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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 173/2017 z dnia 25 lipca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wykrywania
zakazen WZW B i WZW C wraz ze szczepieniem przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typ B na lata 2018-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wykrywania zakazen WZW B i WZW C wraz ze szczepieniem przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typ B na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do wczesnego wykrywania zakazen wirusowego
zapalenia watroby typu B i C. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze projekt zostat przygotowany w sposéb
nieprecyzyjny i zawiera wiele niedociggnie¢ i btedéw, ktore uniemozliwiajg wydanie pozytywnej
opinii Prezesa Agencji. Najwieksze zastrzezenia budzi brak wskazania testu diagnostycznego, ktéry
bedzie stuzyt wykrywaniu zakazen HCV oraz nieodpowiednio dobrana populacja do szczepieni p/HBV.
Szczegdtowe uwagi do poszczegdlnych czesci wskazano ponizej.

Cele programowe nie zostaty sformutowane zgodnie z zasadg SMART, za$ mierniki efektywnosci nie
odnoszg sie do wszystkich celéw programu.

W zakresie populacji docelowej, pojawiajg sie rozbieznosci pomiedzy oszacowang wielkoscig catej
populacji na wskazanym obszarze wzgledem danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego. Ponadto
nalezy zauwazy¢, ze populacja docelowa, ktéra ma zosta¢ poddana szczepieniom, nie zostata
wskazana do korica poprawnie, gdyz obejmuje czesciowo grupe osob, ktdrej zgodnie z Programem
Szczepien Obowigzkowych przystugujg szczepienia w ramach $wiadczed gwarantowanych.
W projekcie nie okreslono liczby osdb, ktore uczestniczyé majg w szkoleniach, co réwniez stanowi
ograniczenie w zakresie okreslenia adresatéw programu.

W zakresie prowadzonych interwencji nie wskazano przy pomocy jakiego testu diagnostycznego
realizowane bedg badania na wystepowanie zakazenia HCV, co uniemozliwia zweryfikowanie czy
zatozenia programu sg poprawne w kontekscie wytycznych klinicznych. Ponadto informacje
dotyczace edukacji zdrowotnej i szkolen nie zawierajg doktadnych danych o ich zakresie
merytorycznym.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty przygotowane niedoktadnie. Brakuje szczegdétowych wskaznikow
dot. oceny zgtaszalnosci. Ewaluacja natomiast zostata zaplanowana btednie i w obecnym ksztatcie nie
spetni swojego zadania. Nie okreslono zadnych wskaznikdw, ktére pozwolityby na ocene
efektywnosci realizowanych dziatan w perspektywie wieloletnie;j.

W ramach budzetu zatozenia obliczen kosztu jednostkowego nie sg poprawne.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wykrywania zakazen WZW B
i WZW C. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 2 472 000 PLN za$ okres realizacji to
lata 2018-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetdw zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”.

W projekcie w sposéb pobiezny opisano problem zdrowotny jakim jest wirusowe zapalenie watroby
(WZW), w tym szczegdlnie zakazenia HBV i HCV, wskazujgc na trudno$¢ w rozpoznaniu choroby ze
wzgledu na jej bezobjawowy przebieg. W tresci projektu opisano rowniez grupy szczegdlnie narazone
na zakazenie oraz wskazano, ze obecnie na rynku dostepna jest szczepionka przeciwko HBV. Ponadto,
zwrdocono réwniez uwage na konieczno$¢ podnoszenia $Swiadomosci spoteczeristwa w zakresie
problemu zdrowotnego, w tym drdg zakazenia, mozliwosci leczenia oraz wykrywania zakazenia na
jego wczesnym etapie.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej wirusowego zapalenia watroby
typu B i C. W przypadku wskaznikéw zapadalnosci na WZW B w poszczegdlnych wojewddztwach,
w 2015 roku zapadalno$é na 100 tys. oséb w wojewddztwie wielkopolskim wyniosta 12,03 i byta to 5.
najwyzsza wartos¢ wsrod wojewddztw. Wskaznik zapadalnosci na WZW typu C w wojewddztwie
wielkopolskim w 2015 r. wynidst 11,74 przypadki na 100 tys. osdb, co plasowato je na 8. miejscu
w skali kraju.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,ograniczenie zachorowalnosci na WZW wsréd aktywnych
zawodowo mieszkancéw Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej oraz zwiekszenie poprzez edukacje
Swiadomosci zdrowotnej mieszkancéw Aglomeracji w zakresie wirusowego zapalenia watroby typu B
i C, a takze w zakresie zwiekszenia stopnia wykrywalnosci choroby na wczesnym etapie jej
wystepowania”. Nalezy wskazaé, ze ograniczenie zachorowalnosci na WZW nie wydaje sie byc
mozliwe do osiggniecia w czasie trwania programu (3 lata). Ponadto sugeruje sie okreslenie jednego
celu gtéwnego.

