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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 80/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie DAA
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéow
osadzonych w zaktadach penitencjarnych”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Leczenie DAA przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw
osadzonych w zaktadach penitencjarnych”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego,
jakim sg przewlekte zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV). Choroba zwykle przez
wiele lat przebiega bezobjawowo, co sprzyja rozprzestrzenianiu sie zakazen. Przedmiotowy
program zaktada przeprowadzenie diagnostyki anty-HCV. U oséb zakwalifikowanych
do leczenia zostanie wdrozona farmakoterapia pangenotypowa lekami o bezposrednim,
swoistym dziataniu przeciwwirusowym (DAA), ktérej towarzyszy¢ bedg badania monitorujace
stan pacjenta i oceniajgce skutecznos¢ postepowania. Zaplanowano takze przeprowadzenie
edukacji dotyczacej problemu zdrowotnego. Dziatania zaproponowane w ramach programu
znajdujg odzwierciedlenie w rekomendacjach towarzystw naukowych.

Jednoczesnie, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyziszej jakosci,
nalezy uwzglednié¢ uwagi przedstawione w dalszej czesSci niniejszej opinii. W szczegdlnosci
dopracowania wymagajga cele i mierniki efektywnosci oraz powigzane z nimi zapisy dotyczace
monitorowania realizacji programu.

Kierujgc sie opinig Rady Przejrzystosci, sugeruje sie rozwazenie mozliwosci rozszerzenia
programu o dziatania majgce na celu ograniczenie ryzyka infekcji i reinfekcji w populacji
objetej dziataniami programu. Sugeruje sie takze przeprowadzenie analizy pod katem
zasadnosci zastosowania kryteridow kwalifikacji, uniemozliwiajgcych kwalifikacje do programu
i kryteridw wyfaczenia, odpowiadajgcych zapisom obecnym w programie lekowym B.71.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Leczenie DAA
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach
penitencjarnych” na lata 2022-2024. Populacje docelowg opiniowanego projektu programu stanowia
wszystkie osoby z przewlektym WZW typu C przebywajgce w zaktadach penitencjarnych na terytorium
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RP, bez wzgledu na status ubezpieczonego, w tym cudzoziemcy odbywajgcy kare na terytorium RP.
Projekt programu zaktada przeprowadzenie kwalifikacji oraz wdrozenie leczenia DAA. W ramach
projektu zostang wykonane badania diagnostyki laboratoryjnej koniecznej dla optymalnego
prowadzenia terapii oraz jej monitorowania. Koszt catkowity oszacowano na 61 332 900 zt. Zaktada sie
prowadzenie dziatan edukacyjnych, ktére finansowane bedg z innych zrédet.

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 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pézn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt PPZ dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest przewlekte zapalenie
watroby typy C (WZW C). Przedstawiono informacje na temat charakterystyki schorzenia, genotypdw
wirusa HCV, widknienia watroby oraz grup ryzyka (wsrdd, ktérych wymienia sie m.in. wiezniow).
Przedstawiono odwotania do szeregu dokumentdow/strategii, ktorych celem jest zmniejszenie
rozpowszechnienia wirusa HCV w populacjach. Podkreslono znaczenie wykonywania badan
oraz podejmowania leczenia.

Projekt programu wpisuje sie w priorytet zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”, ktéry nalezy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz. U. z 2018 r. poz. 469, z pdzn. zm.).

W projekcie przedstawiono referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowano tres¢
programu zdrowotnego. Nie budzg one zastrzezen.

Opisano sytuacje epidemiologiczng korespondujacg z problemem zdrowotnym, w tym przedstawiono
dane ogodlnopolskie. Wskazano, ze liczba nowo zdiagnozowanych przypadkéw w Polsce wynosi
kazdego roku ok. 3 400-4 200.

W projekcie odniesiono sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych z roku 2019. Przytoczone dane dot.
zapadalnosci (21,2/100 tys.) i chorobowosci (190,8/100 tys.) na WZW typu C. W MPZ na lata 2022-2026
m.in. odniesiono sie do danych dot. chordb watroby: , wsréd mezczyzn za znaczny odsetek zgondéw
odpowiadata (...) marskos¢ watroby i inne przewlekte choroby watroby (33 zgony na 100 tys.
mezczyzn)”.

Z uwagi na skierowanie programu do oséb przebywajgcych w zaktadach penitencjarnych,
przedstawiono réwniez informacje nt. sytuacji epidemiologicznej powotujac sie na dane Stuzby
Wieziennej z lat 2008-2020. Okreslono, ze ,kazdego roku wykonuje sie u wiezniow ok. 7400 testow —
w zaleznosci od lat 3916 do 9188 testéw/rok, na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, co oznacza, ze testy
sg wykonywane u jedynie 9% osadzonych. W wyniku przeprowadzonych testéw, przeciwciata anty-
HCV wykrywano co roku srednio u ok. 730 osadzonych — w zaleznosci od lat 227 do 1128
anty-HCV+/rok”.

Cele i efekty programu

Cel gtéwny programu zostat sformutowany w nastepujgcy sposéb: ,w populacji oséb przebywajacych
w zaktadach penitencjarnych, eliminacja HCV z organizmu, ktéra eliminuje zakazno$¢ populacji oséb
zdrowych. Celem programu jest osiggniecie u 94% wszystkich pacjentow wtgczonych do programu
i leczonych DAA trwatej odpowiedzi wirusologicznej”. W projekcie programu wskazano dwa cele
gtéwne, co jest podejsciem niepoprawnym i wymaga naniesienia korekty. Pierwszy z celéw odnosi sie
do eliminacji HCV z organizmu, czyli efektu osigganego u pojedynczego pacjenta. Program obejmuje
szerszg grupe osob, a zatem zapis dotyczgcy oczekiwanych efektdw indywidualnych warto przeniesc
do czesci projektu poswieconej opisowi interwencji. Drugi z celéw gtdwnych odnosi sie do efektéw
uzyskanych w catej populacji objetej dziataniami programu. Wskazano wartos¢ docelows,
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ktdra ma zosta¢ osiggnieta wraz ze podaniem jej zrédta w literaturze. Sugeruje sie, aby cel gtéwny
programu przyjat brzmienie ,Osiggniecie trwatej odpowiedzi wirusologicznej SVR12 u 94% oséb,
ktére w ramach programu rozpoczety terapie DAA”.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

(1) ,zwiekszenie dostepnosci do lekow DAA w leczeniu pacjentow z przewlektym WZW typu C
przebywajgcych w zaktadach penitencjarnych w Polsce (przyrost liczby pacjentéw o co najmniej
15% sredniorocznie)”;

