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Kurzfassung

Die Behandlung der Hepatitis C Virus-Infektion (HCV-Infektion) mit einer direkt-wirkenden antiviralen
Therapie (DAA-Therapie) ist einer der wichtigsten klinischen Fortschritte der jlngeren
Medizingeschichte. In vielen Landern ist die Behandlung jedoch auf eine Minderheit der infizierten
Bevolkerung beschrankt gewesen. Grund dafiir waren zu Beginn vor allem die anfanglich sehr hohen
Kosten der DAA-Therapie, aber auch Kapazitatsprobleme im Zusammenhang mit der groBen Anzahl
bekannter und dennoch unbehandelter Patienten. Darliber hinaus ist die Zahl der Personen, deren
HCV-Infektion noch unentdeckt ist (Dunkelziffer), erheblich und selbst viele der bekannt infizierten
Personen werden bis heute nicht ausreichend medizinisch versorgt.

Angesichts der Tatsache, dass HCV-Infektionen leicht zu heilen sind, verabschiedete die
Weltgesundheitsversammlung 2014 die Resolution 67.6. In dieser wurden alle Lander dazu
aufgefordert, eine umfassende nationale Virushepatitis-Strategie zu entwickeln. Zwei Jahre spiter,
im Jahr 2016, verabschiedete die Weltgesundheitsorganisation (WHO) ihre erste Globale
Gesundheitssektor-Strategie zur Bekémpfung der Virushepatitis. Diese hat zum Ziel, die Virushepatitis
als relevante Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit bis 2030 zu eliminieren. Das Erreichen der
Eliminationsziele soll an den folgenden zwei Ziele gemessen werden: Senkung der Rate der
Neuinfektionen um 80% sowie Senkung der Hepatitis-induzierten Sterblichkeit um 65%.

Diese Grundsatzerklarung der Européischen Vereinigung fir Leberforschung (European Association
for the Study of the Liver; EASL) hat zum Ziel, politische Entscheidungstrager, in Gesundheitsberufen
Tatige, betroffene Gemeinschaten und Patienten dariber zu informieren, dass Hepatitis C als
Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit bis 2030 eliminiert werden sollte und auch eliminiert
werden kann. Die Elimination der HCV Infektion wédre dabei in zahlreichen mittel- und
westeuropdischen Landern sogar schon frither moglich, . Wir glauben, dass Arzteverbinde und
Kliniker in Zusammenarbeit mit anderen wichtigen Stakeholdern, wie Patienten und betroffenen
Gemeinschaften, eine entscheidende Rolle bei der Erreichung der WHO-Eliminationsziele spielen,
und verpflichten uns dazu, mit diesen Interessenvertretern zusammenzuarbeiten um durch eine
gemeinsame Strategie die Bedrohung der o6ffentlichen Gesundheit durch die HCV-Infektion zu
beseitigen,

Kernbotschaften

Die EASL empfiehlt folgende MaRnahmen:
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e Samtliche europdischen Lander sollen eine umfassende nationale Strategie oder einen
Aktionsplan fiir die Elimination der Hepatitis C entwickeln. Dazu gehért vor allem das
Bewusstsein fiir diese Infektion in der gesamten Bevolkerung zu verbessern sowie angemessene
PraventionsmaRnahmen anzubieten; Tests auf Hepatitis C bei Personen mit erhéhtem Risiko
durchzufiihren und fir eine umfassende ie Betreuung, Behandlung und Nachsorge der Patienten
zu sorgen, im Einklang mit der Globalen Gesundheitssektor-Strategie zur Bekdmpfung der
Virushepatitis der WHO sowie dem WHO-Aktionsplan fiir die Reaktion des Gesundheitssektors
auf die Virushepatitis in der Europaischen Region der WHO (2017).

e Alle europaischen Lander sollen die EASL-Empfehlungen zur Behandlung von Hepatitis C
umsetzen. Diese bestimmen, dass jeder HCV-Infizierte Patient fiir eine Behandlung in Betracht
gezogen und die Behandlung mit DAA-Therapien eingeleitet werden soll.

e DAA-Therapien missen weltweit zu angemessenen Preisen zur Verfligung gestellt werden, um
weitere Erstattungsbeschrankungen zu vermeiden und es den Regierungen Uberhaupt erst zu
ermoglichen, eine umfassende Eliminierungsstrategie umzusetzen.