Cele szczegétowe wymagajg poprawy, gdyz powielono w nich giéwne zatozenia programu oraz
wymieniono dziatania mozliwe do realizacji, nie zas oczekiwane rezultaty. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby
cele programowe byly tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel gtéwny powinien by¢
m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Przedstawione mierniki efektywnosci przygotowane zostaty w sposdb zbyt ogdlny i wymagajg
uzupetnienia, gdyz nie odnoszg sie bezposrednio do wszystkich celéw programu. Zatozono pomiar
»liczby przebadanych osdb” oraz , liczby oséb zakwalifikowanych do szczepienia”. Mimo ze wskazniki
te posrednio odnoszg sie do poziomu swiadomosci spoteczenistwa (wzrost liczby oséb zgtaszajgcych
sie na badania $wiadczy¢ moze o skutecznej edukacji w tym zakresie), to majg one raczej
zastosowanie w ocenie zgtaszalnosci do programu. W przypadku oceny zmiany stopnia poziomu
wiedzy czy tez $wiadomosci, zasadne jest np. przygotowanie ankiety dot. wiedzy na dany temat
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i przeprowadzenie jej wsrdd uczestnikéw dwukrotnie — przed i po realizacji dziatan edukacyjnych.
Dopiero poréownanie wynikow obu ankiet pozwoli stwierdzi¢ czy dziatania edukacyjne byty skuteczne.

Populacja docelowa

Program skierowany bedzie do aktywnych zawodowo mieszkancéw Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej
(AKO), ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka zakazenia HBV oraz HCV. Zgodnie z informacjami
zawartymi w projekcie , w 2014 roku liczba mieszkancéw AKO wynosita 358 012 osdb, w tym 239 579
0sob w wieku od 21-61 lat (grupa docelowa szczepien przeciwko WZW B). Zgodnie z danymi GUS,
w 2016 roku liczba ludnosci w ww. powiatach wynosita w sumie 409 940 osdb, a wiec o wiele wiecej
niz podano w projekcie. Nalezy odnies¢ sie do tych niespéjnosci.

Powotujac sie na szacunki Polskiej Grupy Ekspertéw HCV, w projekcie wskazano, ze przeciwciata anty-
HCV beda obecne u ok. 6 800 mieszkancdw AKO (zgodnie z PGE HCV 201733 przeciwciata anty-HCV
posiada ok. 0,9-1,9% populacji Polski). Dalej wskazuje sie, ze ankietg kwalifikujgcg do programu
objetych zostanie 11 000 mieszkancow AKO, w wieku aktywnosci zawodowej, a do szczepien
przeciwko WZW B kwalifikowa¢ sie bedzie ok. 80% populacji docelowej. Nie uscisla jednak na jakiej
podstawie przyjeto takie szacunki. W tresSci projektu podano, ze z udziatu w programie wytgczone
zostang osoby, ktére sg juz zaszczepione przeciwko WZW B. Uscislenia wymaga, czy osoby te
wykluczone zostang réwniez z mozliwosci poddania sie diagnostyce w kierunku HCV w ramach
programu.

Dolna granica wieku w przypadku szczepien (21 lat) wynikaé¢ ma z faktu, iz w 1996 roku wprowadzono
obowigzkowe szczepienia noworodkow przeciwko WZW B (osoby, ktére zostaty juz zaszczepione
majg by¢ wytaczane z programu). Nalezy zauwazy¢, ze realizacja programu rozpocza¢ sie ma w roku
2018, a wiec osoby z rocznika 1996 beda w tym roku konczyty 22 lata, w zwigzku z czym zasadne jest
podniesienie dolnej granicy wieku grupy docelowej podlegajgcej szczepieniom do 23 r.z. w r. 2018
i kolejno 24 i 25 w kolejnych latach trwania programu. Ponadto, nalezy mie¢ na uwadze, ze w roku
2000 wprowadzono réwniez szczepienia przeciwko WZW B wsrdd 14-latkdw, a wiec osoby urodzone
po roku 1986 zapewne réwniez zostaty uodpornione.

