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Streszczenie

Leczenie zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) za pomocy bezposredniego dziatania
przeciwwirusowego (DAA) jest jednym z gtdwnych postepdéw klinicznych w ostatnich czasach. W wielu
krajach leczenie zostato jednak ograniczone do mniejszosci zakazonej populacji, w duzej czesci ze
wzgledu na poczatkowy bardzo wysoki koszt terapii DAA oraz, w mniejszym stopniu, ze wzgledu na
problemy zwigzane z duzg liczbg znanych, nieleczonych pacjentéw. Ponadto wiele oséb zakazonych
wirusem HCV nie zostato jeszcze zdiagnozowanych lub postawiono im diagnoze, ale nie jest to
zwigzane z leczeniem i opieka.

Biorgc pod uwage mozliwoé¢ fatwego wyleczenia zakazenia HCV, w 2014 r. Swiatowe Zgromadzenie
Zdrowia przyjeto rezolucje 67.6, wzywajgcg wszystkie kraje do opracowania kompleksowej strategii
krajowej dotyczacej wirusowego zapalenia watroby. Dwa lata pdzniej, w 2016 roku, Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) przyjeta swojg pierwszg globalng strategie dla sektora ochrony zdrowia w
zakresie wirusowego zapalenia wgtroby, ktérej ogdlnym celem jest wyeliminowanie wirusowego
zapalenia watroby jako zagrozenia dla zdrowia publicznego do 2030 roku, co bedzie mierzone na dwa
sposoby: jako zmniejszenie liczby nowych zakazen o 80% i Smiertelnosci o 65%.

Celem niniejszego oswiadczenia w sprawie polityki Europejskiego Towarzystwa Badan nad Watrobg
(EASL) jest poinformowanie decydentéw politycznych, pracownikow stuzby zdrowia, dotknietych
spotecznosci i pacjentdow, ze wirusowe zapalenie watroby typu C moze — i powinno — zostac
wyeliminowane jako zagrozenie dla zdrowia publicznego do 2030 r., a nawet wczesniej, co mogtoby
nastgpi¢ w wielu krajach Europy Srodkowej i Zachodniej. Uwazamy, ze stowarzyszenia medyczne i
klinicysci, we wspotpracy z innymi kluczowymi zainteresowanymi stronami, takimi jak pacjenci i
dotkniete spotecznosci, odgrywajg kluczowa role w eliminacji HCV jako zagrozenia dla zdrowia
publicznego i zobowigzujemy sie do wspdtpracy w tym celu ze spotecznoscig HCV.

Kluczowe informacje

EASL zaleca, aby:

e  Wszystkie kraje europejskie opracowaty kompleksowg krajowa strategie lub plan dziatania w
zakresie wirusowego zapalenia watroby typu C w celu: zwiekszenia swiadomosci wsrdd ludnosci i
zapewnienia odpowiednich $rodkéw zapobiegawczych; oferowania badan; zapewnienia
powigzania z opieka, leczeniem i kontrolg pacjentéw zgodnie z globalng strategiq WHO dla
sektora zdrowia w zakresie wirusowego zapalenia wqtroby oraz planem dziatania WHO w zakresie
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reagowania sektora zdrowia na wirusowe zapalenie watroby w regionie europejskim WHO (2017
r.);

e  Wszystkie kraje europejskie przyjety zalecenia EASL dotyczace postepowania w przypadku
zapalenia watroby typu C, w ktdrych stwierdza sie, ze kazdy pacjent cierpigcy na zapalenie
watroby typu C powinien zosta¢ wziety pod uwage w leczeniu, ktdre nalezy rozpoczg¢ za pomoca
DAA;

e Terapie DAA byly dostepne na catym swiecie w rozsgdnych cenach, aby unikngé dalszych
ograniczen dotyczgcych zwrotu kosztédw i umozliwi¢ rzgdom wdrozenie kompleksowej strategii
eliminacji.

Czym jest zapalenie watroby typu Ci jak je wyeliminowac?

Zapalenie watroby jest stanem zapalnym watroby, ktdry moze by¢ spowodowany wirusem (wirusowe
zapalenie watroby). W przypadku utrzymywania sie przez lata, moze dojs¢ do sytuacji zagrozenia zycia,
na przyktad marskosci watroby i raka watrobowokomodrkowego (HCC). Wirusowe zapalenie watroby
typu C jest rowniez chorobg ogdlnoustrojowg (dotykajgcg caty organizm), powodujacg liczne objawy
pozawatrobowe. Jest siddmg najczestszg przyczyng smierci na Swiecie, przewyzszajgc HIV (1). Sposrod
pieciu czynnikéw wirusowych zdolnych do wywotywania zapalenia watroby, wirus zapalenia watroby
typu C (HCV) jest jednym z najbardziej $miercionosnych, powodujgc okoto 400 000 zgondw rocznie (2).
Szacuje sie, ze na catym sSwiecie 71 milionéw ludzi jest aktywnie zarazonych HCV, z czego 11-14
miliondw z nich mieszka w Europie (3).