Was ist Hepatitis C und wie lasst sie sich eliminieren?

Hepatitis ist eine entziindliche Erkrankung der Leber, die durch ein Virus verursacht werden kann
(virale Hepatitis). Wenn diese Uber Jahre hinweg andauert, kann es zu lebensbedrohlichen Folgen
kommen wie der Entwicklung einer Leberzirrhose bzw. eines hepatozelluldrem Karzinom
(Leberkrebs, HCC). Die Hepatitis C ist aber nicht nur einen Lebererkrankung, sondern betrifft den
gesamten Korper und kann eine Vielzahl sogenannter extrahepatischer Manifestationen hervorrufen.
Die Virushepatitis ist die siebthdufigste Todesursache weltweit und damit tédlicher als HIV (1). Das
Hepatitis C Virusist jahrlich fir den Tod von etwa 400.000 Menschen verantwortlich (2). Weltweit
sind schatzungsweise 71 Millionen Menschen mit HCV infiziert; von diesen leben 11 bis 14 Millionen
in Europa (3).

Zahlreiche Symptome der Hepatitis C wie Midigkeit, Gelenkschmerzen und neurokognitive
Beeintrachtigungen sind unspezifisch und werden von den Betroffenen nicht unbedingt mit einer
Hepatitis-C-Virusinfektion in Verbindung gebracht. Dies macht es so schwierig, die HCV Infektion
rechtzeitig zu diagnostizieren (4).Die HCV-Infektion kann so unbemerkt jahre- oder sogar
jahrzehntelang persistieren. Wahrend dieser Zeit kann das Virus nicht nur an andere Personen
weitergegeben werden, die anhaltende Entziindung der Leber kann dann auch zu einer
Leberzirrhose, bei der das Lebergewebe in Narbengewebe umgewandelt wird, fiihren. Endstadien
der Ekrankung sind das Leberversagen und das HCC. Diese HCV-Komplikationen sind eine
Hauptursache fir die erhohte Sterblichkeit der Infizierten. In vielen Landern zeigt sich bereits eine
konstante und deutliche Zunahme von HCV-induzierten Komplikationen und Todesféllen als Folge
der bereits vor Jahrzehnten stattgefunden Infektion in der Allgemeinbevélkerung.Wenn keine
angemessenen MalRnahmen gegen diese Infektion getroffen werden, ist davo auszugehen lber die
nachsten Jahre weiter ansteigen wird (3).

Das Risiko der HCV Ubertragung im Gesundheitswesen durch Blut und Blutprodukte sowie im
Rahmen invasiver medizinischer Eingriffe wurde durch spezifische Malnahmen zwar erheblich
verringert. Dennoch besteht fiir bestimmte Bevolkerungsgruppen weiterhin ein hohes
Infektionsrisiko, zum Beispiel fiir Personen, die sich Drogen injizieren. Andere Gruppen, bei denen ein
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erhohtes Risiko fur eine HCV-Infektion besteht, sind Manner, die Sex mit Mannern haben und dabei
hochriskante sexuelle Praktiken anwenden, Gefangene, Sexarbeiterinnen, Migranten aus Gebieten
mit hoher Endemzitadt und Patienten, die sich einer Himodialyse unterziehen.