Interwencja

W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwenciji:
e kampania informacyjno-edukacyjna skierowana do ogétu mieszkaricow AKO,
e szkolenia personelu medycznego,
e edukacja personelu niemedycznego (fryzjerédw, kosmetyczek, tatuazystow),
e badania diagnostyczne w kierunku zakazenia HBV i HCV (anty HBc, anty HCV),
e szczepienia przeciwko WZW B.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych skierowanych zaréwno do ogétu
populacji AKO jak i do personelu medycznego (lekarze POZ, pielegniarki i potozne) i niemedycznego
(fryzjerzy, kosmetyczki, tatuazysci). Nalezy zaznaczy¢, ze zaréwno w opiniach ekspertéw klinicznych,
jak i w rekomendacjach/wytycznych z zakresu profilaktyki zakazen HCV i HBV podkresla sie
szczegdlng role witasciwie przygotowanych i szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych. Zgodnie
z trescig projektu, kampania informacyjno-edukacyjna skierowana do wszystkich mieszkarncéw AKO,
polega¢ ma przede wszystkim na emisji spotu edukacyjno-promocyjnego.

W projekcie zaplanowano w tym celu zakup $rodkéw trwatych w postaci monitorow (80 szt.) dla
wszystkich jst i POZ z terenu AKO. Zgodnie z zapisami ,Strategii Zintegrowanych Inwestycji
Terytorialnych dla rozwoju Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej”’17, w 2015 roku na obszarze AKO
znajdowalty sie 24 jednostki samorzadu terytorialnego, natomiast zgodnie z danymi NFZ, na terenie
trzech powiatow wymienionych w strategii ZIT (kaliskim, ostrowskim oraz pleszewskim), zgodnie ze
stanem na dzien 18.07.2017 r. funkcjonowato 65 podmiotéw udzielajgcych swiadczen z zakresu
podstawowe]j opieki zdrowotnej. Zatem liczba podmiotédw POZ i jst z terenu AKO jest wieksza niz
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liczba monitoréow jakie majg by¢ zakupione w ramach programu, w zwigzku z czym niemozliwe
wydaje sie wyposazenie w nie wszystkich ww. jednostek. Kwestia ta wymaga wyjasnienia.

Do projektu nie zatgczono jednak wzoréw materiatéw edukacyjnych, ani tez nie odniesiono sie do
tresci jakie majg by¢ publikowane. Zaznaczono jedynie, ze spoty zawiera¢ bedg podstawowe
informacje nt. gtéwnych drog zakazen HCV i HBV, korzysci wynikajgcych ze wczesnego wykrywania
zakazen jak rdwniez wczesnego ich leczenia. Tematyka ta po czesci zgodna jest z zaleceniami The
National Institute for Health and Clinical Excellence, w ktérych wskazano, ze edukacja ukierunkowana
na podnoszenie $wiadomosci na temat WZW typu B i C w populacji ogdlnej powinna zawieraé
co najmniej nastepujgce zagadnienia: gtdwne drogi zakazen i transmisji wirusdw, szczepienia
przeciwko WZW B, korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby), informacje o tym,
ze potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo, zwtfaszcza we wczesnych
etapach (NICE 2013). Nalezy réwniez pamietaé, ze narazenie na wiele réznych choréb zakaznych
wynika z okreslonych zachowan. Zakazenie HCV, HBV oraz wieloma innymi wirusami przenoszone s3
drogg pfciowa, a ich szerzenie zwigzane jest m.in. z czestg zmiang partneréw seksualnych. Zasadne
wydaje sie zatem uwzglednienie zagadnien zwigzanych z edukacjg seksualng w planowaniu dziatan
edukacyjnych w ramach programu.

W ramach programu realizowane majg by¢ rowniez szkolenia personelu medycznego (w tym lekarzy
POZ, pielegniarek i potoinych), a takze dla oséb wykonujgcych zawody zwiekszonego ryzyka
transmisji zakazen krwiopochodnych poza sektorem zdrowia (m.in. dla fryzjeréw, kosmetyczek
i tatuazystow). Zgodnie z tym co podano w projekcie, tematyka ww. szkolern obejmowaé ma
profilaktyke oraz diagnostyke WZW, przestrzeganie procedur medycznych minimalizujgcych
narazenie na transmisje HBV i HCV, podniesienie jakosci Swiadczonej opieki w zakresie profilaktyki
zakazen oraz podniesienie standardéw pracy m.in. w studiach tatuazu, salonach kosmetycznych oraz
fryzjerskich. Nalezy wskaza¢, ze szkolenia personelu medycznego rowniez stanowig wazny element
programow polityki zdrowotnej. W wytycznych NICE wskazano, ze specjalistycznymi dziataniami
edukacyjnymi powinni by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia. Szkolenia te powinny by¢
oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. NICE wskazuje rowniez czego dotyczy¢
powinny wspomniane szkolenia, tj. najnowszych wytycznych i rekomendacji w zakresie wykrywania
i diagnostyki, oraz prewencji HCV i HBV, przetamywania barier spotecznych i kulturalnych oraz
poprawy dostepu do badan i leczenia dla oséb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia WZW typu B i C
oraz poprawy postepowania klinicznego i jakosci zycia 0sdb z rozpoznaniem zakazenia WZW typu B
i C(NICE 2013).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie badan diagnostycznych w kierunku zakazen HBV
i HCV wsrdd osob z grup zwiekszonego ryzyka wytypowanych na podstawie ankiety kwalifikujgce;j.
Objecie badaniami przesiewowymi 0sdb z grup ryzyka zgodne jest z rekomendacjami/wytycznymi
zaréwno w zakresie profilaktyki zakazen HCV jak i zakazen HBV.

