zapalenia watroby typu C,

gtownie z powodu marskosci watroby i pierwotnego raka watroby.

Wirus zapalenia watroby typu C (nazywany w skrécie HCV) atakuje z ukrycia. Pierwsza
faza zakazenia (tzw. stadium ostre) przebiega czesto bezobjawowo, wiec pacjent nie wie,
ze doszto u niego do zakazenia, ani kiedy to miato miejsce. Nastepnie choroba przechodzi
u 54-86% zakazonych w postac przewlekta. Prawdopodobienstwo przejscia choroby w sta-
dium przewlekte zalezy od cech pacjenta, wsrdd ktorych wymienia sie m.in.: wiek w jakim
doszto do infekgji, pte¢, pochodzenie etniczne, a takze przebieg pierwszej fazy zakazenia

(tzw. stadium ostrego).

Przez wiele miesiecy lub lat wirus nie daje zadnych objawdw albo daje objawy, ktére nie
sa charakterystyczne. Wirus HCV najczesciej powoduje uczucie zmeczenia oraz obnizony
nastrdj. Wiekszo5¢ oséb lekcewazy te symptomy, sadzac, ze jest to konsekwencja inten-
sywnej pracy. Nie decyduja sie na pdjscie do lekarza, a choroba rozwija sie w organizmie.
Wirus HCV atakuje i niszczy komérki watroby. U ok. 10—15% chorych z przewlektym WZW
typu C w ciggu 20 lat od momentu zakazenia wystapi marsko5¢ watroby, ktdra moze przy-
czyniac sie do dalszych nastepstw zdrowotnych, prowadzacych do przedwczesnej Smierci,

takich jak niewydolnos¢ watroby i rak watrobowokomaorkowy.
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Standardowy
czas
wystapienia

RYSUNEK 1. PRZEBIEG CHOROBY PO ZAKAZENIU

Ostre WZW typu C WIRUSEM HCY
(20-30% przypadki objawowe)

| }

20-40 lat niewydolnos¢ watroby

Tygodnie Spontaniczne usuniecie Przewlekte WZW typu C
. Iu!: 1H sz/ (75-85%)
miesiace (=25
\
Progresja choroby wytacznie pmgresj%g;;:ggé/i f rozwo;
do stanu fagodnego-
umiarkowaneg% zw’r()gknienia (10-20% pagjentow w ciagu 20 lat)

! I

Dekompensacja marskosci, Pierwotny rak watroby
(1-4% w ciggu roku)

(5% w ciagu roku, 30% w ciggu 10 lat)

!

» Transplantacja watroby ——

Drogi zakazenia HCV

Wirus zapalenia watroby typu C przenosi sie przez krew. Do zakazenia moze dojs¢ wte-
dy, gdy do krwiobiegu zdrowej osoby dostang sie wirusy zawarte we krwi osoby zakazonej
HCV. W drugiej potowie XX w. do zakazen w Europie dochodzito przede wszystkim podczas
wykonywania procedur medycznych z naruszeniem ciggtosci tkanek (tzw. droga jatrogenna
zakazenia), takich jak zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, iniekcje i inne zabiegi inwazyj-
ne, a takze w wyniku transfuzji krwi i przeszczepow organéw. Mogli sie nim zarazic nie tylko
pacjenci w szpitalach, ktérzy byli poddawani operacjom, ale takze osoby, ktore korzystaty
z zabiegow medycyny estetycznej czy ustug stomatologa, kosmetyczki i fryzjera lub miaty

wykonywany tatuaz.

Na poczatku lat 90. (po odkryciu HCV w 1989 r. [32]) zaczeto bada¢ dawcow krwi i narzadow
pod katem obecnosci przeciwciat anty-HCV oraz materiatu genetycznego wirusa, a takze
wprowadzac procedury zwiekszajgce bezpieczenstwo w placéwkach ochrony zdrowia (jak
np. skuteczniejsze metody sterylizacji). Przyczynito sie to do stopniowego spadku liczby

nowych zakazen na drodze jatrogennej (spowodowane dziataniami medycznymi).

l
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Pod koniec XX w. coraz czestsze staty sie natomiast zakazenia w grupie 0s6b przyjmujacych
narkotyki droga dozylng lub donosowa, wynikajace ze wspotdzielenia skazonego sprzetu
do iniekgji. Takie pochodzenie miato 80% przypadkéw zakazenia o znanej drodze transmisji,

wykrytych w 2011 r. w Europie.

Zdarzaja sie takze zakazenia wertykalne (z matki na dziecko), najprawdopodobniej okoto-
porodowe. Innymi mozliwymi drogami transmisji HCV moga byc drobne zabiegi, takie jak:
tatuowanie, piercing, akupunktura czy zabiegi kosmetyczne. Rzadkie sa takze zakazenia
wynikajace z codziennego zycia z osoba zakazona. Bardzo rzadkie, lecz prawdopodobne, sg
infekcje na drodze stosunkow seksualnych, zwtaszcza jezeli towarzyszy temu naruszenie

ciagtosci bton Sluzowych.

Diagnostyka

Ryzyka rozwoju WZW typu C mozna uniknag, wykonujac szybki test przesiewowy na obec-
nos¢ przeciwciat anty-HCV. Takiemu testowi powinien poddac sie kazdy, kto przeszedt jaki-
kolwiek zabieg, lub u ktérego doszto do przerwania ciggtoéci tkanek. Sciezka diagnostyczna
polega na weryfikacji obecnosci przeciwciat anty-HCV (co wskazuje na kontakt danej osoby
z wirusem zapalenia watroby typu C), a nastepnie obecnosci materiatu genetycznego wirusa
(test HCV RNA). Jesli pacjent ma potwierdzong obecnos¢ wirusa HCV we krwi, potwierdza
to toczacy sie proces chorobowy i w tym przypadku wtgczane jest leczenie finansowane ze
Srodkéw NFZ (w ramach programu lekowego). Kazdorazowe wykrycie zakazenia HCV (tzn.
wynik dodatni na obecno5¢ HCV-RNA) powinno zostac zgtoszone w ciggu 24 godzin Pan-

stwowemu Inspektorowi Sanitarnemu [9].
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RYSUNEK 2. ZAKRES BADAN DIAGNOSTYCZNYCH Epidemiologia
Iy ? Badanie krwi w celu wykrycia przeciwciat Zakazenie wirusem HCV oraz wynikajgce z tego przewlekte zapalenie watroby typu C (WZW
anty-HCV

typu C) staja sie coraz powazniejszym problemem zdrowotnym. W Europie wykrywane
zakazenia wynikajg najczesciej z procedur medycznych, transfuzji krwi, przeszczepdw oraz
dozylnego przyjmowania narkotykéw [10]. Chorobowos¢ przewlektego WZW typu C w 29

z 30 krajéow UE/EWG w 2019 r. wynosita 0,50% (95% Cl: 0,46%, 0,55%). Najwyzszy wskaz-

