Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 43/13/2010 z dnia 21 czerwca 2010r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
,Leczenie przewlektego WZW typu C” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia ,Leczenie przewlektego
WZW typu C”, zgodnie z propozycjg przedstawiong w zleceniu Ministra Zdrowia,
jako $wiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie stanowiska

Rada uznata, ze przedstawiony projekt programu leczenia przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (WZW typu C) jest aprobowanym przez ekspertéow klinicznych
odbiciem obecnych standardéw leczenia tego schorzenia oraz wigze sie z akceptowalnym,
prognozowanym wzrostem wydatkdow pfatnika publicznego. Wnioskowane $wiadczenie
zastepuje swiadczenie: ,Leczenie przewlektego WZW typu B lub C”.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-8365-212/GB/10) z dnia 16 lutego 2010r.

Problem zdrowotny

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C to przewlekta choroba watroby, charakteryzujaca
sie zmianami martwiczo-zapalnymi, wywotana przetrwatym zakazeniem wirusem HCV. !

Do zakazenia dochodzi najczesciej w wyniku zabiegéw medycznych. Znaczny procent zakazen
wystepuje wsrdd pacjentdw  dializowanych, pacjentéw onkologicznych i hematologicznych.
Wiekszos$¢ zakazen HCV przebiega bezobjawowo a ostre postacie objawowe dotyczg tylko okoto
10% chorych. *?

Okoto 65-85 % oséb zakazonych rozwija zakazenie przewlekte, ktére przez wiele lat moze przebiegac
bezobjawowo i wykrywane jest przypadkowo. W przebiegu zakazenia przewlektego dochodzi
do zapalenia watroby, marskosci wyréwnanej lub niewyréownanej tego narzadu z jej konsekwencjami
(nadcisnienie  wrotne, krwotoki z przewodu pokarmowego, niewydolno$¢ watroby)
oraz raka watrobowo-komdrkowego. 2

W Polsce zakazenie HCV dotyczy ok. 1,4% populacji, a wspdtczynnik zapadalnosci (obejmujacy
zakazenia $wieze jak i nabyte w przesztosci) wynidst 5,4/100 tys. mieszkancow w 2004 r. 2

Obecny standard kliniczny

Standardem leczenia WZW typu C jest terapia skojarzona pegylowanym interferonem alfa
z rybawiryna. ?

W przypadku przeciwwskazan lub dziatan niepozgdanych, mozliwe jest stosowanie innych,
interferondw w potaczeniu z rybawiryng lub w monoterapii. >

W pierwszej kolejnosci do leczenia powinno sie kwalifikowac¢ chorych: z zaawansowanym procesem
chorobowym, oczekujgcych na przeszczepienie watroby lub po przeszczepieniu tego narzadu,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotnikow 22, 02-668 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM nr 43/13/2010 z dnia 21 czerwca 2010r.

gdy wystgpi reaktywacja zakazenia HCV, hemodializowanych (zwtaszcza oczekujgcych
na przeszczepienie nerki), wspétzakazonych HBV lub HIV. 3

Leczenie uwaza sie za skuteczne, jesli po 24 tygodniach od jego zakonczenia, nie stwierdza
sie obecnosci HCV-RNA w surowicy krwi. >

Opis $wiadczenia

Swiadczenie przeznaczone jest dla pacjentéw powyzej 3 roku zycia, z przewlektym WZW typu C
i spetniajgcych nastepujace kryteria: obecnosé HCV RNA w surowicy krwi lub tkance watrobowej,
obecnosé przeciwciat anty-HCV oraz zmiany zapalne i wtéknienie w obrazie histopatologicznym
watroby (mozna odstgpi¢ od biopsji u chorych z genotypem 2 lub 3 oraz w innych uzasadnionych
wypadkach). *

W ramach $wiadczenia finansowane sg nastepujace substancje czynne:
¢ Interferony: pegylowany alfa-2a i alfa-2b, rekombinowany alfa-2a i alfa-2b oraz naturalny
e Rybawiryna*

Eksperci kliniczni zgadzali sie z zapisami programu dotyczacymi leczenia przewlektego WZW typu C,
wskazujgc jednoczesnie na potrzebe opracowania programu leczenia rowniez ostrej postaci WZW
typu C. >

Efektywnos¢ kliniczna

Substancje czynne finansowane w ramach Swiadczenia ,Leczenie przewlektego WZW typu C”
byty juz finansowane ze srodkéw publicznych a ich efektywnosé kliniczna nie budzi watpliwosci Rady
Konsultacyjnej.

Bezpieczenstwo stosowania

Substancje czynne finansowane w ramach Swiadczenia ,Leczenie przewlektego WZW typu C”
byty juz finansowane ze srodkdw publicznych a ich bezpieczenstwo stosowania jest akceptowalne
przez Rade Konsultacyjna.

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Zgodnie z wyliczeniami NFZ, wprowadzenia finansowania $wiadczenia , Leczenie przewlektego WZW
typu C” zwigzane bedzie ze zwiekszeniem wydatkéw ptatnika publicznego o ok. 1min ztotych
w skali roku i gtéwnie z powodu stosowania peginterferonu alfa-2b u dzieci. ’

Pismiennictwo:
1. JacekJuszczyk, Hepatitis C: to co najwazniejsze; Przew. Lek. 2004, 10, 74-79.

2. LECZENIE PRZEWLEKLEGO WZW TYPU B lub C. Zatacznik nr 24 do zarzadzenia Nr 8/2010/DGL Prezesa NFZ
z dnia 20 stycznia 2010 .

3. Polskie Towarzystwo Hepatologiczne, Konsensus dotyczgcy leczenia WZW typu C, 2007r.

4. Leczenie przewlektego WZW typu C, zatgcznik do zlecenia MZ z dnia 16.02.2010 r., pismo znak: MZ-PLE-460-8365-
212/GB/10

5. Stanowisko eksperckie _
6. Stanowisko eksperckie _

7. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia terapeutycznych programoéw zdrowotnych ,Leczenie
przewlektego WZW typu B” oraz ,Leczenie przewlektego WZW typu C”, Narodowy Fundusz Zdrowia, 2010

2/2