(2) ,zwiekszenie poziomu swiadomosci i wiedzy u 60% osob wtgczonych do programu”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, a w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Warto zwrdci¢ uwage, ze cel szczegdétowy nr 1 w czesci jest efektem realizacji programu (objecie
leczeniem finansowanym z innych Zrédet moze zaktéca¢ obraz oceny). Z tego wzgledu warto
precyzyjnie zdefiniowaé cel i miernik, ktéry bedzie wyliczany w procesie ewaluacji programu.
Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze farmakoterapia wdrazana jest jako efekt diagnostyki realizowanej
na wczesniejszych etapach. Mozliwe jest tez przeformutowanie brzmienia celéw szczegétowych tak,
aby w miejsce celu szczegdtowego nr 1 przedstawi¢ co najmniej po jednym celu szczegdétowym dla
kazdej z interwencji w programie, tj. dla: diagnostyki wstepnej, badania diagnostycznego, badania
monitorujgcego stan pacjenta i oceniajgcego skutecznosc leczenia, leczenia DAA GLE/PIB oraz leczenia
DAA SOF/VEL. Cel szczegétowy nr 2 odnosi sie do efektu interwencji edukacyjnej. Nalezy wskaza¢,
ze z wymienionych mozliwy jest jedynie pomiar poziomu wiedzy, cowymaga korekty zapisu.
Jednoczesnie projekt wymaga uzupetnienia o narzedzie umozliwiajgce obiektywny pomiar
poczatkowego i koricowego poziomu wiedzy wsrdd oséb objetych interwencjg edukacyjng, np. pre-
test i post-test. Brzmienie celu warto uzupetnié¢ o wskazanie populacji, do jakiej sie odnosi. Sugeruje
sie przedstawienie w projekcie uzasadnienia dla podanej wartosci docelowe] efektywnosci interwencji
edukacyjne;j.

W czesci projektu poswieconej celom szczegétowych przedstawiono w formie opisowej réwniez inne
elementy, na ktére program moze wptyngé, m.in. zmniejszenie liczby nowych zakazen o 80%
i Smiertelnosci o 65%. Zapisy te wskazujg na role jakg odgrywa realizacja przedmiotowego programu
w realizacji dziatan strategicznych i odnosza sie do efektéw istotnie wykraczajgcych poza zasieg
zaplanowany w ramach programu dziatani. Projekt wymaga uporzadkowania zapisow tak, aby tresci
zamieszczone w poszczegolnych rozdziatach byty w petni zgodne ze sposobem sporzadzenia programu
polityki zdrowotnej przedstawionym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r.
w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 2476; dalej ,rozporzadzenie
ws. wzoru PPZ”).

W czesci projektu programu poswieconej przedstawieniu miernikow efektywnosci zamieszczono
nastepujace zapisy:

(1) ,odsetek pacjentow wyleczonych wsréd leczonych DAA w ramach programu (z trwatg
odpowiedzig wirusologiczng SVR12)”;

(2) ,odsetek o0sob przeleczonych w stosunku do liczby o0séb z rozpoznaniem zakazenia HCV
w zaktadach penitencjarnych”;

(3) ,przyrost liczby pacjentow leczonych z powodu przewlektego WZW typu C przebywajgcych
w zaktadach penitencjarnych w stosunku do roku poprzedniego”;

(4) ,,czas od rozpoznania do rozpoczecia leczenia w ramach programu”;
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(5) , odsetek pacjentéow poddanych reterapii w ramach programu i odsetek pacjentéow poddanych
reterapii w ramach programu w stosunku do wszystkich zakwalifikowanych do programu
(rocznie i caty program)”;

(6) , odsetek zgondw w czasie trwania programu wsrod witgczonych pacjentéow do programow
(w tym leczonych)”.

Powyzej przytoczone zapisy zostaty poprzedzone zdaniem ,W ramach monitorowania i oceny
efektywnosci realizacji programu bedg oceniane (..)”. Ponizej zamieszczono zapis ,Pozostate
parametry monitorowania zostaty przedstawione w rozdziale Ewaluacja”. W pierwszej kolejnosci
wymaga podkreslenia, ze monitorowanie realizacji programu jest procesem biezgcego gromadzenia
danych dotyczacych przebiegu programu. Monitorowanie, choé¢ obejmuje dane z zakresu
uzyskiwanych efektdéw, nie jest tozsame z pomiarem efektywnosci. W ramach pomiaru efektywnosci
wykorzystuje sie mierniki, ktére umozliwiaja obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw
programu polityki zdrowotnej. Mierniki okreslajg w jaki sposdb przeliczane sg dane odnoszace sie
do efektéw podejmowanych dziatan, ktére zgromadzone zostaty w ramach monitorowania. W zwigzku
z powyzszym projekt wymaga weryfikacji pod wzgledem zgodnosci zapisow dotyczacych pomiaru
efektywnosci z rozporzadzeniem ws. wzoru PPZ i odpowiedniego dostosowania zapisdw projektu.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji programu.

Zapis przedstawiony jako miernik efektywnosci nr 1 moze odnosi¢ sie do celu gtdwnego (zdanie drugie
obecnego brzmienia celu gtéwnego). Warto dostosowad brzmienie obu zapiséw tak, aby relacja miedzy
nimi byta jednoznaczna. Zapisy nr 2, 3, 4, 5 oraz 6 nie odnoszg sie do efektdw interwencji, a tym samym
nie petnig funkcji miernikdw. Mogga jednak zosta¢ wykorzystane w ramach monitorowania realizacji
programu. Po zakonczeniu realizacji programu mogg zosta¢ wykorzystane w ewaluacji.

Projekt programu dla kazdego z miernikéw efektywnosci powinien zawiera¢ dedykowany mu cel (wraz
z wartoscig docelowg), co wymaga uzupetnienia. Formutujac cele szczegdétowe oraz odpowiadajgce im
mierniki nalezy mie¢ na uwadze, ze powinny one dostarczy¢ precyzyjnych i wyczerpujacych informacji
na temat skutecznosci kazdego z wariantéw zaplanowanego w programie postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego.

Po wprowadzeniu zgodnych z uwagami zawartymi w niniejszej opinii, wskazane jest nastepcze
naniesienie zmian w zapisach dotyczacych celdw, miernikéw efektywnosci, monitorowania
oraz ewaluacji.

Populacja docelowa

Populacje docelowg opiniowanego projektu stanowiag wszystkie osoby z przewlektym WZW typu C
przebywajgce w zakfadach penitencjarnych na terytorium RP, bez wzgledu na status ubezpieczonego.
Leczeniem przeciwwirusowym objeci bedg rowniez cudzoziemcy odbywajacy kare na terytorium RP,
nieposiadajgcy innych mozliwosci leczenia DAA.