+

& N
—

Wynik reaktywny = dodatni
(wykryto obecnos¢ przeciwciat anty-HCV,

Wynik niereaktywny = ujemny

(nie wykryto obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, nik chorobowosci odnotowano we wschodniej czesci UE/EWG, wynoszacy 0,88% (95% Cl:

pacjent nie miat kontaktu z wirusem) L .
0,81%, 0,94%). Ponad 35,76% (95% Cl: 33,07%, 38,60%) ogdlnej chorobowosci przewlektego

pacjent miat kontakt z wirusem)

Wymagana dalsza WZW typu C w tych krajach byto zwigzane z dozylnym przyjmowaniem narkotykow [29].
diagnostyka
. + . Na tle Europy Polska zalicza sie do krajow o Srednim wspotczynniku
5} _ _ Wykazano obecnosc HCV RNA . .
® Badanie krwi w celu - > R e ———— rozpowszechnienia HCV. Aktualne dane wskazuja, ze okoto 0,47%

wykazania obecnosci
materiatu genetycznego

populacji Polski posiada zarowno przeciwciata, jak i materiat
. Nie wykazano obecnosci HCV RNA
wirusa HCV (HCV RNA) - >

= nie stwierdzono zakazenia wirusem HCV genetyczny wirusa. Oznacza to, ze w Polsce na WZW typu C choruje

- - kot iecy 0sdb
- okoto 140 tysiecy osob [36].
Objawy zakazenia HCV [27] Zgodnie z szacunkami opublikowanymi w czasopismie ,Lancet” [29] mediana chorobowo-
Przewlekte zakazenie wirusem HCV moze powodowat istotne objawy pozawatrobowe 5ci na WZW typu C w Polsce wynosi 0,36% (95% Cl: 0.27; 0,45), co przektada si¢ na 108
i powinno by¢ traktowane jako choroba ogélnoustrojowa, a nie tylko choroba watroby. Nale- 210 0s06b chorych (95% Cl: 82 261; 137 566), z czego 4,27% zakazen jest spowodowane
zy podkresli, ze nasilenie tych zaburzen niekoniecznie koreluje z nasileniem choroby watro- dozylnym przyjmowaniem narkotykoéw [29]. Zakazeni stanowig potencjalne zrodto nowych
by, poniewaz nawet w przypadku przewlektego zapalenia watroby o nieznacznej aktywno- zakazen, nie mogac podjac krokdw umozliwiajacych zapobieganie konsekwencjom toczace-
Sci manifestacje pozawatrobowe moga znacznie pogorszyc stan zdrowia i jako5¢ zycia. g0 sig w ukryciu procesu chorobowego i dowiadujac sig o nim dopiero wowczas, gy jest juz
w zaawansowanym i trudnym do leczenia stadium. Badania z projektu EpiTer-2 wykazaty,
ze najczesciej wystepujgcym genotypem wirusa HCV w Polsce jest GT 1b, ktory stwierdzono
TABELA 1. SCHORZENIA | OBJAWY, KTORE MOGA WSKAZYWAC NA POZAWATROBOWA MANIFESTACIE HCV
u okoto 80% zakazonych. Genotyp 3 wystepuje u 14%, a genotyp 4 u 5% pacjentow. Zaka-
X . i . . Zaburzenia czynnoSsci .. . . . . . . . . . .
Hematologiczne Ogdlnoustrojowe  Reumatologiczne  Dermatologiczne narzadow zenia genotypami 2, 5 i 6 sa rzadkie. Obserwuje sie niewielkie roczne zmiany w rozktadzie
» Krioglobulinemia » B6l stawdw » Choroba Behceta » Liszaj ptaski » Cukrzyca typu 2 lub genotypow oraz regionalne roznice w ich wystepowaniu [25].
» Spiczak mnogi » Zapalenie stawéw » Zapalenie naczyn » Porfiria skorna insulinoopornosé
» Neutropenia » Zmeczenie » Zespot Raynauda p6zna » Kardiomiopatia
» Trombocytopenia » Fibromialgia » Zapalenie &linianek  » Swiad » ldiopatyczne . .. .
» Chtoniaki nieziarnicze  » Owrzodzenie » Bielactwo » Pajaczki wibknienie ptuc W 2023 r. odnotowano 3 265 nowych przypadkow zakazenia WZW typu C, co stanowi
» Makroglobulinemia rogowki » Toczef rumieniowaty  naczyniowe » Neuropatia obwodowa . . . . P . .
Waldenstroma uktadowy » Niedoczynnose Srednio 9 nowych przypadkow na 100 tysiecy osdb i jest ona wyzsza niz w 2022 r. Dla
t
» Ba}:;éi\io_mzpmmowe porownania, w 2022 r. odnotowano 2 528 nowych przypadkow przewlektego zakazenia
ktebuszkowe zapalenie X . P . . _ .
nerek wirusem HCV, co daje zapadalno5¢ na poziomie 6,68 nowych przypadkéw na 100 tysiecy

Niewydolnos¢ nerek . _
mieszkancow. B
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W Polsce liczba nowo diagnozowanych przypadkéw WZW typu C wzrosta czterokrotnie
w poréwnaniu do konca lat 90. XX wieku, osiggajac rocznie okoto 3 400-4 200 nowych
przypadkow. Oznacza to, ze wspotczynnik zapadalnosci (czyli liczba nowych przypadkéw) na
przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C wynosit 21,2 przypadkéw na 100 tysiecy lud-
nosci, natomiast chorobowo5¢ rejestrowana (czyli liczba 0s6b zyjacych z choroba) wynosita
190,8 przypadkéw na 100 tysiecy ludnosci [20]. Zapadalnosc na WZW C narastata w Pol-
sce od poczatku oddzielnej rejestracji tego zakazenia w 1997 r., w ktérym wyniosta 2,58
na 100 000 ludnosci do 7,85 w 2005 r. w kolejnych dwdch latach odnotowano nieznaczny
spadek zapadalnosci. W 2006 r. wyniosta 7,73, a w 2007 r. — 7,22. W 2020 r. zapadalnos¢
wskutek pandemii SARS-COV2 spadta do 2,49, aby wzrosngc w 2021 r. do 3,26 oraz 6,68
w 2022 r. Najnowsze dane z kofAca 2023 r. wynosza 8,66, czyli na 3 265 zgtoszonych zaka-
zen HCV [22]. Eksperci kliniczni wskazuja, ze spadek z czasu pandemii wynikat z ograni-
czonego dostepu pacjentéw do placéwek medycznych, co opdZnito diagnozy i doprowadzito
wykrywania WZW typu C na zaawansowanych etapach, takich jak marskos¢ watroby czy rak

watrobowokomérkowy (HCC) [36].