Zakazenie HCV moze utrzymywac sie u zywiciela nie wywotujgc zadnych objawdw, dlatego tez
pozostaje niezauwazone przez wiele lat, a nawet dziesiecioleci. Wiele objawow zapalenia watroby typu
C, takich jak zmeczenie, béle stawdw i zaburzenia neuropoznawcze, nie jest specyficznych i osoby
dotkniete tym wirusem niekoniecznie kojarzg je z infekcjg HCV. Z tego powodu ustalanie przypadkéw
jest nieefektywne, czesto dochodzi do pdznego diagnozowania, a skuteczne strategie testowania sg
trudne do wdrozenia (4). W tym czasie moze nastgpi¢ nie tylko dalsze przenoszenie, utrzymujgce sie
stany zapalne mogg prowadzi¢ do marskosci watroby, gdzie tkanka watrobowa przeksztatca sie w
tkanke bliznowatg, co ostatecznie prowadzi do niewydolnosci watroby i HCC. Te powiktania HCV s3
gtéwng przyczyng wczesnej Smiertelnosci. Poniewaz wiele zakazern miato miejsce kilkadziesiat lat
temu, nieustanny postep choroby watroby spowodowat staty wzrost liczby powiktan i zgonéw w wielu
krajach. Szacuje sie rowniez, ze w przypadku braku zwiekszonych wskaznikow diagnozowania i
odpowiedniego powigzania ze skutecznym leczeniem liczby te bedg nadal rosty przez wiele lat (3).

Chociaz Srodki zapobiegawcze w przypadku bankéw krwi i inwazyjnych procedur medycznych znacznie
zmniejszyty ryzyko zakazenia HCV nabytego w ramach opieki zdrowotnej, kilka populacji pozostaje w
wysokim stopniu narazonych na zakazenie, w tym osoby przyjmujace narkotyki dozylnie. Inne grupy
narazone na podwyzszone ryzyko zakazenia HCV to mezczyzni uprawiajacy seks z mezczyznami, ktérzy
angazujg sie w praktyki seksualne wysokiego ryzyka, wiezniowie, osoby $wiadczgce ustugi seksualne,
migranci z obszaréw o wysokiej endemii oraz pacjenci poddawani hemodializie.

Nie ma dostepnej szczepionki zapobiegajacej zakazeniu HCV. Jednakze lata wspétpracy pomiedzy
przemystem farmaceutycznym, badaczami klinicznymi i pacjentami zaowocowaty opracowaniem
nowych lekéw bezposrednio zaktécajgcych cykl zycia HCV: lekéw przeciwwirusowych o dziataniu

2



Deklaracja zasad EASL dotyczacych eliminacji wirusowego zapalenia watroby typu C Czerwiec 2019r.

bezposrednim (DAA). Od 2014 r. dostepne sg bardzo skuteczne, dobrze tolerowane, doustne terapie
taczone oparte na DAA. Obecnie polegajg one na codziennym podawaniu 1-4 tabletek przez zaledwie
8-16 tygodni i mogg usungc wirusa w 295% przypadkéw (5). Oczyszczenie z wirusa wywotane
leczeniem wigze sie z radykalng poprawg wynikdw klinicznych poprzez zmniejszenie ryzyka
dtugotrwatych powiktan, takich jak zaostrzona choroba watroby i HCC, a takze objawéw
pozawatrobowych oraz m.in. Smiertelnosci zwigzanej z watroba.

Pojawienie sie DAA zapoczatkowato prawdziwg medyczng rewolucje w tej dziedzinie. W zasadzie
wszyscy pacjenci z HCV mogg by¢ teraz poddawani terapii i leczeni, choé w rzeczywistosci tak sie nie
dzieje (6). Powszechny dostep do terapii jest utrudniony przez wiele barier. Ze wzgledu na wysokie
ceny DAA w niektdrych srodowiskach tylko pacjenci z zaawansowang chorobg mogg by¢ leczeni; w
innych tylko specjalisci od watroby mogg przepisa¢ DAA, co ogranicza dostep i rozwdj nowych modeli
opieki. Ponadto w niektdrych krajach DAA sg przepisywane tylko wtedy, gdy pacjent powstrzymuje sie
od spozywania narkotykéw lub alkoholu (7).

