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Declaratie privind politica EASL referitoare la eliminarea hepatitei C

Rezumat executiv

Tratamentul infectiei cu virusul hepatitei C (VHC) prin terapia antivirala cu actiune directa (DAA) este
unul dintre progresele clinice majore din ultimii ani. Cu toate acestea, in multe tari, tratamentul a fost
limitat la o minoritate a populatiei infectate, in mare parte datorita costurilor initiale foarte mari ale
terapiei DAA si, intr-o masurda mai mica, a problemelor de capacitate legate de numarul mare de
pacienti netratati aflati in evidentd. Tn plus, multe persoane infectate cu VHC nu au fost incd
diagnosticate sau sunt diagnosticate, dar nu beneficiaza de tratament si ingrijire.

Avand in vedere capacitatea de a vindeca cu usurinta infectia cu VHC, Adunarea Mondiala a Sanatatii
a adoptat Rezolutia 67.6 in 2014, prin care a solicitat tuturor tarilor sa dezvolte o strategie nationala
cuprinzatoare pentru eliminarea hepatitei virale. Doi ani mai tarziu, in 2016, Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS) a adoptat prima sa Strategie globald pentru sectorul de sdndtate privind hepatita
virald, cu obiectivul general de eliminare a hepatitei virale ca amenintare pentru sanatatea publica
pana in 2030, masurata in principal prin doua tinte: reducerea noilor infectii cu 80% si a mortalitatii cu
65%.

Scopul acestei declaratii privind politica Asociatiei Europene pentru Studiul Ficatului (EASL) este de a
informa factorii de decizie, profesionistii din domeniul sanatatii, comunitatile afectate si pacientii ca
hepatita C poate si trebuie sa fie eliminata ca o amenintare pentru sanatatea publica panain 2030, sau
chiar mai devreme, cum ar putea fi cazul in multe tari din Europa Centrala si de Vest. Consideram ca
asociatiile medicale si clinicienii, in colaborare cu alte parti interesate cheie, precum sunt pacientii si
comunitatile afectate, joaca un rol esential in eliminarea VHC ca o amenintare la adresa sanatatii
publice si ne angajam sa colaboram cu comunitatea VHC pentru a face acest lucru.

Mesaje principale

EASL recomanda ca:

e Toate tarile europene sa elaboreze o strategie nationald cuprinzatoare sau un plan de actiune
privitor la eliminarea hepatitei C pentru: cresterea gradului de constientizare a populatiei si
asigurarea masurilor de prevenire adecvate; testarea ofertelor; asigurarea legaturii pentru
ingrijirea, tratamentul si urmarirea pacientilor in conformitate cu Strategia globald a OMS pentru
sectorul de sandtate privind hepatita virald si Planul de actiune al OMS privind raspunsul
sectorului de sanatate la hepatita virala in Regiunea Europeana OMS (2017);
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e Toate tarile europene sa adopte recomandarile EASL privind gestionarea terapeutica a pacientilor
cu hepatita C, unde se afirma ca fiecare pacient cu hepatita C trebuie sa fie luat in considerare
pentru tratament si ca tratamentul trebuie initiat cu DAA;

e DAA sa fie disponibile la nivel global la preturi rezonabile, pentru a evita orice restrictii
suplimentare de rambursare si pentru a permite guvernelor sa puna in aplicare o strategie de
eliminare cuprinzatoare.

Ce este Hepatita C si eliminarea ei?

Hepatita este o afectiune inflamatorie a ficatului care poate fi cauzata de un virus (hepatitd virala).
Daca persista ani de zile, poate progresa pana la afectiuni letale, precum ciroza si carcinomul
hepatocelular (HCC). Hepatita C este, de asemenea, o boala sistemica care afecteaza intregul corp
provocand o multitudine de manifestari extrahepatice. Hepatita virala este a saptea cea mai frecventa
cauza de deces din lume, depasind HIV (1). Dintre cei cinci agenti virali capabili s provoace hepatit3,
virusul hepatitei C (VHC) este unul dintre cei mai mortali, provocand aproximativ 400.000 de decese
anual (2). La nivel global, se estimeaza ca 71 de milioane de persoane sunt infectate in mod activ cu
VHC, iar 11-14 milioane dintre ei locuiesc in Europa (3).