TABELA 2. ZAPADALNOSE NA WZW TYPU C W LATACH 2021-2023

Zapadalnosé na Hospitalizacja

Rok Liczba zachorowai w roku
JO0ItVE: Liczba %
2021 1228 3,22 167 13,6
2022 2528 6,68 380 15,0
2023 3265 8,66 491 15,0

Liczba pacjentéw hospitalizowanych z powodu wirusowych choréb watroby spadta od 2017
do 2021 r.,, aby nastepnie ponownie wzrosnac. JednoczeSnie spada liczba hospitalizagji
wsrod zakazonych wirusem HCV. W 2017 r. na 1 pacjenta przypadata 1 hospitalizacja, zas
w 2022 r.na 18 tys. pacjentdw przypadato niecate 5 tys. hospitalizacji (czyli 0,27 hospitaliza-

gji na 1 pacjenta). Moze to Swiadczyt o skutecznosci wdrozonych dziatan terapeutycznych.

Jednoczesnie dane GUS pokazujg systematyczny wzrost liczby zgondéw spowodowanych
wirusem HCV. W 2012 roku w Polsce zmarto z tego powodu 217 0séb, co stanowi pie-
ciokrotny wzrost w porownaniu z koncem lat 90. XX wieku. Eksperci uwazajga, ze liczby te
sa niedoszacowane. Wedtug danych GUS w 2022 roku ostre WZW typu C byto przyczyna
Smierci 4 0s0b, przewlekte — 82, a w tym samym roku 2 015 0so6b zmarto z powodu raka

watrobowokomaérkowego, a 2076 0s6b z powodu zwitdknienia i marskosci watroby [7, 19].
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RYSUNEK 3. ZACHOROWANIA | ZGONY NA RAKA WATROBOWOKOMORKOWEGO NA PODSTAWIE DANYCH Z KRN OD
1999 DO 2019 R.
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1500 \’\/\\/\m

1000

500

1999 2004 2009 2014 2019
Zgony —@—Zachorowania

WZW typu C jest chorobg przewlekta, dlatego nawet stosunkowo niska roczna zapadal-
noS¢ kumuluje sie przez lata, prowadzac do wysokiej chorobowosci w niektorych grupach
ryzyka — np. wsrdd osdb uzaleznionych od narkotykéw moze osiggac nawet kilkadziesiat
procent. Podobnie jak w przypadku WZW typu B, zapadalnos¢ na WZW typu C jest wyz-
sza w miastach niz na wsi, a mezczyzni chorujg czesciej niz kobiety. W grupie wiekowej do
15 lat zapadalnosc jest stosunkowo niska, ale w grupie 15-19 lat nastepuje gwattowny
wzrost. W starszych grupach wiekowych réznice w zapadalnosci s stosunkowo niewielkie.
Najwyzsza rejestrowang zapadalnos¢ na WZW typu C odnotowuje sie w wojewodztwach

kujawsko-pomarskim, wielkopolskim, lubuskim i zachodniopomorskim [22].

TABELA 3. WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY TYPU C (PRZEWLEKLE | BNO) - LICZBA ZACHOROWAN, ZAPADALNOSC,
LICZBA | PROCENT HOSPITALIZOWANYCH W POLSCE - NIP PZH [22]

Liczba zachorowain  Zapadalnosé na Hospitalizacja

Wojewodztwo

w roku 100 tys. liczha %
2021 1228 3,22 167 13,6
Polska 2022 2503 6,62 364 14,5
2023 3296 8,67
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TABELA 4. WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY TYPU C (PRZEWLEKLE | BNO) - LICZBA ZACHOROWAN, ZAPADALNOSC,
LICZBA | PROCENT HOSPITALIZOWANYCH W WOJEWOGDZTWACH W 2022 ROKU - NIP PZH [22]

Liczba zachorowai  ZapadalnoS¢ na Hospitalizacja

Wojewodztwo

w roku 100 tys. Liczba %
dolnoslaskie 186 6,43 45 24,2
kujawsko-pomorskie 178 8,85 57 32,0
lubelskie 132 6,50 16 12,1
lubuskie 96 9,77 10 10,4
todzkie 156 6,54 39 25,0
matopolskie 165 4,81 13 7.9
2022 mazowieckie 190 3,45 16 8,4
opolskie 54 571 9 16,7
podkarpackie 60 2,88 5 83
podlaskie 77 6,72 24 31,2
pomorskie 175 7,42 7 4,0
Slaskie 314 7,20 23 7.3
Swietokrzyskie 29 2,45 18 62,1

Leczenie WZW typu C

Wirusowe zapalenie watroby typu C mozna wyleczy¢ u niemal wszystkich zakazonych. Pro-
blem w tym, ze niewielu zakazonych wie, ze sg zakazeni. W Polsce nie ma kompleksowe-
go systemu wykrywania osob zakazonych i ciezko bedzie zmniejszyc ich liczbe w okresie
nastepnych 10-20 lat. Do tej pory nie zostata opracowana szczepionka przeciwko wirusowi
HCV, ale sa dostepne bardzo skuteczne leki pozwalajgce catkowicie wyeliminowaé wirusa

HCV przy aktywnym zakazeniu.

Obecnie WZW typu C mozna wyleczyé u ogromnej wiekszosci chorych. Terapia pozwa-
la uniknac powaznych konsekwencji zdrowotnych choroby, wysokich kosztow leczenia jej
powiktan oraz roztozonych na wiele lat kosztow posrednich. Najnowsze terapie, dostepne
w Polsce w ramach programéw lekowych, to:

» Zepatier (Elbasvir + Grazoprevir),

» Maviret (Glecaprevir + Pibrentasuvir),

» Harvoni (Ledipasvir + Sofosbuvir),

» Epclusa (Sofosbuvir + Velpatasvir),

» \osevi (Sofosbuvir + Velpatasvir + Voxilaprevir).
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Charakteryzuja sie one prawie 100-procentowg skutecznoscia i majg korzystny profil bez-
pieczenstwa. Skuteczne leczenie WZW typu C w potaczeniu z efektywnym badaniem prze-
siewowym i edukacjg spoteczenstwa tworza szanse zmniejszenia zagrozenia zwigzanego

z zakazeniami HCV [1, 12].

RYSUNEK 4. ZAPADALNOSC NA WZW TYPU C W LATACH 2016-2023 ORAZ LICZBA PACJENTOW LECZONYCH
W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO B.71.
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W Polsce wszyscy pacjenci zakazeni HCV majg zagwarantowane nowoczesne leczenie
w ramach programu B. 71 ,Leczenie terapig bezinterferonowa chorych na przewlekte wiru-
sowe zapalenie watroby typu C (ICD-10: B18. 2)", finansowanego przez Narodowy Fundusz
Zdrowia [18]. W 2023 r. w ramach tego programu lekowego leczono ponad 4 800 pacjen-
toéw, zas wydatki na refundacje wyniosty ponad 108 min zt. Liczba pacjentéw leczonych
z powodu WZW typu C spada od 2017 r., kiedy leczonych byto ponad 12 tys. pacjentow. Od
2020 r. liczba pacjentéw w ramach programu lekowego B.71 utrzymuje sie na podobnym

poziomie [16].