Es gibt keinen verfligbaren Impfstoff, um eine HCV-Infektion zu verhindern. Jedoch sind in
jahrelanger Zusammenarbeit zwischen der Pharmaindustrie, klinischen Forschern und Patienten
neuartige Medikamente entwickelt worden sogenannte direkt wirkende antivirale Medikamente
(DAAs)., die den HCV-Lebenszyklus direkt beeinflussen und dadurch die Virusvermehrung stoppen:
Seit 2014 sind diese sehr wirksamen und gut vertraglichen Substanzen erhaltlich. Mit einer Gabe von
lediglich 1 bis 4 Tabletten pro Tag fiir nur 8 bis 16 Wochen kann die Infektion bei mehr als 95 % aller
Patienten proaktisch nebenwirkungsfrei geheilt werden (5). Durch die Ausheilung der HCV-Infektion
werden die Langzeitkomplikationen der Infektion zum Beispiel dekompensierte Lebererkrankungen
und HCC sowie extrahepatische Manifestationen verhindert und damit sowohl die Leber- als auch die
nicht Leber-bedingte Sterblichkeit gesenkt.

Die Entwicklung der DAAs stellt eine echte medizinische Revolution dar, da jetzt erstmals alle HCV-
infizierten Patienten behandelt und geheilt werden kénnen und es damit theoretisch moglich wire,
allein durch eine Therapie aller Patienten selbst ohne Impfung, die HCV Infektion weltweit zu
eliminieren. In der Realitdt findet dies allerdings nicht statt (6). Viele Hindernisse behindern den
universellen Zugang zu dieser Therapie. DAAs sind teuer. Deswegen kdnnen in bestimmten
Situationen nur Patienten mit fortgeschrittener Erkrankung behandelt werden. In manchen Landern
dirfen nur Leberspezialisten DAAs verschreiben, was den Zugang der Patienten zu den
Medikamenten sowie die Entwicklung neuartiger Versorgungsmodelle einschrankt. Dartber hinaus
werden in einigen Landern DAAs nur verschrieben, wenn ein Patient auf aktiven Drogen- oder
Alkoholkonsum verzichtet (7).

Im Jahr 2016 verabschiedete die Weltgesundheitsorganisation ihre erste Globale Gesundheitssektor-
Strategie zur Bekdmpfung der Virushepatitis, und rief damit zur Elimination dieser die 6ffentliche
Gesundheit bedrohenden Infektion auf. Die Strategie hat zwei Hauptziele: Die Rate and HCV-
Neuinfektionen soll bis 2030 um 80 % und die Sterblichkeit im gleichen Zeitraum um 65 % sinken (8);
um das zu erreichen sollen bis 2020 bestimmte Versorungsstrukturen eingefiihrt werden. Sie legt
dabei flinf strategische Richtungen fest (strategische Information, Interventionen, Gerechtigkeit,
nachhaltige Finanzierung und Innovationen fiir eine beschleunigte Umsetzung), einschlieBlich
spezifischer MaBnahmen zur Reduzierung von Neuinfektionen und zur Rettung von Menschenleben
zwischen 2015 und 2030. Samtliche WHO-Mitgliedsstaaten haben diese Strategie 2016 gebilligt, und
die EASL empfiehlt nachdriicklich, dass diese auch umgesetzt wird.

Empfehlungen

Die EASL unterstiitzt die Resolution 67.6 (8) der Weltgesundheitsversammlung, in der alle Lander
aufgefordert werden, Strategien fiir die Virushepatitis zu entwickeln, und empfiehlt, dass diese
Strategien das Ziel haben sollen, die Hepatitis C - als wesentliche Bedrohung fiir die 6ffentliche
Gesundheit - bis zum Jahr 2030 zu eliminieren. sollen Nationale Aktionsplane sollen etabliert werden
dieses Ziel ausdriicklich bericksichtigen und entsprechende Kostenaufstellungen enthalten und die
umfassende MaRnahmen enthalten um diese Ziel zu erreichen, d. h. samtliche Schritte in der
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Behandlung von Patienten mit Hepatitis Cbeinhalten, einschlieBlich PraventionsmalRnahmen,
Friihdiagnose und einfacher Zugang zur Behandlung (linkage-to-care) sowie die individualisierte
Nachsorge nach Erreichen der Heilung. Die Aktionsplane sollen im Rahmen der Gesundheitssysteme
einen Ansatz fir die offentliche Gesundheit verfolgen, der darauf abzielt, die bestmogliche
Behandlung bereitzustellen und gleichzeitig den grofRten Nutzen fiir die Bevolkerung zu erzielen (9,
10).