W projekcie podano, ze w roku 2020 wykonano ok. 3 900 testéw, a obecnosé przeciwciat anty-HCV
potwierdzono u 780 pacjentéw (5,8%). W czasie 3 letniego programu deklarowane jest
zdiagnozowanie 3 900 pacjentdow, z czego do leczenia planowane jest wtgczenie co najmniej 1700
(44%). W projekcie przyjeto stopniowy wzrost liczy leczonych pacjentéw. Wskazano na ograniczenia
w postaci mozliwosci organizacji systemu i dostepnych s$rodkéw finansowych. Przy zatozeniu
wykrywania 780 przypadkdw rocznie, catkowita liczba przypadkéw w okresie 3-letnim wyniesie 2340.
W zwigzku z powyzszym 1700 wtgczonych do leczenia oséb (2022 — 500 oséb, 2023 — 600 osdb, 2024
— 600 osdb) bedzie stanowito ok. 73% populacji docelowej testowanych oséb. Projekt zawiera
niescistosci w zakresie horyzontu czasowego oszacowan (3 albo 5 lat), co wymaga weryfikacji
i naniesienia ewentualnych korekt.
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W projekcie programu wskazano, ze do leczenia przeciwwirusowego kwalifikowany jest kazdy
osadzony z potwierdzonym zakazeniem HCV, niezaleznie od poziomu witdknienia watroby
czy genotypu HCV. Okreslono, ze przed rozpoczeciem terapii u nieleczonego wczesniej pacjenta nalezy
rozwazy¢: ,aktualny stan kliniczny pacjenta, wskazania do terapii zgodnie z ChPL — szczegdlnie
w kontekscie wystepowania dekompensacji funkcji watroby obecnie lub w przesztosci; gotowos¢
i przygotowanie pacjenta do rozpoczecia terapii, w tym m.in. wspétwystepowanie innych schorzen
niezwigzanych z zakazeniem HCV, uzaleznienia od substancji psychoaktywnych czy potencjalne
interakcje lekdw przeciwwirusowych z innymi lekami; plany prokreacyjne pacjentéw”. Jednoczesnie
podkreslono, ze decyzje o rozpoczeciu leczenia podejmuje lekarz prowadzacy danego pacjenta,
po uwzglednieniu jego stanu klinicznego. Dodatkowo okreslono, ze w przypadku stosowania terapii
panegnotypowych kryteriami kwalifikacji sg rowniez: wiek 218 r. z., rozpoznanie wirusowego zapalenia
watroby typu C, obecnos¢ HCV RNA w surowicy krwi lub tkance watrobowej oraz brak przeciwwskazan
do rozpoczecia terapii wynikajgcych z ChPL lub aktualnego stanu klinicznego pacjenta. W poréwnaniu
z zapisami programu lekowego B.71 w przedmiotowym projekcie PPZ zrezygnowano z kryterium
kwalifikacji dotyczacym widknienia watroby. W projekcie PPZ ocena zaawansowania widknienia
watroby wykonywana bedzie na pdzniejszym etapie, w oparciu o test serologiczny (APRI i/lub FIB-4).

W programie przedstawiono kryteria wytgczajgce z udziatu w programie, nazywane ,kryteriami
uniemozliwiajgcymi kwalifikacje do programu”: nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub substancje
pomocniczg; niestwierdzenie HCV RNA w surowicy lub w tkance watrobowej; ciezka niewydolnos$¢
watroby (stopien C wg klasyfikacji Child-Pugh) — nie dotyczy kwalifikowania do terapii z uzyciem
sofosbuwiru w skojarzeniu z welpataswirem oraz ewentualnie z rybawiryng; koniecznosc¢
przyjmowania lekéw mogacych obniza¢ aktywnos¢ osoczowg sofosbuwiru i welpataswiru,
w szczegdlnosci silnych induktoréw glikoproteiny P w jelitach (o ile dotyczy); cigza lub karmienie
piersig; inne przeciwwskazania do stosowania okresSlone w odpowiednich Charakterystykach
Produktow Leczniczych: sofosbuwiru z welpataswirem oraz rybawiryny (o ile dotyczy), albo
glekaprewiru z pibrentaswirem (o ile dotyczy). Dodatkowym kryterium wykluczenia beda dziatania
niepozgdane stosowanych w programie lekdw uzasadniajgce przerwanie leczenia. Przedstawione
kryteria wytgczenia pozostajg w zgodzie z zapisami programu lekowego B.71 oraz rekomendacjami
klinicznymi. W poréwnaniu z zapisami programu lekowego B.71 w przedmiotowym projekcie PPZ
zrezygnowano z kryterium ,uniemozliwiajgcego kwalifikacje do programu” o brzmieniu ,czynne
uzaleznienie od alkoholu lub srodkéw odurzajgcych”.

W programie nie przewiduje sie sytuacji niewtgczenia do terapii osoby z rozpoznaniem WZW typu C
lub wykluczenia pacjenta z programu z przyczyn pozaklinicznych.

Interwencja

W ramach planowanych interwencji zaplanowano dziatania edukacyjne, diagnostyke wstepna, badania
diagnostyczne, farmakoterapie lekami o bezposrednim, swoistym dziataniu przeciwwirusowym (DAA,
ang. direct-acting antivirals) oraz badania monitorujgce stan pacjenta ioceniajgce skuteczno$¢
leczenia.

Dziatania edukacyjne oraz diagnostyka wstepna

Edukacja skierowana bedzie do personelu oraz oséb osadzonych w zaktadach karnych. Planuje sie
przeprowadzenie szkolen online dla dyrektorow zaktadéw karnych, w ktérych realizowany bedzie
projekt, a takze cykl szkolen dla psychologéw wieziennych, wychowawcéw majgcych na co dzien
kontakt z osadzonymi, a takze lekarzy i pielegniarek pracujgcych w systemie penitencjarnym. Materiaty
majg zosta¢ dostosowane do poszczegdlnych grup zawodowych, a gtdéwna czes¢ szkolen ma byc¢
realizowana w pierwszym roku trwania programu (w latach kolejnych zaplanowano spotkania
przypominajace i uzupetniajace).

Dziatania edukacyjne skierowane do wieznidéw majg opierac sie na materiatach przygotowanych przez
partnera projektu (Fundacje Urszuli Jaworskiej) i byé przekazywane osobom osadzonym przez
przeszkolony personel zaktaddéw penitencjarnych. Materiaty zostang przygotowane w porozumieniu ze
Stuzbg Wiezienng i dostosowane do potrzeb oraz mozliwosci poszczegdlnych zaktaddéw karnych.
Zaplanowano dystrybucje ulotek i plakatéw informacyjnych, nagran audio (do wykorzystywania
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w systemie radioweztéw zaktadéw karnych) oraz nagran wideo (filméw szkoleniowych
do wykorzystania przez personel medyczny i wychowawczy podczas pracy z osobami osadzonymi).