Infectia cu VHC poate persista la persoana purtatoare fara a provoca simptome, ramanand astfel
neobservata multi ani, chiar zeci de ani. Multe simptome ale hepatitei C precum oboseala, durerile
articulare si afectarea neurocognitiva nu sunt specifice si persoanele afectate nu le asociaza neaparat
cu infectia cu virusul hepatitei C. Din acest motiv, constatarea cazurilor este ineficienta, diagnosticul
tardiv este frecvent si strategiile eficiente de testare sunt dificil de implementat (4). in acest timp, nu
numai ca virusul poate fi transmis mai departe, dar si inflamatia persistenta poate duce la ciroza, unde
tesutul hepatic este transformat in tesut cicatricial, ducand in cele din urma la insuficienta hepatica si
HCC. Aceste complicatii ale VHC sunt o cauza majora a mortalitatii precoce. Deoarece multe infectii au
aparut cu zeci de ani in urma, evolutia neincetata a bolilor hepatice a dus la o crestere constanta a
complicatiilor din stadiul tardiv si a deceselor in multe tari. De asemenea, se estimeaza ca in absenta
ratelor de diagnosticare crescute si a unei legaturi adecvate cu un tratament eficient, aceste cifre vor
continua sa creasca pe parcursul urmatorilor ani (3).

Desi masurile preventive aplicate in domeniul bancilor de sange si procedurilor medicale invazive au
redus mult riscul de transmitere a VHC in timpul primirii de asistentd medicala, mai multe populatii se
expun unui risc ridicat de infectie, inclusiv persoanele care isi injecteaza droguri. Alte grupuri care
prezinta un risc crescut de infectare cu VHC sunt barbatii care au raporturi sexuale cu barbati prin
practici sexuale cu risc ridicat, prizonierii, lucratorii sexuali, migrantii din zone cu endemie ridicata si
pacientii care sufera de hemodializa.

Nu exista niciun vaccin disponibil pentru a preveni infectia cu VHC. Cu toate acestea, anii de colaborare
intre industria farmaceuticd, anchetatorii clinici si pacienti au dus la dezvoltarea de noi medicamente
care interfereazd direct cu ciclul de viata al VHC: antivirale cu actiune directd (DAA). incepand cu 2014,
au fost disponibile terapii combinate pe baza de DAA foarte eficiente, bine tolerate, toate administrate
pe cale orald. In prezent, tratamentele constau in administrarea zilnicd a 1-4 comprimate, timp de
numai 8-16 saptamani si pot elimina virusul in 295% din cazuri (5). Clearance-ul viral indus de
tratament este asociat cu o imbunatatire semnificativa a rezultatelor clinice, prin reducerea riscului de
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complicatii pe termen lung, cum ar fi boala hepaticd decompensatd si HCC, manifestarile extra-
hepatice, dar si a mortalitatii hepatice si non-hepatice.

Aparitia DAA-urilor a condus la o adevérat3 revolutie medicald in domeniu. Tn principiu, toti pacientii
cu VHC pot fi acum tratati si vindecati, dar, in realitate, nu este inca asa (6). Multe bariere impiedica
accesul universal la terapie. Datorita preturilor ridicate ale DAA in anumite regiuni, doar pacientii cu
boala avansata pot fi tratati; in altele, doar specialistii hepatici pot prescrie DAA, ceea ce limiteaza
accesul si dezvoltarea de noi modele de ingrijire. Mai mult, in unele tari, DAA sunt prescrise numai
daca un pacient este abstinent fata de consumul activ de droguri sau alcool (7).