Die Einbeziehung von Patienten und den Personen, die am starksten infektionsgefahrdet sind, ist von
entscheidender Bedeutung, und zwar in allen Phasen der Eliminierung. Wir ermutigen alle
Stakeholder zur Zusammenarbeit, um dieses wichtige Ziel zu erreichen. Die EASL mdchte alle
beteiligten relevanten Interessengruppen auch darauf aufmerksam machen, dass auch ethische
Uberlegungen beriicksichtigt werden sollen. Ist es wirklich zu rechtfertigen, Patienten, bei denen
lebensbedrohliche Komplikationen auftreten kénnen (zum Beispiel aufgrund einer Hepatitis-C-
Erkrankung), eine kurative, einfache und sichere Therapie vorzuenthalten?

Alle MalBnahmen, die in den folgenden Empfehlungen vorgeschlagen werden, erfordern koordinierte
Anstrengungen, um das allgemeine Bewusstsein flr Virushepatitis auf allen Ebenen zu verbessern.
Dazu gehoren Angehorige der Gesundheitsberufe, Patienten, politische Entscheidungstrager, die
Medien und die Offentlichkeit.

Auf nationaler und gegebenenfalls regionaler Ebene missen aussagekraftige Daten erhoben werden:
Uber die Anzahl neu sowie chronisch mit HCV infizierter Patienten sowie dariiber, wie viele Personen
auf Hepatitis C gescreent, diagnostiziert, zur Behandlung liberwiesen und dann auch tatsachlich
behandelt werden. Nur so kénnen die Fortschritte bei der Erreichung der WHO-Ziele konsequent
Uberwacht und die MaBnahmen entsprechend adjustustiert werden.

Pravention

Die EASL unterstiitzt die Resolution der Generalversammlung der Vereinten Nationen (11) zur
bestmdglichen Schadensbegrezung, um die Ubertragung von HCV zu verhindern. Sowohl das
Gesundheitspersonal als auch die Bevélkerung soll tiber die verschiedenen HCV-Ubertragungswege
und die wirksamsten PrdaventionsmalRnahmen informiert werden. Da es keinen prophylaktischen
Impfstoff gibt, sollte die Umsetzung von Strategien zur Schadensbegrenzung (z. B. Zugang zu Opioid-
Substitutionstherapie bzw. sauberes Injektionsmaterial (Einmalspritzen) fir Personen, die sich
Drogen spritzen, Safer Sex und ein erhohtes Bewusstsein in allen Risikobereichen, einschliellich
Gefangnissen) verstarkt werden. Gleichzeitig gilt es, das Stigma und die Diskriminierung, die mit einer
HCV-Infektion verbunden sind, abzubauen. Vorbeugende MaRnahmen sollten auch bei behandelten
und geheilten Personen geférdert werden, da eine erfolgreiche Behandlung nicht vor einer erneuten
Infektion schiitzt.

Testen auf Hepatitis C

Die EASL beflirwortet die Verwendung von Hepatitis C Schnelltests direkt am Behandlungsort, mit
denen auch das Virus dirket nachgewiesen werden kann. Diese Tests sollten in simtlichen relevanten
Bereichen implementiert werden. Das Screening auf Hepatitis C sollte gleichzeitig auch eine Testung
auf HIV und das Hepatitis B Virus umfassen, da diese Krankheitserreger haufig zusammen mit HCV
Ubertragen werden. Personen, mit besonders hohem Risiko fiir einen HCV Infektion sollten bevorzugt
untersucht werden. Allgemeinmediziner, Hausarzte und Suchmedizinier sollten dariiber informiert
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werden, wie wichtig es ist, Personen mit bestimmten Risikokonstellationen auf HCV zu testen.
Etwaige nicht-risikobasierte Screeningstrategien (wie solche, die auf Geburtskohorten oder sogar die
allgemeine Bevélkerung abzielen) sollen in Abhangigkeit von der lokalen Epidemiologie auf ihre
Kosteneffizienz und generelle Durchfiihrbarkeit hin bewertet werden. Die Lander sollten auBerdem
Malnahmen ergreifen, die es gewahrleisten, dass Patienten nicht erst im Spéatstadium der
Erkrankung diagnostiziert werden, in welchem selbst bei erfolgreicher Therapie Spatfolgen der
Hepatitis C nicht mehr sicher verhindert werden kénnen. Daher sollen Testungen auf HCV auch in
Einrichtungen aulerhalb von Krankenhdusern verstarkt werden, wie zum Beispiel in Sucht- und
anderen Hilfseinrichtungen sowie Gefangnissen.