Zgodnie z zapisami projektu zaplanowano dotarcie do wiekszosci personelu medycznego
i wychowawczego zaktadéw karnych (ok. 2 tys. osdb) oraz wiekszosci z 75 tys. osadzonych. Liczbe
uczestnikdw projektu edukacyjnego w czasie trwania catego PPZ oszacowano na 100-120 tys. oséb.

Odnalezione rekomendacje wskazujg, ze pacjentéw nalezy uczy¢ znaczenia przestrzegania terapii,
przestrzegania zalecen dotyczacych dawkowania oraz zgtaszania stosowania innych przepisanych
lekéw oraz na temat korzystania z narkotykéw (EASL 2020). Edukacja przed terapig powinna
obejmowaé omdwienie sposobdéw transmisji HCV, czynnikdw ryzyka progresji zwtdknienia, leczenia,
ryzyka reinfekcji i strategii redukcji szkéd (Grebely 2015).

Ze srodkéw pozyskanych przez Fundacje Urszuli Jaworskiej planuje sie rowniez przeprowadzenie
diagnostyki wstepnej. W pierwszej kolejnosci przeprowadzony zostanie test antygenowy anty-HCV,
zas$ w przypadku wyniku dodatniego takze badanie potwierdzajgce HCV-RNA.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami we wstepnym badaniu w kierunku zakazenia HCV
wymagane jest oznaczenie przeciwciat HCV w tescie immunoenzymatycznym oraz, w przypadku
wykrycia przeciwciat anty-HCV, oznaczenie HCV-RNA za pomocg testu PCR, w celu oznaczenia
wyjsciowej wiremii (AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020, EASL 2020, AEEH 2019, DVA 2018). Podejscie
zaproponowane w projekcie jest zgodne z przedstawionym w rekomendacjach.

Badania diagnostyczne oraz badania monitorujgce stan pacjenta i oceniajgce skutecznosc leczenia

Diagnostyka w kierunku wykrycia zakazenia HCV odbywaé sie bedzie w zaktadach penitencjarnych
na zasadzie obligatoryjnosci zaoferowania badania przez personel medyczny i dobrowolnosci poddania
sie testowi przez osadzonego. W przypadku osadzonych przyjmowanych do zaktadu badania majg by¢
wykonywane w ciggu miesigca od rozpoczecia odbywania kary. Nalezy podkresli¢, ze rekomendacje
INHSU 2021 wskazujg, ze istotne jest, aby badania przesiewowe byly wykonywane podczas wstepnej
oceny stanu zdrowia, ktdra jest zwykle przeprowadzana w ciggu 24 godzin od przyjecia lub w krétkim
okresie pdzniej (INHSU 2021).

Po przeprowadzeniu diagnostyki wstepnej prowadzona bedzie diagnostyka pogtebiona, prowadzona
w schemacie ,typowym” (dla pacjentéw z marskoscig watroby) lub ,,uproszczonym”. W projekcie
przedstawiono wykaz badan, ktdre majg by¢ realizowane.

Po dodatnim wyniku HCV-RNA pobrana bedzie prébka w celu wykonania badan laboratoryjnych,
na podstawie ktérych oszacowane bedzie zaawansowanie wtdknienia watroby w oparciu o test
serologiczny (APRI i/lub FIB-4). Jest to postepowanie opisane w projekcie jako ,wariant uproszczony”.
W przypadku pacjentéw z APRI 22 lub FIB-4 23,25 wykonywany bedzie ,wariant typowy”, w ktérym
wykonane zostanie USG jamy brzusznej (jesli nie byto wykonywane w okresie ostatnich 6 miesiecy)
oraz badanie okreslajagce zaawansowanie widknienia watroby — elastografia watroby wykonana
technikg umozliwiajgcy pomiar ilosciowy w kPa.

Rekomendacje wskazujg, ze jesli istniejg przeciwwskazania zaréwno do biopsji, jak i elastografii
watroby lub gdy wynik testu nie moze by¢ oceniony, nalezy oprzeé¢ sie na wynikach badan
laboratoryjnych. Najbardziej dostepnym jest test APRI (AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020). Inne
organizacje zalecajg w pierwszej kolejnosci ocene zwtdknienia watroby za pomocg badan
nieinwazyjnych, takich jak test APRI czy test FIB-4 (INHSU 2021, EASL 2020, WHO 2018, WGO 2017).
Podejscie zaproponowane w projekcie zostato ujete w rekomendacjach.

Rekomendacje wskazujg, ze przed rozpoczeciem terapii z uzyciem DAA zalecane sg nastepujace
badania laboratoryjne: petna morfologia krwi, panel czynnosci watroby (tj. albuminy surowicy,
bilirubina catkowita i bezposrednia, ALAT, ASPAT, poziom fosfatazy alkalicznej) (ASLD-IDSA 2021, DVA
2018, CASL 2018, WGO 2017, DNG 2013). Wszyscy pacjenci rozpoczynajacy terapie za pomocg DAA
powinni zosta¢ poddani ocenie pod katem aktywnego wspodtzakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B (AASLD-IDSA 2021) oraz HIV (AASLD-IDSA 2021, EASL 2020, GAS 2018). Nalezy zatem podkresli¢,
Ze badania zaproponowane przez wnioskodawce znajdujg odzwierciedlenie w wytycznych.
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Farmakoterapia DAA

W programie ma by¢ stosowana farmakoterapia lekami DAA o charakterze pangenotypowym —
schemat glekaprewir + pibrentaswirem (GLE+PIB) albo sofosbuwir + welpataswir (SOF+VEL). Program
dopuszcza mozliwos$é rozszerzenia terapii o rybawiryne (RBV).

Odnalezione wytyczne w celu poprawy globalnego dostepu do leczenia zakazen HCV w kazdym
otoczeniu, w ktérym okreslenie genotypu i podtypu nie jest dostepne lub jest za drogie rekomendujg
stosowanie uproszczonego, niewymagajgcego genotypowania/podtypowania, pangenotypowego
schematu leczenia anty-HCV (EASL 2020). Leczenie schematami pangenotypowymi, w tym
sofosbuwirem/welpataswirem lub glekaprewirem/pibrentaswirem, moze zosta¢ zainicjowane bez
znajomosci genotypu i podtypu z duzym prawdopodobieristwem sukcesu terapeutycznego (EASL 2020,
WHO 2018). Nadal przydatne jest okreslenie genotypu i podtypu HCV, jesli jest ono dostepne i nie
ogranicza dostepu do opieki. Ma ono na celu zidentyfikowanie pacjentéw, ktérzy mogg skorzystaé
z terapii dostosowanej do indywidualnego profilu chorego (EASL 2020). Potencjalne szkody wynikajgce
z terapii pangenotypowej obejmuja rzadkie, diugotrwate dziatania niepozgdane tych niedawno
zatwierdzonych lekéw, niezidentyfikowane w okresie nadzoru po wprowadzeniu ich do obrotu
(WHO 2018).