W 2016 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia przyjeta swoja pierwsza globalng strategie dla sektora
zdrowia dotyczqcg wirusowego zapalenia wgtroby, wzywajac do wyeliminowania go jako zagrozenia
dla zdrowia publicznego. Wyznaczono dwa gtdwne cele: zmniejszenie do 2030 r. liczby nowych zakazen
HCV o 80% i Smiertelnos¢ o 65% (8) oraz szereg celéw dotyczacych zakresu ustug w okresie
przejsciowym do roku 2020. Przedstawiono pie¢ kierunkdw strategicznych (informacje strategiczne,
interwencje na rzecz oddziatywania, sprawiedliwos¢, finansowanie na rzecz zréwnowazonego rozwoju
oraz innowacje na rzecz przyspieszenia) obejmujgcych konkretne srodki majgce na celu ograniczenie
nowych zakazen i ratowanie zycia w latach 2015-2030. WSszystkie panstwa cztonkowskie WHO
zatwierdzity te strategie w 2016 r., a EASL zdecydowanie zaleca jej wdrozenie.

Zalecenia

EASL popiera rezolucje 67.6 (8) Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia wzywajaca wszystkie kraje do
opracowania strategii w zakresie wirusowego zapalenia watroby i zaleca, aby takie strategie miaty na
celu wyeliminowanie do roku 2030 wirusowego zapalenia watroby typu C jako zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Krajowe plany dziatania powinny wyraznie wymieniac ten cel i nalezy je kalkulowa¢ pod
katem kosztéw i kompleksowo, tzn. powinny obejmowac wszystkie etapy ciggtosci opieki nad chorymi
na zapalenie watroby typu C, w tym srodki zapobiegawcze, badania, powigzanie z opieka, leczenie i
dziatania po uzyskaniu leczenia. Plany powinny by¢ zgodne z podejsciem do zdrowia publicznego w
ramach systemoéw opieki zdrowotnej, majgcym na celu zapewnienie najlepszego dostepnego leczenia
przy jednoczesnym zapewnieniu jak najwiekszych korzysci na poziomie populacji (9, 10).

Kluczowe znaczenie ma wtgczenie pacjentow i oséb najbardziej zagrozonych zakazeniem na wszystkich
etapach eliminacji. Zachecamy wszystkie zainteresowane strony do wspdtpracy na rzecz osiggniecia
tego waznego celu. EASL pragnie dalej zwraca¢ uwage wszystkich zainteresowanych stron na wzgledy
etyczne dotyczgce niestosowania leczniczej, prostej i bezpiecznej terapii u pacjentéw, u ktérych moga
wystgpic zagrazajgce zyciu powiktania, na przyktad te spowodowane wirusowym zapaleniem watroby
typu C.
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Wszystkie srodki sugerowane w ponizszych zaleceniach beda wymagaty zwiekszonych wysitkdw w celu
podniesienia ogdlnej Swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby na wszystkich poziomach,
w tym pracownikdéw stuzby zdrowia, pacjentéw, decydentéw politycznych, medidw i opinii publiczne;j.

Na szczeblu krajowym, a w stosownych przypadkach réwniez na szczeblu regionalnym, nalezy
przedstawi¢ rzetelne dane dotyczace liczby nowych, a takze chronicznie zakazonych wirusem HCV
pacjentéw oraz liczby oséb poddawanych badaniom przesiewowym, diagnozie, zwigzanych z opiekg i
leczonych we wszystkich podgrupach, tak aby postep w realizacji celéw WHO mégt by¢ konsekwentnie
monitorowany, a wysitki odpowiednio dopracowane.

Profilaktyka

EASL popiera rezolucje Zgromadzenia Ogdélnego Narodow Zjednoczonych (11) w sprawie ograniczenia
szkdd we wszystkich miejscach, aby zapobiec przenoszeniu HCV. Zaréwno personel medyczny, jak i
0g6t spoteczenstwa powinien by¢ Swiadomy réznych sposobdw przenoszenia oraz najskuteczniejszych
srodkédw zapobiegawczych. Poniewaz nie istnieje szczepionka profilaktyczna, nalezy zwiekszyé
realizacje strategii ograniczania szkdd (np. dostep do zastepczej terapii opioidowej i wyposazenia do
bezpiecznego wstrzykiwania dla osdéb przyjmujacych narkotyki dozylnie, uprawianie bezpiecznego
seksu i zwiekszenie Swiadomosci wérdd wszystkich populacji wysokiego ryzyka, w tym w wiezieniach),
przy jednoczesnym zwalczaniu stygmatyzacji i dyskryminacji zwigzanej z zakazeniem wirusem HCV. U
0s6b wyleczonych nalezy réwniez wspierac srodki zapobiegawcze, poniewaz skuteczne leczenie nie
chroni przed ponownym zakazeniem.