W projekcie nie uscislono jednak, jakg metodg majg by¢ wykonywane testy diagnostyczne. Nalezy
podkresli¢, ze zgodnie z rekomendacjami, w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania anty-
HCV, nalezy potwierdzi¢ wynik w innym badaniu. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia
HCV jest oznaczanie HCV RNA metoda PCR.

W tresci projektu wskazano, ze w przypadku ,,wykrycia wirusa HCV” uczestnicy programu poddani
zostang ,ponownemu badaniu przesiewowemu” (réwniez w ramach programu) oraz skierowani
zostang na dalsze leczenie w ramach NFZ do lekarza specjalisty chordb zakaznych. Niemniej jednak
nalezy zaznaczy¢, ze obecnie lekarze specjalisci nie majg obowigzku kierowania na dalszg diagnostyke
pacjentéw bezobjawowych, niekwalifikujgcych sie do leczenia swoistego. Nalezy sie wiec liczy¢
z mozliwoscig, ze pacjent nie uzyska skierowania na test potwierdzajacy i pozostawiony zostanie
z nierozwigzanym problemem, co wigza¢ sie moze z obcigzeniem systemu opieki zdrowotnej
i utrudnieniem dostepu do lekarzy specjalistow.

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze finansowanie badan na obecnosé przeciwciat anty-HCV oraz HCV-
RNA metodg PCR nie jest obecnie dostepne w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych z zakresu
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POZ. Cze$¢ wytycznych sugeruje jednak, aby testy w kierunku wykrywania HCV byty dostepne u
lekarza pierwszego kontaktu.

Badania anty HBc znajdujg sie wsrdd testow jakie zalecane sa w celu diagnozy WZW B w
rekomendacjach klinicznych. W projekcie wskazuje sie, ze w przypadku uzyskania pozytywnego
wyniku ww. testu, przekazywana bedzie informacja do lekarza POZ celem wykonania badania HBsAg
oraz skierowania pacjenta do poradni chordéb zakaznych na dalsze leczenie.

Projekt zaktada takze realizacje szczepien wsrdd osob urodzonych przed rokiem 1996, ktére nie byty
zaszczepione, lub ktére nie przebyty w ciggu ostatnich 2 lat WZW B i nie kwalifikujg sie do szczepien
w ramach NFZ oraz u ktdérych wynik badania anty HBc bedzie ujemny. Zatozono w 3-dawkowy
schemat szczepien.

Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepien Ochronnych wsrdd szczepien
obowigzkowych, finansowanych ze srodkdw publicznych i s3 wykonywane w przeciggu 24 godzin od
urodzenia, kolejng dawke podaje sie w 2 miesigcu, dawke trzecig, ostatnig, podaje sie w 7 miesigcu
zycia.

Szczepienia przeciwko WZW B sg szczepieniami obowigzkowymi dla oséb narazonych w sposéb
szczegdlny na zakazenie w zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Ponadto
w ramach PSO okreslono szeroka grupe osdb, dla ktérych szczepienia sg zalecane, ale nie s3
finansowane z budzetu NFZ. Zgodnie z trescig projektu osoby nalezace do tych grup, objete beda
mogty by¢ szczepieniami w ramach programu. Wazne jest zatem, aby uzupetni¢ projekt o kryteria
kwalifikacji do szczepienia danych uczestnikdéw zgodnie z obowigzujagcym PSO, tak aby unikngé
podwdjnego finansowania danych swiadczen.

Zgodnie z rekomendacjami szczepienia przeciwko WZW B uznawane sg za niedrogie, bezpieczne oraz
skuteczne. W dowodach naukowych zwraca sie rowniez uwage na ich optacalnos¢, zwtaszcza ze
koszty samej szczepionki w ciggu ostatnich lat spadty. Nalezy jednak zwrdéci¢ uwage, ze w projekcie
zaplanowano wykonanie szczepien jedynie wsrdd osdb z ujemnym wynikiem badania HBc, podczas
gdy WHO wskazuje, ze najbardziej optacalne kosztowo jest szczepienie przeciwko WZW B bez
uprzedniego przeprowadzania testu na przeciwciata HBV.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Elementy te wymagaja
jednak doprecyzowania.