Genotypowanie wirusa nie jest niezbedne w procesie leczenia zakazern HCV (AASLD-IDSA 2021, EASL
2020, AEEH 2019). Oznaczenie genotypu HCV (w tym podtypu, np. 1a lub 1b) zaleca sie w przypadku
stosowania niepangenotypowego schematu DAA (DVA 2018), ktory jednak nie bedzie stosowany
w ramach ocenianego programu.

Zakonczenie udziatu w programie moze nastgpi¢ w przypadku: zakonczenia leczenia oraz uzyskania
wyniku SVR12 podczas wizyty kontrolnej u lekarza w zakfadzie penitencjarnym; wycofania zgody
pacjenta na leczenie lub udziat w programie; zgonu pacjenta. W przypadku wycofania zgody przez
pacjenta zostanie on poinformowany o mozliwosci kontynuowania opieki w ramach Swiadczen
gwarantowanych (po opuszczeniu zaktadu penitencjarnego). Przekazana zostanie rowniez pisemna
informacja nt. wynikow leczenia.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analiza danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania realizacji programu gromadzone i analizowane bedg dane dotyczace m.in.
»liczby pacjentéw zakwalifikowanych do programu”, ,liczby pacjentéw objetych DAA”, ,liczby
pacjentéw niekwalifikujgcych sie do programu wraz z podaniem przyczyn”. Monitorowaniem objetych
bedzie cze$¢ efektdw interwencji. Zapisy sg jednak niewystarczajgce i wymagajg uzupetnienia.
Szczegdlng uwage warto poswiecié¢ obszarowi oceny stopnia realizacji celéw programu.

W ramach oceny jakosci $wiadczen w projekcie wskazano, ze pacjenci beda mogli przekazywaé uwagi
bezposrednio do personelu realizatora lub w formie ankiety satysfakcji. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie. Z uwagi
na konieczno$é zmiany tresci projektu m.in. w czesci dotyczacej pomiaru jego efektywnosci, niezbedne
moze by¢ nastepcze zaktualizowanie zapisow dotyczacych ewaluacji.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Odniesiono sie do dziatan
finansowanych z innych Zzrddet (akcja edukacyjna, diagnostyka wstepna) oraz do dziatan objetych
finansowaniem z budzetu MZ, tj. kwalifikacji pacjentéw (w tym badan diagnostycznych), leczenia DAA
i monitorowania przebiegu programu. Terminy rozpoczecia leczenia majg by¢ ustalane indywidualnie,
takze w zakresie organizacji kwalifikacji do leczenia. Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej bedzie
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koordynowat leczenie pacjentéw przebywajgcych w zaktadach karnych oraz dystrybucje lekow DAA
do wszystkich jednostek penitencjarnych. Oddziat Choréb Zakaznych w Potulicach bedzie petnit role
osrodka referencyjnego dla innych placéwek penitencjarnych i do niego planowane jest kierowanie
pacjentéw wymagajgcych hospitalizacji. Ostatnim etapem PPZ jest jego ewaluacja.

W projekcie odniesiono sie do informacji nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Realizatorem programu bedzie Centralny Zarzad Stuzby Wieziennej, z ktérym zostanie zawiera zostanie
umowa na realizacje programu w zakresie prowadzenia terapii HCV w populacji oséb osadzonych.
Partnerem w realizacji bedzie Fundacja Urszuli Jaworskiej. Dziatania partnera majg zosta¢ umocowane
poprzez zawarcie umowy tréjstronnej miedzy Centralnym Zarzadem Stuzby Wieziennej, Krajowym
Centrum ds. AIDS oraz Fundacjg Urszuli Jaworskiej pod nadzorem Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa
Sprawiedliwosci.

Akcja informacyjna bedzie potgczona z prowadzeniem dziatan edukacyjnych. Dystrybuowane beda
m.in. ulotki i plakaty informacyjne oraz nagrania audio do wykorzystywania w systemie radioweztow
zaktaddw karnych.

W projekcie wskazano, ze sredni koszt uczestnictwa w programie w przeliczeniu na jednego uczestnika
wyniesie maksymalnie 35 904 zt. Na te kwote sktadac sie bedzie koszt diagnostyki, przedstawiony
w dwdch wariantach: uproszczonym (629 zt/os) i typowym (1 562 zt/os) oraz koszt leczenia DAA
(34 343-35 257 zt/0s — maksymalny koszt terapii, w zalezno$ci od zastosowanych schematow).

Czesc dziatan finansowana bedzie ze sSrodkéw partnera — Fundacji Urszuli Jaworskiej: akcja edukacyjna
wsrod pracownikow zaktadéw karnych i oséb osadzonych, diagnostyka wstepna, opracowanie
narzedzia informatycznego do sprawnego monitorowania i zbierania danych iloSciowych o postepach
realizacji projektu. Dziatania te nie sg finansowane ze sSrodkéw publicznych i tym samym nie zostaty
ujete w budzecie projektu.

Koszt catkowity czesci programu finansowanej ze Srodkéw ministra wtasciwego do spraw zdrowia
zostat oszacowany na 61 332 900 zt, w tym: w 2022 r. — 18 244 500 zf, 2023 r. — 21 557 700 z,
2024 r.—21530 700 zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby, ktorych czynnikiem etiologicznym jest wirus zapalenia watroby typu C (HCV), sg rzadko
rozpoznawane na podstawie obrazu klinicznego, gdyz zwykle przebiegajg przez wiele lat bezobjawowo
lub skgpoobjawowo. W konsekwencji rozpoznanie jest czesto poprzedzone przypadkowym wykryciem
wyktadnikéw laboratoryjnych zakazenia HCV. W ostatnich latach w Polsce przeciwciata anty-HCV
stwierdzono u mniej niz 1% mieszkancéw w zaleznosci od badanej populacji i stosowanej metodyki
badawczej. Prowadzone badania pozwalajg na oszacowanie odsetka Polakdw czynnie zakazonych HCV
na 0,4-0,5%, co oznacza wystepowanie wirusowego zapalenia watroby typu C u ok. 150 tysiecy osdb.
Podstawowym problemem jest identyfikacja oséb zakazonych, ocena zaawansowania choroby
watroby oraz potrzeb terapeutycznych. U ok. 20% przewlekle zakazonych tym wirusem wystapi
marskos¢ tego narzadu lub rak watrobowokomérkowy. Rozpoznanie w przypadku ostrego WZW typu
C opiera sie ono na badaniach: laboratoryjnych, serologicznym, wirusologicznym i morfologicznym.
W przypadku przewlektego WZW typu C opiera sie ono na: badaniach laboratoryjnych, badaniu
serologicznym i wirusologicznym, nieinwazyjnej ocenie wtdknienia watroby, badaniu morfologicznym.