Badanie na zapalenie watroby typu C

EASL opowiada sie za stosowaniem szybkich badan, miedzy innymi na wiremie, w punktach opieki
zdrowotnej. Badania te nalezy wdrozy¢ we wszystkich odpowiednich miejscach. Badania przesiewowe
powinny obejmowac badania na obecnos$¢ wirusdw HIV i zapalenia watroby typu B, poniewaz te dwa
czynniki chorobotwdrcze sg czesto przenoszone razem z wirusem HCV; pierwszenstwo nalezy przyznac
osobom zajmujgcym sie praktykami wysokiego ryzyka. Lekarze medycyny ogélnej oraz specjalisci ds.
narkotykow i alkoholu powinni by¢ informowani o znaczeniu badan cztonkdéw tych grup. Strategie
badan przesiewowych inne niz oparte na ocenie ryzyka (takie jak strategie ukierunkowane na grupy
urodzeniowe lub nawet catg populacje) powinny by¢ oceniane pod katem ich optacalnosci i
wykonalnosci, w zaleznosci od lokalnej epidemiologii. Paistwa powinny podjgé dziatania majace na
celu unikniecie opdznionego przedstawienia i postawienia diagnozy (4) poprzez zwiekszenie liczby
badan w srodowiskach pozaszpitalnych, takich jak ustugi zwigzane z ograniczaniem uzaleznien i szkdd
oraz wiezienia.

Powigzanie z opieka

Powigzanie z opiekg powinno by¢ utatwione poprzez zwiekszenie liczby autoryzowanych lekarzy
ordynujacych, jesli zajdzie taka potrzeba, przez promowanie dyskusji i decyzji dotyczgcych przypadkow
klinicznych opartych na telemedycynie oraz poprzez zwiekszenie zaangazowania rowiesnikow i
Swiadczeniodawcdw Sredniego szczebla w ciggtos¢ opieki, w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Leczenie
Zgodnie z zaleceniami EASL dotyczgcymi leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C (5), panstwa

powinny skoncentrowac sie na usunieciu wszelkich istniejgcych ograniczen refundacyjnych, poniewaz
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utrudniajg one dostep do DAA. Ptatnicy i dostawcy muszg dostrzec korzysci wynikajace z wczesnego
leczenia zakazenia HCV, aby zapobiec pdzniejszemu rozwojowi choroby i dalszemu przenoszeniu.
Wczesne leczenie pacjentéw z wirusowym zapaleniem watroby typu C zmniejszy koszty zwigzane z
monitorowaniem postepu choroby i poprawi jakos$é zycia pacjentdéw, a takie zmniejszy utrate
wydajnosci pracy. Z drugiej strony, leczenie w zaawansowanym stadium choroby bedzie wymagato
dalszej opieki, nawet po wyleczeniu, w celu monitorowania rozwoju raka watroby. Leczenie nalezy
rozszerzy¢ o opieke dzielong pomiedzy specjalistow i osrodki leczenia uzaleznien, wiezienia i inne
odpowiednie ustawienia. Pozytywny wptyw terapii DAA na zachorowalnos¢ i Smiertelnos¢ nalezy
opisa¢ na poziomie krajowym, aby wesprze¢ decydentdw politycznych w powiekszaniu dostepnosci
tych terapii. Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ odosobnieniu pacjentdw, ktdrzy zostali ponownie
zakazeni po uzyskaniu SVR, poniewaz prawdopodobnie angazujg sie oni w praktyki wysokiego ryzyka,
przyczyniajgc sie w ten sposéb do dalszego przenoszenia. Pfatnicy i przemyst farmaceutyczny powinni
uzgodnié obnizki cen, jak miato to miejsce w wielu krajach europejskich.

EASL wierzy, ze stowarzyszenia medyczne i klinicySci, we wspotpracy z innymi kluczowymi
zainteresowanymi stronami, odgrywajg kluczowg role w eliminacji HCV i bedziemy kontynuowac prace
nad wdrozeniem strategii WHO dotyczacej wirusowego zapalenia watroby oraz naszych wytycznych w
celu zapewnienia, ze eliminacja wirusa zapalenia watroby typu C w Europie do 2030 r. stanie sie
rzeczywistoscia.
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