Tn 2016, Organizatia Mondiald a S&n&tatii a adoptat prima sa Strategia globald pentru sectorul de
sdandtate privind hepatita virald, cerand eliminarea acesteia ca o amenintare la adresa sanatatii
publice. Au existat doua tinte principale: reducerea cu 80% a noilor infectii cu VHC si cu 65% a
mortalitatii pana in 2030 (8) si o serie de obiective privitoare la acoperirea serviciilor avand 2020 ca
data intermediara. Au fost prezentate cinci directii strategice (informatii strategice, interventii pentru
impact, echitate, finantare pentru sustenabilitate si inovatie pentru accelerare), care cuprind masuri
specifice care vizeaza reducerea noilor infectii si salvarea de vieti intre 2015 si 2030. Toate statele
membre OMS au aprobat aceasta strategie Tn 2016, iar EASL le recomanda cu tarie sa o puna in
aplicare.

Recomandari

EASL sprijina rezolutia 67.6 (8) a Adunarii Mondiale a Sanatatii, care solicita tuturor tarilor sa dezvolte
strategii Tmpotriva hepatitei virale si recomanda ca astfel de strategii sa aiba acum obiectivul de a
elimina hepatita C ca amenintare pentru sandtatea publicd pana in 2030. Planurile nationale de actiune
ar trebui sa mentioneze in mod specific acest obiectiv, sa fie cuprinzatoare si sa aiba costurile calculate,
adica sd acopere toate etapele continuum-ului de ingrijire a hepatitei C, inclusiv masurile de prevenire,
testarea, legatura cu ingrijirea, tratamentul si monitorizarea dupa obtinerea vindecarii. Planurile ar
trebui sa urmeze o abordare a sanatatii publice in cadrul sistemelor de sanatate, care sa urmareasca
sa furnizeze cel mai bun tratament disponibil, oferind n acelasi timp beneficiul cel mai larg la nivelul
populatiei (9, 10).

Includerea pacientilor si a persoanelor cu cel mai mare risc de infectare in toate etapele efortului de
eliminare este cruciald. Tncurajim toate pértile interesate si colaboreze pentru atingerea acestui
obiectiv important. EASL doreste in continuare sa atraga atentia tuturor partilor interesate relevante
asupra consideratiilor etice pe care le implica impiedicarea accesului la o terapie curativa, simpla si
sigura pentru pacientii care pot dezvolta complicatii care le pun viata in pericol, precum sunt cele din
cauza hepatitei C.

Toate masurile sugerate in urmatoarele recomandari vor necesita eforturi sporite pentru cresterea
gradului de constientizare generala in ceea ce priveste hepatita virala la toate nivelurile, incluzand
profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii, factorii de decizie, mass-media si publicul.

Date solide cu privire la numarul de pacienti nou infectati cronic cu VHC si la cate persoane sunt
examinate, diagnosticate, legate de ingrijire si tratate in toate subgrupurile, ar trebui sa fie furnizate



Declaratia de politica EASL Eliminarea Hepatitei C iunie 2019

la nivel national si, daca este relevant, la nivel regional, astfel incat progresele in directia obiectivelor
OMS sa poata fi monitorizate in mod constant si sa se recalibreze eforturile in consecinta.

Prevenire

EASL sprijina rezolutia Adunarii Generale a Natiunilor Unite (11) privind reducerea efectelor nocive in
toate mediile pentru a preveni transmiterea VHC. Atat personalul medical, cat si populatia generala ar
trebui sa fie informate despre diferitele modalitati de transmitere a virusului si despre cele mai
eficiente masuri preventive. Intrucat nu exista un vaccin profilactic, ar trebui s3 se creascd punerea in
aplicare a strategiilor de reducere a efectelor nocive (de exemplu, prin accesul la terapia de substitutie
pentru dependenta de medicamente opioide si la echipamentele de injectare sigure pentru persoanele
care 1si injecteaza droguri, raporturi sexuale in conditii de siguranta, si constientizarea crescuta a
tuturor populatiilor cu risc ridicat, inclusiv in penitenciare), in timp ce se combate stigmatizarea si
discriminarea care este asociata cu infectia cu VHC. De asemenea, ar trebui Tncurajata aplicarea de
masuri preventive de catre pacientii vindecati, deoarece un tratament de succes nu protejeaza
impotriva reinfectarii.