W Polsce, jak podaje NIZP PZH-PIB, zgodnie z wynikami ostatniego duzego badania epidemiologicznego
przeprowadzonego w latach 2012-2016, na reprezentatywnej grupie losowo wybranych oséb na
terenie catego kraju, w ramach Projektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV”, przeciwciata anty-HCV
wystepuja u ok. 1% populacji, a liczba oséb aktywnie zakazonych (z obecnoscig we krwi materiatu
genetycznego wirusa HCV-RNA) wynosi w przyblizeniu 200 000 (0,5%).

Alternatywne Swiadczenia
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W Polsce testy diagnostyczne w kierunku wykrycia zakazenia HCV realizowane sg w ramach swiadczen
gwarantowanych. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 540). W czesci
IV zatacznika nr 1 przedstawiono $wiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej zwigzane z realizacjg swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
wsrod  ktérych  wymieniono: morfologia krwi obwodowej, kretynina, bilirubina catkowita
i bezposrednia, albumina, aminotransferaza asparaginianowa (AST), aminotransferaza alaninowa
(ALT), wskaznik protrombinowy (INR), antygen HBs-AgHBs.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjne]j opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.), w zatgczniku nr 2
wymieniono gwarantowane badania diagnostyczne zwigzane z wirusem zapalenia watroby typu C
(HCV), w tym oznaczenia: Przeciwciata (anty-HCV); Przeciwciata (potwierdzajacy); Przeciwciata IgM;
Przeciwciata IgM — test potwierdzenia; Przeciwciata IgG; Przeciwciata IgG — test potwierdzenia; HCVc
Antygen (antygen rdzeniowy); HCV-RNA; HCV-RNA (ilosciowo).

W wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu AOS dostepne sg porady specjalistyczne z zakresu
chordb zakaznych, ktére obejmujg HCV.

Zgodnie z opublikowanym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2022 r. realizowany jest program lekowy B.71 Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2). Wsréd
dostepnych we wskazanym programie lekowym terapii znajdujg sie trzy terapie pangenotypowe:
Maviret (Glecaprevirum + Pibrentasvirum), Epclusa (Sofosbuvirum + Velpatasvirum) oraz Vosevi
(Sofosbuvirum + Velpatasvirum + Voxilaprevirum).

Ocena technologii medycznej

Opinia nie obejmuje oceny lekdw DAA przewidzianych do stosowania w ramach programu polityki
zdrowotnej z uwagi na to, ze ich ocena odbyta sie w innym trybie ustawowym (art. 35 ust. 1 ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych; Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z pdzn. zm.) .

Podsumowanie rekomendacji klinicznych:
Diagnostyka zakazenia wirusem HCV

e We wstepnym badaniu w kierunku zakazenia HCV wymagane jest oznaczenie przeciwciat HCV
w tescie immunoenzymatycznym oraz, w przypadku wykrycia przeciwciat anty-HCV,
oznaczenie HCV-RNA za pomocg testu PCR, w celu oznaczenia wyjsciowej wiremii (AASLD-IDSA
2021, PGE HCV 2020, EASL 2020, AEEH 2019, DVA 2018). Potwierdzenie wiremii mozna uzyskac
takze przez oznaczenie antygenu rdzeniowego HCV. Pacjentéw dodatnich pod wzgledem
przeciwciat anty-HCV, ale RNA-HCV-ujemnych lub z ujemnym wynikiem oznaczenia antygenu
rdzeniowego HCV, z podejrzeniem niedawno nabytego de novo zakazenia HCV, nalezy
ponownie zbada¢ pod kgtem RNA-HCV 12 i 24 tygodnie pdziniej w celu potwierdzenia
ostatecznej eradykacji wirusa (EASL 2020).

e W niektdrych przypadkach przeciwciata anty-HCV w ogdle nie wystepujg, co ttumaczy dlaczego
wykrycie infekcji jest czasem oparte tylko na stwierdzeniu obecnosci HCV-RNA w surowicy krwi
(PGE HCV 2020).

e Testowanie opornosci lekowej HCV przed leczeniem pierwszego rzutu jest niezalecane
(EASL 2020), ale moze by¢ przydatne lub rozwazone w pewnych okolicznos$ciach (CASL 2018,
GAS 2018).

e Badanie genotypu HCV mozina rozwazy¢ u osdb, u ktorych moze ono zmienic¢ zalecenia
dotyczace leczenia (AASLD-IDSA 2021).

e HCV-RNA nalezy oznaczaé¢ w surowicy lub osoczu za pomocg czutej metody molekularnej
z dolng granica wykrywalnosci <15 j.m./ml (EASL 2020, WGO 2017). Gdy czute testy HCV-RNA
nie sg dostepne lub sg zbyt drogie, jakosciowy test HCV-RNA z nizszg granica wykrywalnosci
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(21000 j.m./ml) moze zostac zastosowany w celu poszerzenia dostepu do diagnostyki i opieki
na chorymi z HCV (AASLD-IDSA 2021, EASL 2020).

Dodatkowe badania wstepne u pacjenta zakazonego wirusem HCV, ktére nalezy wykonac
przed rozpoczeciem terapii DDA

Przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest ustalenie potencjalnych interakcji z innymi lekami
stosowanymi przez pacjenta, poniewaz mogg one wptywac na skutecznosc i bezpieczenstwo
terapii. W wypadku stwierdzenia ryzyka powaznych interakcji lekéw planowany schemat
leczenia zakazenia HCV nalezy zmieni¢, a jesli to nie jest mozliwe, nalezy wczesniej stosowane
leki zamieni¢ na bezpieczniejsze lub zmodyfikowac ich dawkowanie (AASLD-IDSA 2021, PGE
HCV 2020, GAS 2018).