TABELA 5. LICZBA PACJENTOW ORAZ WYDATKI NA LEKI W RAMACH PROGRAMU ,LECZENIE TERAPIA
BEZINTERFERONOWA CHORYCH NA PRZEWLEK{E WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY TYPU C (B.71)" W 2023 R.

Substancja Nazwa handlowa Liczba pacjentow Wydatki NFZ
Ledipasvirum, sofosbuvirum - doustnie - 1 mg Harvoni 49 8774 tys. zt
Elbasvirum, grazoprevirum - doustnie - 1 mg Zepatier 57 767,0 tys. zt
Sofosbuvirum, velpatasvirum - doustnie - 1 mg Epclusa 2237 47 800,0 tys. zt
Dlecaprevirum, pibrentasvirum - doustnie - 1 mg Maviret 2427 56 246,7 tys. zt
g:::::iuev_ir:r:‘,gvelpatasvirum, voxilaprevirum - Vosevi 68 2367, 7 tys. 2t
tacznie 4838 108 061, 8 tys. zt
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Kwota refundacji NFZ [z4]
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Wirusowe zapalenie watroby typu C to pierwsza

w historii medycyny przewlekta choroba zakazna,
ktorg mozna wyleczyc u wszystkich zakazonych,

a wyleczenie z zakazenia HCV zmniejsza ryzyko raka
watroby o 60-70%, niezaleznie od metody leczenia

i zaawansowania choroby watroby.”

prof. Robert Flisiak

z Kliniki Chorob Zakaznych i Hepatologii

Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku

RYSUNEK 5. KWOTA REFUNDACJI NFZ W LATACH 2017-2022

Kwota refundacji NFZ Liczba pacjentow
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4. Efektywnosc
| optacalnosc badan
przesiewowych

Efektywnosc badan przesiewowych

Infekcja HCV ma powazne konsekwencje zdrowotne, wiec uzupetnieniem skutecznej tera-
pii powinny by¢ efektywne programy przesiewowe, aby dotrze¢ do wszystkich potencjalnie
zakazonych os6b na catym Swiecie. W przegladzie wykonanym przez AOTMIT uwzgledniono
13 najnowszych rekomendagji i wytycznych, w tym te opublikowane przez Polskg Grupe
Ekspertow HCV i HBV, dziatajaca pod egida Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego [2].
Przeglad ten wskazuje na potrzebe bardziej rygorystycznych projektow programow, z lep-
szymi standardami raportowania, aby poréwnac skutecznosc i ulepszy€ przyszte strategie

przesiewowe.

Autorzy rekomendacji klinicznych jednogtosnie podkreslaja znaczenie realizacji badan prze-
siewowych zardwno w kierunku zakazenia HCV (miedzy innymi PGE HCV 2019/2023[13, 38];
AASLD/IDSA 2019 [6]; EASL 2018/2020 [24, 37]) jak i HBV (na przyktad PGE HBV 2018 [11];
AASLD 2018 [28]; WHO 2017 [32]), wskazujac na koniecznosé identyfikacji przeciwciat anty-
-HCV w przypadku HCV i antygendw wirusa HBV (HBsAg) w przypadku HBV, jako kluczowych
metod diagnozy [36].

Zgodnie z zaleceniami CDC rutynowe badania przesiewowe s3 zalecane dla wszystkich
dorostych co najmniej raz w zyciu. Testy typu point-of-care sg zalecane przez WHO jako
alternatywa dla tradycyjnych testéw laboratoryjnych [5]. Poréwnanie tradycyjnych metod
laboratoryjnych z szybkimi testami typu point-of-care (POC) wykazato, ze uzycie testéw POC
na HCV RNA wigze sie z szybszym rozpoczeciem leczenia i wiekszg liczba pacjentow podej-
mujacych leczenie. WHO zaleca stosowanie testow POC na HCV RNA jako alternatywne;j
strategii do tradycyjnych testéw laboratoryjnych [31]. W populacjach o niskiej prewalencji
HCV nalezy rozwazy¢ zastosowanie kryteriow wstepnej selekcji opartej na czynnikach ryzy-

ka, aby zwiekszyc efektywnos¢ badan przesiewowych. Programy przesiewowe powinny
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uwzgledniaC grupy pordwnawcze oraz systematycznie raportowac charakterystyki pro-
gramu, zastosowane testy diagnostyczne i wyniki kliniczne, aby ocenia¢ i porownywac ich
skuteczno5c¢. Integracja badan przesiewowych HCV z istniejacymi placowkami opieki zdro-
wotnej moze objac wieksza populacje i zmniejszy¢ koszty, podczas gdy programy nieinte-
growane moga byc skierowane do ukrytych populacji, ktére nie maja regularnego dostepu

do opieki zdrowotne;j.

TABELA 6. GRUPY RYZYKA ZAKAZENIA HCV NA PODSTAWIE PRZEGLADU WYTYCZNYCH POSTEPOWANIA ORAZ
REKOMENDACJE AOTMIT DLA POZ | SAMORZADOW (KOLOREM 0ZNACZONO POPULACJE KWALIFIKUJACE SIE DO
PROGRAMOW PRZESIEWOWYCH)

Grupy wyzszego ryzyka zakazenia POZ - Programy polityki
do wtaczenia do programu badan Rekomendacje zdrowotnej samorzagdowe — Obecne wytyczne postepowania
diagnostycznych AOTMIT obowigzujace w Polsce klinicznego na Swiecie

(dla programéw
samorzadowych przed 1990
rokiem)

osoby, ktore otrzymaty przetoczenie
krwi przed 1992 r.

WHO 2017 [32]; AASLD 2023 [4];
CDC 2020 [26]

osoby, ktore byty kilkakrotnie
hospitalizowane

osoby, ktére majg podwyzszong

PP AASLD 2019; CDC 2020 [26]
aktywnos¢ aminotransferaz

osoby z przewlektg chorobg
watroby o nieustalonej etiologii i/lub
przewlektym zapaleniem watroby

AASLD 2023 [4]

osoby, ktére majg podejrzenie

jakiejkolwiek choroby watroby AASLD 2023 [4]

osoby uzywajace teraz lub
w przesztosci Srodkow odurzajacych

WHO 2017 [32]; AASLD 2023 [4];
CDC 2020 [26]; DEH 2017 [8]

migranci i uchodZcy z krajow
o wysokich wskaznikach zakazenia
HCV

DEH 2017 [8]

WHO 2017 [32]; DEH 2017 [8];

osoby z tatuazami lub/i piercingiem CTFPC 2018

AASLD 2023 [4]; CDC 2020

[26]; Wskazowki metodyczne

w sprawie przeprowadzania badan
profilaktycznych pracownikéw
(Dz.U.2020.2131)

pracownicy opieki zdrowotnej i/lub
stuzb bezpieczenstwa publicznego

osoby majace kontakt domowy z osobg AASLD 2023 [4]; DEH 2017 [8];
zakazong HCV CTFPC 2018

partnerzy seksualni os6b zakazonych
HCV lub takich, u ktérych istnieje
ryzyko zakazenia HCV