Zugang zu Behandlung

Der Zugang zur Behandlung soll erleichtert werden, indem bei Bedarf die Anzahl der Arzte, die die die
Hepatitis C Therapie verschreiben diirfen, erhoht wird, telemedizinische klinische Beratungen und
Fallbesprechungen gefordert sowie Fachkollegen und medizinisches Fachpersonal verstarkt in das
Kontinuum der Versorgung, sowohl im Vorfeld als auch wéahrend der Behandlung und in der
Nachsorge, einbezogen werden.

Behandlung

Die Lander sollen sich darauf konzentrieren, bestehende Erstattungsbeschrankungen abzuschaffen,
da sie den Zugang zur DAA-Therapie gemall den Empfehlungen der EASL zur Behandlung von
Hepatitis C behindern (5). Kostentrdger und Anbieter sollen den Vorteil einer friihzeitigen
Behandlung der HCV-Infektion erkennen, um sowohl die Folgen und Spatschaden der Erkrankung
uals auch eine weitere Ubertragungen der Infektion zu verhindern. Die friihzeitige Behandlung von
Patienten mit Hepatitis C senkt die mit der Uberwachung des Krankheitsverlaufs verbundenen
Kosten, verbessert die Lebensqualitdt der Patienten und mindert die mit der chronischen HCV-
Infektion assoziierten Verminderung der Arbeitsproduktivitdt. Bei Patienten, bei denen die
Erkrankung erst in fortgeschrittenen Krankheitsstadien behandelt und geheilt wird, ist eine
lebenslange Uberwachung auf Leberkrebs (HCC) notwendig, um die Entwicklung von Leberkrebs
friihzeitig zu erkennen und zu behandeln. Eine gemeinsame Behandlungsstrategie mit Facharzten
und Suchtzentren, Geféngnissen und anderen relevanten Einrichtungen soll angestrebt werden. Die
positiven Auswirkungen der DAA-Therapie auf die mit der Hepatitis C verbundenen Krankheitslast
und Sterblichkeit in der Bevolkerung sollen auf nationaler Ebene prasentiert werden, um die
politischen Entscheidungstrager dabei zu unterstitzen, den Zugang zur DAA-Therapie zu verbessern.
Besondere Aufmerksamkeit gilt der Behandlung von Patienten, die sich nach Erreichen einer Heilung
erneut infizieren, da sie mit hoher Wahrscheinlichkeit aufgrund eines speziellen und andauernden
Risikoverhaltens zur kontinuierlichen Weiteriibertragung des Virus beitragen. Die Kostentrdager und
die forschende Pharmaindustrie sollten sich auf Preissenkungen einigen, wie dies in zahlreichen
europaischen Landern bereits geschehen ist.

Die EASL ist der Ansicht, dass Arzteverbande und Kliniker in Zusammenarbeit mit anderen wichtigen
Interessengruppen eine entscheidende Rolle bei der Eliminierung von HCV spielen. Wir werden
weiterhin an der Umsetzung der Strategie der WHO fiir die virale Hepatitis sowie unserer Leitlinien
arbeiten — damit die Elimination des Hepatitis C Virus-Infektion in Europa bis zum Jahr 2030 auch
Wirklichkeit wird.
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