Stopien zwtdknienia watroby nalezy ocenié za pomoca elastografii dynamicznej (AASLD-IDSA
2021, PGE HCV 2020). Jesli istniejg przeciwwskazania zaréowno do biopsji, jak i elastografii
watroby lub gdy wynik testu nie moze by¢ oceniony, nalezy oprzeé¢ sie na wynikach badan
laboratoryjnych. Najbardziej dostepnym jest test APRI (AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020).
Przed rozpoczeciem terapii z uzyciem DAA zalecane sg nastepujace badania laboratoryjne:
petna morfologia krwi, panel czynnosci watroby (tj. albuminy surowicy, bilirubina catkowita
i bezposredniej, ALAT, ASPAT, poziom fosfatazy alkalicznej), oznaczenie INR i eGFR (ASLD-IDSA
2021, DVA 2018, CASL 2018, WGO 2017, DNG 2013).

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C stwarza powazne ryzyko wystgpienia raka
watrobowokomorkowego (HCC), takie u oséb leczonych z powodzeniem. Badania
ultrasonograficzne nalezy wykona¢ obowigzkowo przed rozpoczeciem terapii i nie pdzniej niz
12 tygodni po jej zakonczeniu (PGE HCV 2020).

Osoby z marskoscig watroby powinny by¢ badane pod katem powiktan, w tym: HCC (USG
watroby), zylakow przetyku (gastroskopia), osteoporozy (densytometria kosci) (GAS 2018).
Genotypowanie wirusa nie jest niezbedne w procesie leczenia zakazern HCV (AASLD-IDSA 2021,
EASL 2020, AEEH 2019). Oznaczenie genotypu HCV (w tym podtypu, np. 1a lub 1b) zaleca sie
w przypadku stosowania niepangenotypowego schematu DAA (DVA 2018).

Wszyscy pacjenci rozpoczynajgcy terapie za pomocg DAA powinni zosta¢ poddani ocenie
pod katem aktywnego wspotzakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (AASLD-IDSA 2021).
Przed rozpoczeciem leczenia infekcji HCV nalezy wykona¢ badanie na obecnosé HIV (AASLD-
IDSA 2021, EASL 2020, GAS 2018).

Schematy terapii pangenotypowej DDA w leczeniu wirusowego zapalenia wqtroby typu C

Do leczenia wiaczani sg dorosli z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C
(o dowolnym genotypie) z prawidtowa funkcjg watroby lub ze skompensowang marskoscia
watroby (wynik A w skali Child-Pugh) i ktérzy nie byli wczesniej leczeni na wirusowe zapalenie
watroby typu C (AASLD-IDSA 2021, EASL 2020, CASL 2018, GAS 2018).

Rekomenduje sie stosowanie uproszczonego, niewymagajgcego
genotypowania/podtypowania, pangenotypowego schematu leczenia w celu poprawy
globalnego dostepu do leczenia zakazen HCV w kazdym otoczeniu, w ktérym okreslenie
genotypu i podtypu nie jest dostepne lub jest za drogie (EASL 2020). Leczenie schematami
pangenotypowymi, w tym sofosbuwirem/welpataswirem lub glekaprewirem/pibrentaswirem,
moze zosta¢ zainicjowane bez znajomosci genotypu i podtypu z duzym
prawdopodobienstwem sukcesu terapeutycznego (EASL 2020, WHO 2018). Nadal przydatne
jest okreslenie genotypu i podtypu HCV, jesli jest ono dostepne i nie ogranicza dostepu
do opieki. Ma ono na celu zidentyfikowanie pacjentéw, ktérzy mogg skorzystac¢ z terapii
dostosowanej do indywidualnego profilu chorego (EASL 2020).

Potencjalne szkody wynikajgce z terapii pangenotypowej obejmujg rzadkie, dtugotrwate
dziatania niepozgdane tych niedawno zatwierdzonych lekéow, niezidentyfikowane w okresie
nadzoru po wprowadzeniu ich do obrotu. Potencjalng szkodg moze by¢ réwniez nadmierne
leczenie sofosbuwirem/daklataswirem, w przypadku jego prowadzenia bez genotypowania,
przez 24 tygodnie (WHO 2018).

Rekomenduje sie nastepujgce schematy leczenia:
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o GLE/PIB (8-12 tygodni) lub SOF/VEL/VOX (8-12 tygodni) lub SOF/VEL = RBV (12-24
tygodnie) (PGE HCV 2020, DVA 2018),
o GLE/PIB (genotypy 1-6; 8 tygodni) lub SOF/VEL (genotypy 1, 2, 4, 5, 6; 12 tygodni).
Pacjenci z genotypem 3 wymagajg wyjsciowego badania substytucji lekowe]j zwigzanej
z opornoscig na NS5A. Osoby bez podtypu Y93H mozna leczy¢ przez 12-tygodni
sofosbuwirem/welpataswirem. Jesli obecny jest Y93H, nalezy zapoznaé sie
z zaleceniami szczegétowymi dotyczgcymi leczenia HCV (AASLD-IDSA),
o SOF/VEL (12 tygodni) lub GLE/PIB (8 tygodni) (EASL 2020),
o SOF/VEL (12 tygodni) lub GLE/PIB (8 tygodni u oséb bez marskosci lub 12 tygodni
u pacjentéow ze skompensowang marskoscig watroby) (CASL 2018, GAS 2018),
Niektore wytyczne nie zalecajg stosowania potgczenia SOF/VEL/VOX (CASL 2018, GAS 2018).
Leki zawierajace inhibitor proteazy (GLE/PIB i SOV/VEL/VOX) nie sg zalecane u pacjentéw
z niewydolnoscig watroby (klasa Ci D w skali Child-Pugh) (EASL 2020, PGE HCV 2020). W takich
przypadkach optymalng opcja jest kombinacja SOF/VEL (CASL 2018, GAS 2018, PGE HCV 2020).

Efektywnosc kosztowa leczenia z uzyciem DDA

Leczenie za pomoca lekéw z grupy DAA jest opfacalne lub oszczedne w wielu krajach
w znacznej wiekszosci podgrup pacjentéw.

Badanie w kierunku HCV wkrétce po uwiezieniu moze byé optacalne, jesli istnieje jego
powigzanie z leczeniem ktdére mozna przeprowadzi¢ w wiezieniu lub po zwolnieniu z niego
z w ramach ciggtosci opieki zdrowotnej.

Mimo ze DAA s3g optacalne i/lub oszczedne w leczeniu zakazenia HCV, krétkoterminowe
konsekwencje budzetowe beda zaleze¢ od ceny lekdw oraz od wielkosci leczonej populacji
(WHO 2018).

Monitorowanie leczenia wirusowego zapalenia wqtroby typu C

Ocena skutecznosci leczenia wymaga oznaczenia obecnosci HCV-RNA po 12 tygodniach
od zakonczenia terapii (SVR 12). Oznaczanie wiremii w trakcie lub pod koniec terapii nie
wydaje sie uzasadnione (AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020, EASL 2020, DVA 2018, WGO 2017,
SCG 2016).