AASLD 2023 [4]; DEH 2017 [8]

osoby, ktore otrzymaty leczenie
medyczne/dentystyczne w krajach
o wysokim rozpowszechnieniu HCV

WHO 2017 [32]; DEH 2017 [8];
CTFPC 2018
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Przeglad efektywnosci programéw przesiewowych dotyczacych wirusa HCV objat 67 roz-
nych inicjatyw (24 samodzielnych, 41 zintegrowanych z istniejgcymi placéwkami opieki
zdrowotnej, a 2 taczyty oba podejscia). Programy te skierowane byty do réznych grup ryzy-
ka m.in. migrantow i pacjentow szpitali psychiatrycznych. Wyniki potwierdzity skutecznosé
programow przesiewowych, identyfikujac okoto 25 700 zakazonych HCV, szczegdlnie w
krajach o Sredniej lub wysokiej prewalencji oraz na oddziatach szpitalnych. Programy zin-
tegrowane charakteryzowaty sie wiekszym zasiegiem niz programy nieintegrowane, cho¢

wskazniki uczestnictwa znacznie sie réznity, w zaleznosci od metody i miejsca ich realizacji.

Programy byty realizowane w rdznych miejscach, w tym w gabinetach lekarzy pierwszego
kontaktu, klinikach choréb przenoszonych droga ptciowa, klinikach dla weteranow, klini-
kach potozniczych, klinikach psychiatrycznych i innych placéwkach medycznych. Programy
celowaty zaréwno w populacje ogblng, jak i specyficzne grupy ryzyka, takie jak migranci,
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci psychiatryczni. WiekszoS¢ programow byta realizo-
wana w krajach o niskiej prewalencji HCV, zaledwie kilka — w krajach o Sredniej lub wysokiej
prewalencji HCV. Stosowano rézne metody promocji programoéw, w tym kampanie medial-
ne, zaproszenia osobiste i wstepng selekcje na podstawie czynnikdw ryzyka. Koszty udzia-
tu w programach, anonimowo5¢ uczestnictwa oraz zachety do udziatu byty raportowane

w sposob niespdjny.

Programy przesiewowe zidentyfikowaty okoto 25 700 0s6b zakazonych HCV we wszystkich

badanych Srodowiskach. Wyzsza czestosc zakazen HCV stwierdzano zazwyczaj w nastepu-

jacych przypadkach:

» Programy realizowane w krajach lub regionach o sredniej lub wysokiej prewalencji HCV.

» Kliniki psychiatryczne.

» Programy stosujace wstepna selekcje ryzyka (np. historia uzywania narkotykéw w iniek-
cjach lub podwyzszone poziomy enzyméw watrobowych).

Programy zintegrowane generalnie obejmowaty wieksza liczbe 0s6b niz programy niein-

tegrowane realizowane w krajach o niskiej prewalencji. Wskazniki uczestnictwa wahaty sie

od mniej niz 1% do 100%, w zalezno5ci od podejscia programu i Srodowiska, w ktorym byt

realizowany. Niewiele badan raportowato wyniki kliniczne, takie jak wskazniki skierowan,

rozpoczecie leczenia lub osiggniecie trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR).

W ramach przegladu zidentyfikowano nastepujace wyzwania w ocenie skutecznosci:
» Brak grup porownawczych w wiekszosci badan ograniczat mozliwoS¢ oceny skutecznosci

konkretnych strategii przesiewowych.
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» Wiele badan nie raportowato szczegdtowych informacji na temat rodzaju stosowanych
testow diagnostycznych, wskaznikdéw uczestnictwa w badaniu przesiewowym czy wyni-
kow dalszego postepowania.

» Programy, ktére stosowaty certyfikowane i zweryfikowane testy, zgtaszaty nizsze
wskazniki wynikdw fatszywie dodatnich, jednak nie wszystkie badania potwierdzaty wy-
niki testéw na obecnosé przeciwciat HCV, co mogto wptynaé na zgtaszang prewalencje.

Dostepne dane oceniajgce przydatnos¢ szybkich testow pokazuja, ze testy tego typu maja

0 10-20% nizsza czutos¢ i stosunkowo wysoka swoistos€ na poziomie 90-100% w porow-

naniu z laboratoryjnymi testami odniesienia. Szczegdtowa analize poréwnawczg rdéznych

testéw RDT oraz ocene ich przydatnosci w badaniach przesiewowych w kierunku zakazen

B i C przeprowadzita Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w ,Opracowaniu

dotyczacym mozliwosci wykorzystania szybkich testow Anty-HCV oraz potwierdzajacych

HBsAg w programie profilaktyki HBV i HCV” z 30.05.2018 r. (dokument opracowany na

wniosek Ministra Zdrowia). Ponadto, zgodnie z opinig WHO, wykorzystanie szybkich testow

diagnostycznych (immunologiczne testy wykrywajace przeciwciata lub antygeny np. z krwi
pobranej z opuszki palca, odczyt wyniku mozliwy po kilkunastu minutach) mogtoby zwiek-
szyc dostep do badan juz na najnizszym poziomie — w ramach podstawowej opieki zdro-
wotnej, ale rowniez w miejscach niezwigzanych z opieka medyczna, skupiajacych grupy klu-
czowe w obszarze ryzyka zakazen HCV i HBV, takich jak np. stuzba medycyny pracy, zaktady
penitencjarne. W przypadku przewlektych i w duzym odsetku nierozpoznanych zakazen

HBV i HCV za najbardziej istotny ze wzgledéw epidemiologicznych cel badan przesiewo-

wych nalezy uznac mozliwie szybkie wykrycie jak najliczniejszej grupy oséb z nierozpozna-

nym zakazeniem i skierowanie ich do leczenia. Dziatanie to moze ograniczy¢ rezerwuar HCV

i przeciwdziata¢ rozwojowi marskosci watroby oraz wystapieniu raka watrobowokomarko-

wego u 0s6b z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C. Dotarcie do jak

najliczniejszej grupy, szczegolnie z grupy ryzyka, ma tez znaczenie edukacyjne, potencjalnie
chroniace przed kolejnymi epizodami zakazen, niezaleznie od podjetych dziatan leczniczych.