Teste pentru depistarea hepatitei C

EASL pledeaza pentru utilizarea unor teste de diagnosticare rapida la locul acordarii asistentei medicale
(point of care), inclusiv pentru viremie. Aceste analize ar trebui sa fie implementate in toate mediile
relevante. Screening-ul ar trebui sa includa testarea pentru depistarea HIV si a virusului hepatitei B,
deoarece acesti doi agenti patogeni sunt adesea transmisi impreuna cu VHC si ar trebui sa se acorde
prioritate persoanelor care se angajeaza in practici cu grad ridicat de risc. Medicii generalisti si
specialistii in droguri si alcool ar trebui informati despre importanta testarii membrilor acestor grupuri.
Strategiile de depistare, altele decat cele bazate pe risc (cum ar fi, cele care vizeaza cohorte de nastere
sau chiar populatia generald) ar trebui evaluate in ceea ce priveste rentabilitatea si fezabilitatea
acestora, in functie de epidemiologia locald. Tarile ar trebui sa intreprinda actiuni pentru a evita
prezentarea tardiva la medic si diagnosticarea cu intarziere (4) prin cresterea testarii in medii non-
spitalicesti, cum ar fi serviciile de dependenta si reducerea efectelor nocive si penitenciarele.

Legatura cu ingrijirea

Legatura cu ngrijirea ar trebui sa fie facilitata prin cresterea numarului de medici curanti autorizati,
daca este nevoie, prin promovarea discutiilor si deciziilor clinice bazate pe telemedicind si prin

tratamentului si dupa.
Tratament

Tarile ar trebui sd se concentreze pe eliminarea oricaror restrictii de rambursare existente, in
conformitate cu recomandarile EASL privind tratarea hepatitei C (5), deoarece impiedica accesul la
DAA. Institutiile platitoare si furnizorii trebuie sa recunoasca avantajul tratarii precoce a infectiei cu
VHC, pentru a preveni dezvoltarea ulterioara a bolii si transmiterea continua a acesteia. Tratarea
precoce a pacientilor cu hepatita C va reduce costurile legate de monitorizarea evolutiei bolii, va
imbunatati calitatea vietii pentru pacienti si va reduce pierderile de productivitate a muncii. Pe de alta
parte, tratarea 1n stadii avansate a bolii va necesita o ingrijire continud, chiar si dupa realizarea
tratamentului, pentru a monitoriza dezvoltarea cancerului de ficat. Tratamentul ar trebui extins la
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asistenta institutionalizata intre specialisti si centre de dependenta, inchisori si alte medii relevante.
Efectul pozitiv al terapiei DAA asupra morbiditatii si mortalitatii ar trebui descris la nivel national,
pentru a sprijini factorii de decizie in cresterea accesului la terapia DAA. Trebuie acordata o atentie
speciala re-tratarii pacientilor care sunt re-infectati dupa obtinerea SVR, deoarece este probabil sa se
angajeze in practici cu grad ridicat de risc si, prin urmare, sa contribuie la transmiterea ulterioara a
virusului. Institutiile platitoare si industria farmaceutica ar trebui sa cada de acord asupra reducerilor
de pret, asa cum s-a intamplat in numeroase tari europene.

EASL considera ca asociatiile medicale si clinicienii, in colaborare cu alte parti interesate cheie, joaca
un rol esential in eliminarea VHC si vom continua sa lucram la punerea in aplicare a strategiei OMS
privind hepatita virald si a liniilor noastre directoare pentru a ne asigura ca eliminarea virusului
hepatitei C in Europa pana in 2030 va deveni realitate.
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