Rutynowe badanie HCV-RNA podczas leczenia nie jest wymagane, poniewaz jest mato
prawdopodobne, aby wptyneto to postepowanie. llosSciowe badanie HCV-RNA nalezy
rozwazy¢, jesli istniejg obawy dotyczace przestrzegania schematu leczenia za pomocg DAA
lub opornosci wirusowej (GAS 2018).

Leczenie mozna uzna¢ za skuteczne, jesli po 12 tygodniach od jego zakonczenia we krwi nie
wykrywa sie HCV-RNA, co odpowiada osiggnieciu trwatej odpowiedzi wirusologicznej, czyli SVR
(AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020). Powtdrzenie testu po 24 tygodniach od zakonczenia
leczenia jest uzasadnione tylko w przypadku watpliwych wynikéw uzyskanych
po 12 tygodniach. Skutecznos¢ terapii nalezy ocenia¢c metodami, ktore zapewniajg poziom
wykrywania HCV-RNA <15 [U/ml. (AASLD-IDSA 2021, PGE HCV 2020). Dopuszczalne jest uzycie
metody z czutoscig <1000 j.m./ml, jesli metoda czulsza jest niedostepna lub zbyt kosztowna
(AASLD-IDSA 2021, EASL 2020).

Podczas leczenia wymagane jest monitorowanie zdarzen niepozgdanych i interakcji lek-lek,
zwtaszcza z nowo przepisywanymi lekami (AASLD-IDSA 2021, EASL 2020).

Pacjentéw przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe nalezy poinformowa¢ o mozliwosci
wystgpienia objawowe] hipoglikemii. Zaleca sie monitorowanie hipoglikemii w trakcie
i po leczeniu (AASLD-IDSA 2021, DVA 2018).

Nalezy poinformowac pacjentéw przyjmujgcych warfaryne o mozliwosci zmian uktadzie
krzepniecia krwi. Zaleca sie monitorowanie INR pod katem wystgpienia subterapeutycznej
antykoagulacji (AASLD-IDSA 2021).

Pacjenci powinni regularnie poddawac¢ sie badaniu USG watroby. Prawdopodobnie nalezy
oznaczac takze poziom AFP w surowicy krwi (PGE HCV 2020).

Leczenie nalezy przerwaé¢ w nastepujacych sytuacjach: 10-krotny lub wiekszy wzrost ALT
w dowolnym momencie (AASLD-IDSA) lub po 4 tygodniach leczenia (WGO 2017); wystgpienie
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nudnosci, wymiotéw, ostabienie, wystgpienie zottaczki, wzrost stezenia bilirubiny, fosfatazy
alkalicznej lub INR (AASLD-IDSA 2021, WGO 2017).

e U pacjentdw z marskoscia watroby zaleca sie nadzér nad HCC. W przypadku pacjentow
z marskoscig watroby zalecany jest nadzéor endoskopowy gérnego odcinka przewodu
pokarmowego (AASLD-IDSA 2021).

e (zestsza ocena zdarzen niepozgdanych zwigzanych z lekiem (tj. badanie petnej morfologii krwi
u pacjentdw otrzymujacych rybawiryne) jest zalecana zgodnie ze wskazaniami klinicznymi
(AASLD-IDSA 2021).

Diagnoza i leczenie wirusowego zapalenia watroby typu C w grupie osdéb osadzonych w wiezieniach

e Wiezniowie nalezg do grup, u ktérych nalezy rozwazy¢ pilne wtgczenie leczenia (EASL 2020).

o Wszystkie areszty powinny wdrozy¢ uniwersalne badanie przesiewowe typu ,,optin” lub ,opt
out” w kierunku HCV, sktadajgce sie z oznaczenia przeciwciat HCV, a nastepnie
potwierdzajgcego oznaczanie HCV-RNA, jesli wynik oznaczenia przeciwciat jest dodatni
(AASLD-IDSA 2021, INHSU 2021, EASL 2020). Jest istotne, aby badania przesiewowe byty
wykonywane podczas wstepnej oceny stanu zdrowia, ktéra jest zwykle przeprowadzana
w ciggu 24 godzin od przyjecia lub w krdtkim okresie pdzniej (INHSU 2021).

e Osoby przewlekle zakazone powinny otrzymac w aresztach porade na temat zakazenia HCV
i otrzymac Srodowiskowg opiekg zdrowotng w celu oceny choroby watroby i schematu
leczenia po zwolnieniu. Osoby przewlekle zakazone, ktdrych kara pozbawienia wolnosci jest
wystarczajgco dtuga, aby ukonczy¢ zalecang terapie przeciwwirusowg, powinny podczas
pobytu w areszcie otrzymac leczenie przewlektego zakazenia HCV. Po zwolnieniu pacjentom
nalezy zapewnic Srodowiskowg opieka zdrowotng w celu monitorowania powikfan zwigzanych
z HCV. Wiezienia powinny wdrozy¢ testy przesiewowe w kierunku HCV. Osoby przewlekle
zakazone powinny otrzymaé terapie przeciwwirusowg podczas pobytu w wiezieniu.
Po zwolnieniu pacjentom nalezy zapewnié potgczenie ze Srodowiskowg opiekg zdrowotng
w celu monitorowania powikfan zwigzanych z HCV (AASLD-IDSA 2021, EASL 2020).

e Przed leczeniem zaleca sie ocene ciezkosci choroby watroby za pomocg algorytmoéw
przewidywania zwtdknienia (INHSU 2021).

e Nalezy zapewnié dostepnosé programdéw wymiany igiet i strzykawek, zaakceptowanych przez
osadzonych i personel wiezienny (AASLD 2021, EASL 2020).

e Testowanie oraz terapia zakazenn HCV za pomocg DDA w warunkach wieziennych jest kosztowo
optacalna w krajach o wysokich dochodach. Krotki czas trwania kuracji DAA pozwala na jej
stosowanie w warunkach wieziennych, w tym poprzez dzielenie zadan z pielegniarkami (WHO
2018).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.430.5.2021 pn. ,Leczenie DAA
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach penitencjarnych” realizowany przez:
Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, grudzien 2021; raportu nr OT.423.4.2019 pn. ,,Profilaktyka przewlektych zakazern HCV i HBV
u o0s6b dorostych”; Analiz Weryfikacyjnych Agencji nr 0T.4331.3.2017, 0T.4331.4.2017 oraz 0T.4331.9.2017
z grudnia 2017 r.; oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 185/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku o projekcie programu Ministra
Zdrowia pn. ,Leczenie DAA przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentéw osadzonych w zakfadach
penitencjarnych”.
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