Ze wzgledu na mozliwos¢ ponownego zakazenia oséb wyleczonych z WZW typu C fakt nie-

wychwycenia okoto 10% przypadkéw przez test RDT (vs. test laboratoryjny anty-HCV) nale-

zy uznac za akceptowalny przy obecnych wskaznikach epidemiologicznych. Uproszczenie
wykonania testu diagnostycznego poprzez brak tradycyjnego pobrania krwi oraz szybkie
poznanie wyniku badania sa istotnymi argumentami pozwalajacymi zatozy¢, ze testy RDT

w wiekszym stopniu przekonajg grupy kluczowe do poddania sie testowaniu. Szybkie testy

diagnostyczne w kierunku zakazen HBV i HCV sg juz stosowane, szczegdlnie w populacjach

kluczowych, w krajach Unii Europejskiej. [3]
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W zaleznoSci od stosowanych szybkich testéw diagnostycznych RDT i odpowiedniego
przystosowania przez producenta (brak koniecznosci zapewniania dodatkowej aparatury
i odczynnikow, niska inwazyjnos¢ pobrania proby do badan, prostota obstugi i tatwo5¢ inter-
pretacji wyniku) do stosowania poza medycznym laboratorium diagnostycznym, moga byc
one stosowane w ramach udzielania ambulatoryjnych Swiadczen zdrowotnych w rozumie-
niu art. 11 iart. 12 ust. 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ktére
to Swiadczenia moga by¢ udzielane np. w przychodni, poradni, oSrodku zdrowia, lecznicy
lub ambulatorium z izbg chorych, a takze w odpowiednio przygotowanym pojezdzie (art. 10

Ustawy).

Optacalnosc profilaktyki HCV

W opracowaniu CEESTAHC z 2019 r. oceniono optacalnosc programu przesiewowego [17],
biorac pod uwage rézne grupy pacjentéw, ktére obejmuja rézne populacje, tj. osoby w wieku
=15 lat, osoby w wieku =18 lat, osoby w wieku =15 lat z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka wystapienia WZW typu C, osoby w wieku =18 lat z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka wystapienia WZW typu C. Uwzgledniono réwniez zatozenia dotyczace tempa pro-
gresji realizacji programu oraz mozliwosci terapii dla pacjentow z WZW typu C w Polsce.
We wszystkich analizowanych scenariuszach, zaréwno dla subpopulacji z czynnikami ryzy-
ka, jak i dla populacji ogolnej, strategia ta jest wysoce optacalna w poréwnaniu z obecnym
sposobem wykrywania i leczenia WZW typu C w Polsce. Wartosci wspotczynnika kosztow-
-uzytecznosci oszacowane dla wszystkich rozwazanych wariantéw analizy ekonomicznej
nie przekraczajg 33 tys. zt, co jest nizsze od obowigzujacego w Polsce progu optacalnosci

i nie przekracza 1 PKB [35].

Skuteczne i bezpieczne leczenie WZW typu C, w potaczeniu z efektywnymi badaniami
przesiewowymi i szeroko zakrojona edukacjg spoteczenstwa, tworza szanse na znaczace
zmniejszenie zagrozenia zwigzanego z zakazeniami HCV. Polska, dzieki dostepnym progra-
mom lekowym i rosnacej Swiadomosci spotecznej, ma duza realng szanse na przyspiesze-
nie realizacji strategii Swiatowej Organizacji Zdrowia i zmniejszenia op6znief do osiagniecia

celu jakim jest eliminacja wirusa do 2030 .

Co istotne, leczenie WZW typu C z wykorzystaniem terapii bezinterferonowych jest

w Polsce takze optacalne. Koszt terapii jednego pacjenta pangenotypowymi schematami
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bezinterferonowymi wynosi obecnie mnigj niz 25 tys. zt, co jest znacznie nizsze niz koszty
leczenia powiktan, takich jak rak watrobowokomaérkowy (ponad 30 tys. zt) czy przeszczep
watroby (ponad 200 tys. zt). Pacjenci po przeszczepie wymagaja takze statej terapii potran-

splantacyjnej, ktorej roczny koszt siega 20—-30 tys. zt.

RYSUNEK 6. WYNIKI ANALIZY - WARTOSC WSPOLCZYNNIKA ICUR

Populacja w wieku =18 lat

Populacja z czynnikami ryzyka WZW C
minimalna liczebnos¢

R e izonox: T
maksymalna liczebnos¢

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000

koszt testu anty-HCV 8z¢ Liczba pacjentéw leczonych przeciwwirusowo utrzymana na obecnym poziomie
koszt testu anty-HCV 20zt (9479 pacjentdw rocznie)

koszt testu anty-HCV 8zt [l

koszt testu anty-HCV 20zt Wzrost liczby pacjentéw leczonych przeciwwirusowo o 30% (12 323 pacjentow rocznie)

koszt testu anty-HCV 8zt

koszt testu anty-HCV 2024 Wzrost liczby pacjentéw leczonych przeciwwirusowo o 50% (14 219 pacjentow rocznie)
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5. Zatozenia programow
przesiewowych

Zgodnie ze stanowiskiem Polskiej Grupy Ekspertéw HCV w ramach strategii Swiatowe;]
Organizacji Zdrowia, majacej na celu wyeliminowanie wirusowych zapalen watroby jako
problemu zdrowia publicznego, konieczne jest szerokie wdrozenie badan przesiewowych

umozliwiajgcych wykrycie przeciwciat anty-HCV.

Dotychczas badania przesiewowe w prewencji zakazen wirusem HCV opieraty sie na pro-
gramach i akcjach realizowanych przez wybrane dziatania centralne, nieliczne samorzado-
we programy polityki zdrowotnej oraz testy anty-HCV w ramach budzetu powierzonego
dla POZ, a takze wybrane dziatania organizacji pozarzadowych. Przed pandemig COVID-19
samorzady miaty wiekszy udziat w tych dziataniach, ale obecnie brakuje (pomimo opubliko-
wanej przez AOTMIT w 2020 r. rekomendacji w tym obszarze) atrakcyjnego merytorycznie

pomystu dla samorzadow, ktéry pomogtby zwiekszy€ udziat samorzadéw w tym dziataniu.

Istnieje duza potrzeba realizacji merytorycznie dopracowanych programéw polityki zdro-
wotnej na wszystkich szczeblach jednostek samorzadu terytorialnego (JST). Dzieki takim
projektom mozliwe jest dotarcie do grup pacjentdw o podwyzszonym ryzyku zakazen
i wspieranie dziatah w ramach skoordynowanej opieki w POZ. Od 1 lipca 2022 r. lekarz POZ
moze zleci¢ na koszt NFZ wykonanie testu na przeciwciata anty-HCV, umozliwiajacego
wykrycie zakazenia wirusem HCV, w ramach tzw. budzetu powierzonego, przy czym finan-
sowana jest diagnostyka w kierunku HCV lub réznicowanie innych schorzen watroby w POZ,
a nie samo badanie przesiewowe. Programy polityki zdrowotnej moga tez wspierac opieke
specjalistyczng oraz dziatania samorzaddéw na rzecz podnoszenia Swiadomosci, edukagji
prozdrowotnej oraz badan przesiewowych. Pozadana jest edukacja osob zdrowych i cho-
rych na temat zakazen oraz ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych, a takze w zakresie
prewengji (HCV, ewentualnie takze HBV, HIV) poprzez wprowadzenie dziatan na poziomie
catego wojewddztwa oraz na innych poziomach samorzadu terytorialnego. Zbudowanie
koordynacji na poziomie wojewddztwa moze prowadzi¢ do poprawy mozliwosci finanso-
wania programow oraz wptywania na odbiorcéw i poprzez to zwiekszyc efektywnos¢ podej-