W opisie oceny zgtaszalnosci do programu nie okreslono wskaznikéw, na podstawie ktérych ma by¢
ona przeprowadzana. Wskazano jedynie, ze bedzie ona dokonywana przez realizatora po
zakonczeniu kazdego kwartatu realizacji programu, wraz z opisem powoddw, dla ktérych osoby
wypetniajgce ankiete kwalifikacyjng nie zostaty zakwalifikowane do badan przesiewowych. Nalezy
jednak zaznaczy¢, w ramach opisu ewaluacji programu wymieniono wskazniki odnoszace sie do
zgtaszalnosci, mianowicie: ,liczbe przeprowadzonych ankiet”, ,liczbe oséb zakwalifikowanych do
czesci diagnostycznej”, , liczbe oséb, u ktérych wykonano testy anty HCV i anty HBc”.

Ocena jakosci udzielanych swiadczern ma by¢ przeprowadzana na podstawie ankiety satysfakcji, co
jest dziataniem zasadnym. Ponadto zaplanowano réwniez , wizytowanie realizatorow programu”.
Kwestia ta nie zostata jednak wyjasniona.

Wskazniki dotyczace efektywnosci programu zostaty przygotowane w sposdb nieprawidtowy, gdyz
jak wspomniano wczesniej, dotyczg oceny zgtaszalnosci do programu. Jedynie wskaznik dotyczacy
Lliczby wykrytych zakazen WZW B/ WZW C” mozna odnie$é¢ do ewaluacji. Nalezy zaznaczy¢, ze ocena
efektywnosci powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu a stanem po jego zakonczeniu i uwzglednia¢ perspektywe wieloletniag. W kontekscie
przedmiotowego projektu, zasadne wydaje sie okreslenie np. wskaznika zachorowalnosci oraz
umieralnosci na WZW B oraz WZW C w regionie w dtuzszej perspektywie czasowe;j.

Warunki realizacji
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Oceniany projekt programu zawiera réwniez opis jego organizacji. Przed przystgpieniem do realizacji
programu, zaplanowano przeprowadzenie postepowania konkursowego w celu wytonienia
realizatora. Wybor realizatora programu w drodze konkursu zgodny jest z wymaganiami
ustawowymi. W tresci projektu odniesiono sie réwniez pobieznie do wymagan wzgledem realizatora,
co warto uzupetnic.

Projekt zaktada takze przeprowadzenie kampanii promujgcej program. W projekcie opisano sposéb
realizacji danych interwencji ich powigzanie ze $wiadczeniami gwarantowanymi oraz sposdb
zakonczenia udziatu w projekcie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 2 472 000 zt. Koszt jednostkowy w kwocie 224,73 zt
oszacowano natomiast poprzez podzielenie kosztu catkowitego przez liczbe uczestnikéw programu
(11 000 osdb), co nie jest dziataniem wiasciwym, gdyz nie wszyscy uczestnicy bedg brali udziat we
wszystkich interwencjach przewidzianych do realizacji.

Przedstawiono réwniez szczegdétowe koszty w rozbiciu na poszczegdlne etapy oraz interwencje.
Badania na obecnos¢ przeciwciat anty HCV wyceniono na kwote 40 zt, anty HBc réwniez na 40 zt oraz
szczepienie przeciwko WZW B (3 dawki) na 250 zt. Oszacowania te nie budzg zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotne lub wtérne hepatotropowe. Do
wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby typu A, B, C, D, E.

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA o
podwadjnej nici z niekompletng nicig dodatnig, lipidowej zewnetrznej ostonki (zawiera ona antygen
HBsAg), wewnetrznego rdzenia biatkowego ( w sktad wchodzi antygen HBcAg) oraz polimerazy DNA.
WZW B moze wystepowaé w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Gdy chory nie wykazuje
skutecznej odpowiedzi immunologicznej, moze zosta¢ nosicielem HBV do konca swojego zycia.
Niezaleznie od postaci choroby, we krwi, tzach, slinie, spermie, moczu, kale, mleku kobiecym, ptynie
maziowym oraz ptynie mdzgowo-rdzeniowym chorego znajduje sie wirus HBV. Ostre zapalenie
watroby moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo. Ciezkos$¢ przebiegu zapalenia objawowego
zalezy od liczby zakazajgcych wirusdw. Przebieg moze by¢ bez zéttaczkowy (czesto przypadki te
pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczka. U 10-20% pacjentéw hospitalizowanych z powodu WZW B
wystepujg powiktania w postaci zespotu typu choroby posurowiczej (bdle stawdw, wysypka plamisto
grudkowa, pokrzywka), guzkowego zapalenia tetnic lub/i btoniastego ktebuszkowego zapalenia
nerek.