mowanych dziatan informacyjno-edukacyjnych.
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W okresie od 2010 do kofca 2023, a nawet potowy 2024 r. jednostki samorzadu teryto-
rialnego zgtosity do zaopiniowania przez Prezesa AOTMIT tacznie 34 projekty programow
polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazenia wirusem
HCV. Oceniajac projekty PPZ Prezes Agencji wydat 14 opinii pozytywnych, 15 opinii warun-
kowo pozytywnych oraz 5 opinii negatywnych. 4 sposréd negatywnych zostaty poprawione
i wdrozone do realizacji po ponownej ocenie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji. W latach 2021-2022 Zzaden samorzad nie wdrozyt nowego programu, a tylko jeden
zgtosit realizacje programu wg rekomendacji opracowanej i opublikowanej przez AOTMIT

(starostwo powiatowe w Mikotowie).

Podstawowym celem ocenianych programéw byto ograniczenie skali zakazefn wirusem HCV
w danej spotecznosci lokalnej. Podejmowanymi dziataniami byty akcje edukacyjne i wcze-
sna diagnostyka, prowadzona z wykorzystaniem placéwek POZ. Adresatami programow
byty spotecznosci lokalne, ze szczegdlnym uwzglednieniem pracownikdw ochrony zdrowia,
zaktadoéw kosmetycznych, fryzjerskich. Wszystkie opiniowane programy zawieraty w sobie
komponent edukacyjny. Tresci szkolef ukierunkowane byty na przetamywanie barier, przede
wszystkim spotecznych, u 0s6b zakazonych wirusem HCV, zapobieganie stygmatyzowa-
niu 0s6b zakazonych i chorych, a takze na poprawe postepowania klinicznego i jakos¢ zycia

0s0b z rozpoznanym zakazeniem HCV.

Ostatni program finansowany w ramach Srodkow centralnych byt realizowany w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj (PO WER), ktéry funkcjonowat od 2019 .
(opiniowany w AOTMIT w 2018 r.: nr 221/2018 z dnia 20 listopada 2018 r.) ,Pilotazowy
program profilaktyki nowotworéw watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych
zakazefn HCV i HBV u dorostych mieszkafncdw Polski”. Byt on realizowany w ograniczonym
zakresie i przy zmniejszonym budzecie. Z planowanych 15 (a nastepnie nawet 20 min zi)
i realizacji w 6 makroregionach, uruchomiono 2 makroregiony i modut centralny, na tacz-
na kwote ok. 8-9 min zt. W wymienionym Programie testy na obecnos¢ przeciwciat byty

wykonywane przy uzyciu RDT (testow kasetkowych) [15].

To oznacza, ze proponowane rozwigzania wymagajg ponownej analizy, przemodelowa-
nia i wypracowania efektywnych (i atrakcyjnych dla beneficjentéw) narzedzi, mozliwych
do implementacji na szerszg skalg, a w przysztosci do wykorzystania w rozwigzaniach

systemowych.
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Organizacja programow profilaktyki Zakazen HCV

Program realizowany przez jednostki samorzadu terytorialnego pozwoli zidentyfikowac
pacjentéw po zakazeniu HCV wsrod osob objetych Programem, zmniejszyc liczbe zakazen
i wdrozyc szerokg edukacje w zakresie profilaktyki i diagnostyki zakazen wirusem zapalenia
watroby typu C (co pozwoli na zmniejszenie ryzyka zakazen). Profilaktyka pierwotna oraz
wtdrna skierowana do beneficjentéw Programu moze zmniejszy€ w przysztosci obcigzenie

lekarzy POZ oraz poradni specjalistycznych.

Program moze byc realizowany przez:

» placodwki podstawowej opieki zdrowotnej, ze wzgledu na ich tatwa dostepnos¢ dla sze-
rokiej grupy pacjentow;

» oddziaty ratunkowe szpitali lub oddziaty szpitalne, bioragc pod uwage wysoki procent
0s0b, ktore mogty byc narazone na zakazenie w przesztosci, np. przez wielokrotne ho-
spitalizacje;

» stuzbe medycyny pracy u pacjentdw z podwyzszonym poziomem ASPAT i ALAT.

Program moze obejmowac nastepujace populacje (w zaleznosci od stosowanych

interwencji):

A. Grupa I: edukacja zdrowotna (skierowana do populacji ogdolnej danego samorzadu)

narazonych na zakazenia HCV.

B. Grupa Il: Osoby doroste z populacji samorzadu testowane w kierunku obec-

nosci przeciwciat anty-HCV. W zdefiniowaniu tej grupy docelowej moze pomoc

kalkulator epidemiologiczny dostepny na stronie www.polskawolnaodhcv.pl.

UWAGA: wyb6r populacji (a i/albo b) oraz kryteria wtaczenia i wytaczenia z Programu - do

decyzji zespotu opracowujacego program w danym samorzadzie po konsultacjach ze spe-

cjalista choréb zakaznych oraz z zespotem opracowujgcym program).

» 0Osoby przyjmowane w trybie planowym do szpitali oraz przyjmowani na SO-
Rach, ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentbw 2z wywiadem w kierun-
ku czynnikéw wskazujgcych na podwyzszone ryzyko zakazen HCV i/lub z
objawami klinicznymi mogacymi byé nastepstwem zakazenia HCV (do decy-
zji danego samorzadu, jakie dodatkowe grupy ryzyka wiaczyé do Programu).
UWAGA: mozna réwniez prowadzi¢ badanie przesiewowe w kierunku anty-HCV wytacz-
nie dla pacjentéw przyjmowanych planowo albo wytacznie dla pacjentéw przyjmowa-

nych na SOR.



POLSKA WOLNA OD HCV / RAPORT OTWARCIA

» 0soby przyjmowane przez stuzby medycyny pracy w ramach badan profilaktycznych
kwalifikujgcych do pracy lub badan okresowych, ze szczegblnym uwzglednieniem oséb
z wywiadem w kierunku czynnikdéw wskazujacych na podwyzszone ryzyko zakazenia
HCV i/lub z objawami klinicznymi mogacymi by¢ nastepstwem zakazenia HCV.

» 0soby z wywiadem w kierunku czynnikdéw wskazujacych na podwyzszone ryzyko za-
kazenia HCV i/lub z objawami klinicznymi mogacymi by¢ nastepstwem zakazenia HCV
w ramach programu przesiewowego prowadzonego przez POZ (rekomendowane s3 te-
sty kasetkowe, gdyz obecnie badania diagnostyczne anty-HCV z krwi zyInej s3 finanso-
wane w ramach budzetu powierzonego). W tym przypadku nalezy wskazac sposob unik-

niecia podwajnego finansowania.

Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem zakazenia HCV, ktorych mozna priorytetowo wita-
czyc do Programu, to™:
» osoby wielokrotnie hospitalizowane,
» 0soby z przypadkowo wykryta podwyzszong aktywnoscig ALT (powyzej 351U/1).
» 0soby z objawami choréb watroby,
> 0soby posiadajace tatuaz lub piercing,
> 0soby ktore zostaty poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepieniu organéw
przed rokiem 1990,
» partnerzy seksualni 0séb z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV,
» 0soby z potwierdzong infekcjg HIV lub HBV,
» 0soby zgtaszajace sie do punktow anonimowego testowania w kierunku zakazenia
wirusem HIV,
> 0soby, ktore doznaty zaktucia igta, ktéra mogta by¢ uzyta przez inng osobe,
» 0soby przyjmujace dozyIne narkotyki,
> 0soby pozbawione wolnosci,
> migranci z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen,

» dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem watroby.

' Rekomendacja nr 3/2020 z dnia 30 listopada 2020 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV i HBV.
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C. Grupa lll: personel medyczny: edukacja w zakresie profilaktyki i diagnostyki WZW
typu C

Dziatania proponowane w ramach modelowego Programu moga byt podejmowane przez
poszczegblne szczeble samorzadowe, zardwno samodzielnie przez gminy czy powiaty, lecz
takze moga by przedmiotem wiekszego programu na poziomie wojewodztwa, ktére moze
realizowac Program samodzielnie albo wspétpracowat z poszczegdlnymi samorzadami ze
swojego terenu, finansujac Program ze Srodkéw wiasnych, w tym Srodkéw samorzadow
powiatowych i gminnych lub wtaczajac finansowanie ze srodkéw unijnych (jesli zatozenia

beda spetniaty kryteria dla takiego finansowania).

Zakres interwencji ujetych w Programie obejmuje:

1. Badania przesiewowe w kierunku zakazei HCV wraz z monitorowaniem sta-
nu pacjenta (testy wykrywajace przeciwciata anty-HCV wykonywane z krwi zyl-
nej lub testy kasetkowe — Rapid Diagnostic Test) oraz ewentualnie testem wery-
fikujacym HCV RNA dla pacjentow, ktorzy uzyskali dodatni wynik testu anty-HCV.
W Polsce Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) dwukrotnie uzna-
fa zasadnosc testowania w kierunku HCV w ramach podstawowej opieki zdrowotnej,
zwtaszcza w grupach zwiekszonego ryzyka zakazenia HCV. Polska grupa ekspertow HCV
(PGE HCV) zaleca wykonywanie badan przesiewowych w POZ, ze wzgledu na dostepnosc
pacjentéw, w SOR-ach ze wzgledu na wysoki odsetek 0sab, ktére mogty byé narazone na
zakazenie w przesztosci oraz wsrdd wigznidw (oséb osadzonych) [30, 23, 2].

2. Edukacja populacji ogolnej w tym osob zdrowych, zakazonych i ich rodzin, ktora ma
na celu zwiekszenie wiedzy w zakresie profilaktyki zakazef wirusem WZW C oraz
odpowiedzialnosci za wtasne zdrowie,

3. Edukacja personelu medycznego (przede wszystkim lekarzy, w tym takze lekarzy
POZ).

Edukacja pacjentdw z grupy docelowej w zakresie zakazen HCV, ich konsekwencji oraz moz-

liwoSci zapobiegania, prowadzona przez lekarzy i pielegniarki, a takze materiaty informa-

cyjne i kampania spoteczna skierowana do catej populacji ma na celu wzrost odpowiedzial-
nosSci za wtasne zdrowie, a w konsekwencji zbudowac spojng profilaktyke HCV. Edukacja
lekarzy POZ i innych specjalistow w zakresie prewencji zakazen HCV, pozwoli na zapewnie-
nie kompleksowej i skuteczniejszej opieki nad pacjentami z grup docelowych i zwiekszenie

efektywnosci dziatania.
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Oczekiwane rezultaty:

» Zmniejszenie ryzyka zakazen w populacji ogélnej (albo w populacjach podwyzszonego
ryzyka, albo w populacji opisanej w programie) i wsrod personelu medycznego;

» Zwiekszenie liczby wykrytych zakazen jako rezultat badan przesiewowych;

» Zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej oraz nabycie umiejetnosci zdrowotnych w za-
kresie zachowan prozdrowotnych, monitorowania swojego stanu zdrowia i diagnosty-

ki w kierunku HCV.

Dtugofalowe efekty moga prowadzi¢ do poprawy jakosci zycia pacjentow z HCV po posta-
wieniu diagnozy i wtgczeniu wczesnego leczenia oraz redukgji kosztow leczenia nastepstw

wieloletniego zakazenia HCV w lecznictwie ambulatoryjnym i w lecznictwie zamknietym.

Postulowane jest budowanie wspotpracy samorzadow szczebla
gminnego i powiatowego oraz istotne zwiekszenie wptywu na

system samorzadow szczebla wojewodzkiego w celu koordynacji
dziatan informacyjno-edukacyjnych na poziomie kilku samorzadow.

Programy zdrowotne moga stanowic istotne wsparcie dziatan krajowych zwigzanych
z koordynacja, edukacja oraz badaniem przesiewowym osob z grup ryzyka w kierunku
wykrycia zakazen HCV oraz wspierac diagnostyke prowadzong przez lekarzy podstawowej

opieki zdrowotne;j.

Postulaty dotyczgce rozwigzan systemowych w Polsce

W dniu 24 lipca 2024 roku z okazji Swiatego Dnia Wirusowego Zapalenia Watroby odbyto

sie spotkaniew Sejmie, na ktérym przedstawiono postulaty dotyczace rozwigzan systemo-

wych w Polsce, ktére pozwolag na przeprowadzenie badan przesiewowych w celu zapobie-

gania konsekwencjom HCV:

» dla wszystkich pacjentdow przyjmowanych do szpitali — na oddziatach SOR lub bezpo-
Srednio na oddziatach szpitalnych,

» wprowadzenie obowiazku diagnostyki w kierunku HCV we wszystkich programach le-

kowych (obecnie jest to uwzglednione jedynie w 33 na 133 obowigzujacych w 2024 r.),
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» POZ — w ramach programu profilaktycznego lub budzetu powierzonego,

» wprowadzenie mozliwosci badania przez stuzby medycyny pracy jako badanie profilak-
tyczne dla wszystkich pracownikéw przyjmowanych do pracy lub w badaniach okreso-
wych, w przypadku podwyzszonego poziomem ALAT i ASPAT lub grup ryzyka oraz dla
prawcownikow opieki zdrowotnej,

» w ramach opieki opieki farmaceutycznej.
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