Najpowazniejszym powikfaniem ostrego WZW B jest piorunujgce zapalenie watroby (HBV jest
przyczyng 50% przypadkow). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skape objawy chorobowe,
moze prowadzi¢ do krancowej niewydolnosci watroby) rozwija sie u 7% zakazonych HBV lub 75%
nosicieli, a posta¢ przewlekta aktywna (czesciej wystepujg objawy chorobowe oraz zaostrzenia)
rozwija sie u dalszych 3% zakazonych. Przewlekte WZW B prowadzi do marskosci watroby (rozwija sie
w ciggu 5 lat u 8-20% chorych), istnieje réwniez zwigzek z rakiem watrobowokomérkowym (zaréwno
u chorych z marskosciag watroby — rozwija sie u 2,2% chorych rocznie w marskosci wyréwnanej do
10% w niewyréwnanej — jak i bez marskosci (0,1% rocznie)). [1] [2] Podsumowujgc u 15-40%
przewlekle zakazonych pacjentdw rozwing sie powazine powiktania (marskos¢, niewydolnosé
watroby, rak watrobowokomdérkowy). Smiertelno$é chorych z wyréwnang marskoécig watroby w
ciggu 5 lat siega 14-20%, a z niewyréwnang 70 do ponad 80%

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) (ICD-10 B 18.2) jest wywotywane przez wirus HCV (ang.
hepatitis C virus), ktédry wptywa na proces apoptozy hepatocytdw, a jego biatka na procesy
onkogenezy. Istnieje szes¢ gtéwnych genotypdw (odmian) wirusa. W Polsce najczesciej spotykanym
genotypem wirusa jest genotyp 1 zgodnie z danymi dla lat 2011-2012 przedstawionymi w publikacji
Panasiuk 2013 jego obecnos¢ stwierdzono u 85,6% ogétu zakazonych, drugi w kolejnosci
rozpowszechnienia jest genotyp 3 — 8,4% zakazonych, natomiast genotypem 4 zakazonych jest 4,7%

6/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 173/2017 z dnia 25 lipca 2017r.

chorych. Odsetki dla genotypu 2 i 5 byly w tych latach na poziomie zerowym. Liczba pacjentéw
reprezentujgcych typ mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).

Okoto 80% pacjentdw z ostrg infekcjg wirusem HCV (okresla sie ja rama czasu: od momentu
zakazenia do szesciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawéw przedmiotowych. Jesli takie
objawy nawet wystgpig, to z uwagi na swojg niespecyficznos¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie
wirusowego zapalenia watroby typu C.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych diagnostyka
HCV mozliwa jest jedynie w ramach Poradni Chordb Zakaznych po uprzednim skierowaniu od lekarza
POZ. Natomiast diagnostyka w kierunku HBV dostepna jest w ramach POZ.

Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepiert Ochronnych, szczepienia przeciwko
WZW B sg szczepieniami obowigzkowymi dla oséb narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie w
zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Zgodnie z PSO obowigzek ten dotyczy:

e ucznidw szkét medycznych lub innych szkdét prowadzgcych ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B,

e studentdw uczelni medycznych lub innych uczelni, w ktérych jest prowadzone ksztatcenie na
kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B,

e 0s0b wykonujgcych zawdd medyczny, narazonych na zakazenie, ktére nie byly szczepione
przeciw WZW typu B,

e 0s0b szczegdlnie narazonych na zakazenie w wyniku stycznosci z osobg zakazong WZW typu
B, ktére nie byty szczepione przeciw WZW typu B

e 0s06b zakazonych WZW typu C,

e 0sb6b w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracjg ktebuszkowg ponizej 30 ml/min oraz
0s6b dializowanych.

Brak jest szczepionki przeciw HCV.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne:

e American Association for the Study of Liver Diseases/ Infectious Diseases Society of America -
AASLD/IDSA 2017,

e World Health Organization- WHO 2016,

e Centers for Diseases Control and Prevention - CDC 2003, 2008 2015,
e National Health Service - NHS 2015,

e American Academy of Family Physician - AAFP 2014,

e The U.S. Preventive Services Task Forces - USPSTF 2013,

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN 2013,

e The National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2013,
e The Saudi Association for the Study of Liver Diseases and Transplantation - SASLT 2012
e European Association for the Study of the Liver - EASL 2016,

e Instytut Ochrony Zdrowia - 10Z 2014,

e Polska Grupa Robocza - PGR 2012/2013

e New York State Department of Health - NYSDH 2010
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e Bitish Columbia Medical Association - BCMA 2012

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych oséb
zapobieganie zakazeniom powinno by¢ gtdwnym narzedziem programéw profilaktyki zakazern HCV.
Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia pacjenta oraz pozwala ograniczy¢
rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertéw HCV okreslita kryteria kwalifikacji do grupy ryzyka w warunkach polskich.
Zalicza sie do niej:

e biorcow krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.),

e leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e leczonych hemodializami,

e po przebytym WZW typu B,

e uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo,
e oddajacych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

e korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,

e zakazonych HIV,

e 7z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Wytyczne zagraniczne (m.in.) sg zgodne w nastepujgcych grupach: o osoby przyjmujgce narkotyki
dozylnie i donosowo, o osoby poddane transfuzji lub po transplantacji narzagdéw przed
momentem wprowadzenia obowigzkowych badan na obecno$é¢ HCV wsréd dawcéw (w Polsce
1993 rok), o dzieci matek zakazonych HCV — w ok. 15 miesigcu zycia oraz testem HCV RNA w 2-6
miesigcu zycia, o osoby poddawane zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie), o pacjenci
dializowani, o osoby z niezdiagnozowanym zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz o osoby
zakazone HIV o pracownicy opieki zdrowotnej, ratownicy medyczni, stuzby mundurowe po
uktuciu igtg lub kontaktem z krwig zakazong wirusem HCV.

Eksperci kliniczni sugeruja, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy testu antyHCV.
W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien byé przeprowadzony powtérnie, a w sytuacji gdy
drugi wynik réwniez bedzie dodatni dla potwierdzania nalezy przeprowadzi¢ test RNA HCV. Ta
kwestie warto uwzgledni¢ przy konstrukcjiprograméw W sytuacji gdy srodki finansowe starczg
jedynie na pojedyncze oznaczenie przeciwciat antyHCV, pacjentowi warto zaplanowaé warunki
dalszej diagnostyki poza programem. Genotypowanie HCV wykonuje sie jedynie w przypadku
pacjentéw kwalifikujgcych sie do rozpoczecia terapii antywirusowe

Zgodnie z wytycznymi zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia
przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA lub EIA u oséb wystepujacych w grupie ryzyka. W
przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test powtérzy¢. Rekomendowana
metoda potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

Rekomenduje sie prowadzenie profilaktyki pierwotnej polegajgcej na redukcji lub eliminacji
potencjalnego ryzyka rozprzestrzeniania sie HCV, a takze poprzez prowadzenie szeroko zakrojonej
edukacji.

Rekomenduje sie takze prowadzenie profilaktyki wtérnej polegajacej na redukcji ryzyka rozwiniecia
sie choroby przewlektej przez wykrycie o0séb zakazonych poprzez wykonywanie testéw
diagnostycznych oraz prowadzenie odpowiedniego leczenia oraz terapii przeciwwirusowej

Po zdiagnozowaniu zakazenia HCV pacjent powinien zostac skierowany do specjalisty w celu dalszej
konsultacji oraz powinien otrzymac¢ niezbedne informacje na temat stanu zdrowia oraz zalecanego
postepowania w ramach profilaktyki wtérnej.
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Obserwacja i ocena realizowanych programoéw profilaktycznych polegajacych na redukcji liczby
zakazen i zachorowan poprzez identyfikacje oséb zakazonych jest niezbedna do zapewnienia ich
efektywnosci.

Podobnie jak w przypadku HCV, wytyczne sg zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w
kierunku HBV wsréd oséb z grup ryzyka. Do grup ryzyka zaliczone zostaty:

e o0soby urodzone w rejonach o chorobowosci HBV >2%,

e o0soby mieszkajace, dzielgce igly oraz utrzymujgce kontakty seksualne z osobami HBsAg—
pozytywnymi,

e o0soby, ktére kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki,

e o0soby, ktére miaty wielu partneréw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi droga
ptciowa w historii,

e o0soby osadzone w zaktadach karnych,

e 0soby zarazone HIV lub HCV,

e 0soby przyjmujgce leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne,
e 0soby z chorobg watroby o nieznanej etiologii,

e o0soby z chronicznie podwyziszonym poziomem aminotransferazy alaninowej lub
asparaginianowej, o osoby ze zwtdknieniem lub marskoscig watroby

e chorzy na raka watrobowokomérkowego

e pacjenci poddawani hemodializom,

e dawcy krwi, plazmy, organdw, tkanek lub nasienia

e 0soby po przeszczepach organdw (przed i po transplantacji)

e kobiety ciezarne

e noworodki, ktérych matka byta HBsAg—pozytywna i/lub anti-HBc—pozytywna
e personel medyczny

e pacjenci szpitali psychiatrycznych

W celu prewencji zakazen HBV, klinicysci powinni edukowaé pacjentédw, aby poprzez modyfikacje
zachowania zmniejszyli ryzyko zarazenia sie HBV. Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia
HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg, tgcznie z odpowiednig konsultacjg oraz dalsza oceng oraz
opieka.

Zgodnie z zaleceniami British Columbia Medical Association, do innych testéw uzywanych w
diagnostyce zaliczy¢ mozna: Anti-HBc-IgM — pozytywny wynik wskazuje na ostre lub przewlekte WZW
B, Anti-HBc—total (IgM + 1gG) — pozytywny wynik wskazuje na infekcje; nie implikuje odpornosci, Anti-
HBs — pozytywny wynik potwierdza odpornos¢ na HBV nabytg w zwigzku ze szczepieniem (jezeli
wynik zaréwno Anti-HBc —total, jak i Anti-HBs jest pozytywny przy negatywnym wyniku HBsAg,
wskazuje to na przebytg infekcje), HBeAg, anti-HBe, HBV DNA — uzyteczne w monitoringu choroby.

Szczepienia przeciwko HBV sg niedrogie, bezpieczne oraz skuteczne. Standardowy harmonogram
szczepienia to 0, 1 i 6 miesigc, natomiast przyspieszony harmonogramto 1, 7i 21 dni

Zgodnie z zaleceniami szczepienia przeciwko HBV powinny by¢ wykonywane wsréd nastepujgcych
grup osob:

e wszystkie noworodki w momencie narodzin (dodatkowo WHO 2009) o
e wszystkie dzieci < 19 roku zycia, ktére wczesniej nie zostaty objete szczepieniami

e partnerdw seksualnych oséb HBsAg-pozytywnych
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e o0soby aktywnie seksualnie, ktére nie pozostajg w monogamicznych, dtugoterminowych
relacjach (> 1 partner seksualny przez ostatnie 6 m-cy)

e uzytkownikow narkotykow dozylnych
e 0soby leczace sie na choroby przenoszone drogg ptciowg

e pracownikéw ochrony zdrowia i bezpieczeristwa publicznego narazonych na kontakt z krwig i
ptynami ustrojowymi

e o0soby ze schytkowg niewydolnoscia nerek, w tym pacjentdw poddawanych dializie,
hemodializie, dializie otrzewnowej oraz pacjentéw dializowanych w domu

e mieszkancéw i pracownikéw placéwek dla oséb niepetnosprawnych umystowo

e turystéw udajacy sie do regionow ze Srednimi lub wysokimi wskaznikami endemicznymi
zakazeniami HBV

e 0soby z przewlektymi chorobami watroby
e osoby zakazone HIV

e nieszczepione doroste osoby z cukrzycy, w wieku od 19 do 59 lat (wedtug czesci klinicystow:
nieszczepione osoby doroste z cukrzycag, w wieku = 60 lat)

e wszystkie inne osoby chcace ochronié sie przed zakazeniem.

Specjalistycznymi dziataniem edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia.
Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. Poruszone
powinny byé co najmniej nastepujgce tematy: o najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace
wykrywania i diagnostyki, oraz prewencji HCV i HBV o przetamywanie barier spotecznych i
kulturalnych oraz poprawa dostepu do badan i leczenia dla osdb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia
wirusowym zapaleniem watroby typu B i C o poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia oséb z
rozpoznaniem zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B i C (NICE 2013).

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie Swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu
B i C w populacji ogdlnej powinna zawieraé¢ co najmniej nastepujgce zagadnienia: o gtéwne drogi
zakazen i transmisji wirusdow o szczepienia przeciwko WZW B o korzysci wczesnego wykrycia HCV i
wczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba
watroby i rak watroby) o informacje o tym, ze potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiegac
bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych etapach.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.141.2017 ,,Program wykrywania zakazen WZW B
i WZW C wraz ze szczepieniem przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typ B na lata 2018-2020” realizowany przez:
Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2017 oraz Anekséw ,,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia
watroby typu B — wspdlne podstawy oceny” z maja 2013 oraz ,,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne zasady oceny”
z lipca 2014. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 206/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku o projekcie programu ,Program
wykrywania zakazen WZW B i C wraz ze szczepieniem przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typ B na lata 2018-2020"
(woj. wielkopolskie)
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