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W odpowiedzi oswiadczenie Pani Senator Heleny Hatki, zlozone podczas 32.
Posiedzenia Senatu w dniu 25 kwietnia 2013 r., przestane przy pismie z dnia 29 kwietnia
2013 r. (BPS/043-32-1312/13), uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Leczenie pacjentdw zakazonych HCV odbywa sie w ramach programu lekowego
Leczenie wirusowego zapalenia wgtroby typu C, na zasadach opisanych w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na dzief 1 maja 2013 r. W ramach programu lekowego pacjenci kwalifikowani sa do leczenia
interferonem 2A, interferonem 2B - pegylowanym i rekombinowanym oraz rybawiryna.
Dodatkowo uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia podjgt pozytywna decyzje
o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego boceprevir i telaprevir
w leczeniu pacjentdw z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C. Zgodnie
z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 maja 2013 r. do leczenia przedmiotowymi produktami
leczniczymi kwalifikuja sie pacjenci powyzej 18 roku zycia z genotypem 1:

a) uprzednio leczeni nieskutecznie interferonem pegylowanym i rybawiryng, u ktérych
leczenie bylo przerwane po 12 tygodniach z powodu braku odpowiedzi wirusologicznej, albo
b) z brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie interferonem pegylowanym alfa
z rybawiryna, przy czym stezenie HCV RNA przez caty okres terapii nie uleglo obnizeniu

o wigcej niz 2 logarytmy dziesietne (100-krotnie), albo



¢) z nawrotem zakazenia po terapii interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna zakonczonej
uzyskaniem negatywnego wyniku HCV RNA (HCV RNA niewykrywalne w chwili
zakonczenia terapii, lecz wykrywalne w okresie obserwacji po leczeniu), albo
d) z czegsciowa odpowiedzig na wczesniejsze leczenie interferonem pegylowanym alfa
z rybawiryna (stezenie HCV RNA w trakcie terapii ulegto obnizeniu o wiecej niz 2 logarytmy
dziesietne (100-krotnie), ale przez caty czas byto wykrywalne).

Swiadczeniobiorcy, o ktérych mowa w lit. a-d musza mieé stwierdzone wiéknienie
watroby w stopniu co najmniej 2 w skali Scheuer’a.

W ramach programu lekowego finansowe jest réwniez leczenie boceprevirem
1 telaprevirem u $wiadczeniobiorcow powyzej 18 roku zycia z genotypem 1 uprzednio
nieleczonych, u ktérych stwierdza sie¢ wtoknienie w stopniu co najmniej 2 w skali Scheuer’a

oraz u ktorych stwierdza si¢ genotyp rs 12979860 IL 28 T/T.

Pragne zapewni¢, iz Gléwny Inspektorat Sanitarny od dawna realizuje dzialania
zmierzajace do zmniejszenia liczby zakazen wirusem zapalenia watroby typu C w Polsce.

Na przetomie lat 2005/2006 zrealizowane zostaly pierwsze pilotazowe szkolenia dla
personelu medycznego na terenie 5 wojewddztw kraju, w ramach kampanii edukacyjne;j
pn. ,,HCV mozna pokona¢”, zainicjowanej przez Polska Grupe Ekspertéw HCV. W ramach
tej kampanii zostaly przeprowadzone szkolenia skierowane do pracownikéw medycznych
wojewddztw:  kujawsko-pomorskiego,  matopolskiego, mazowieckiego, opolskiego
1 wielkopolskiego. Obejmowaty one zagadnienia z zakresu profilaktyki, diagnostyki i leczenia
zakazenn HCV. Gléwnymi celami Programu byto podniesienie poziomu wiedzy srodowiska
medycznego 1 spoteczenstwa na temat wirusa HCV, edukowanie o drogach zakazenia
1 czynnikach ryzyka, motywowanie osob potencjalnie zakazonych HCV do zgloszenia si¢ na
badania diagnostyczne, uswiadomienie, ze WZW typu C mozna skutecznie leczy¢. Grupami
docelowymi dziatan doszkalajacych byto kierownictwo i personel medyczny zaktadéw opieki
zdrowotnej, jak i lekarze prowadzacy indywidualne praktyki o charakterze zabiegowym.
Szkolenia miaty charakter kaskadowy i odbywaly sie na poziomie wojewodzkim,
powiatowym oraz wewngtrzzaktadowym. W ramach dzialan programowych realizowanych
przez pracownikow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i specjalistéw chorob zakaznych
z terenu 5 wymienionych wczesniej wojewddztw, przeszkolono okolo 84 tysiecy
pracownikdw medycznych zatrudnionych w blisko 6 800 placéwkach opieki zdrowotne;j,
przeprowadzono 3 500 szkolen, wydano ponad 9 500 zestawow materiatow dydaktycznych,

przetestowano wiedzg na temat zakazen HCV prawie szesciu tysiecy przeszkolonych osob,



a takze zebrano opinie na temat zrealizowanych szkolef oraz propozycje tematéw kolejnych
szkolen od 3 tysigcy pracownikéw medycznych.

Drugim elementem Programu pn. ,,HCV mozna pokonaé” byty dziatania edukacyjne
skierowane do spoteczenstwa. Przygotowane na potrzeby kampanii ulotki ,,HCV mozna
pokona¢” i ,,HCV i co dalej?” oraz plakat, byly kolportowane przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne, Stowarzyszenie Pomocy Chorym z HCV ,,Prometeusze”, a takze w trakcie
zjazdow i kongreséw medycznych. Lacznie rozdystrybuowano ok. 200 000 szt. materiatéw
edukacyjnych. Bardzo waznym elementem dziatan bylo takze zorganizowanie przez
Stowarzyszenie Pomocy Chorym z HCV ,,Prometeusze” grup wsparcia dla oséb zakazonych
HCV.

W efekcie przeprowadzonych dziatan na terenie ww. wojewddztw zanotowany zostat
prawie 40 procentowy wzrost liczby zarejestrowanych przypadkéw zakazen HCV w 2005

roku w porownaniu z rokiem 2004.

Majac na uwadze, iz problem, zwigzany z wystepowaniem zachorowan na wirusowe
zapalenie watroby typu C, powinien by¢ postrzegany jako niezwykle wazny, co za tym idzie,
kazda propozycja aktywnosci w zakresie dziatan zapobiegawczych powinna by¢ traktowana
jako niezwykle cenna i potrzebna w kontekscie dbalosci o zdrowie publiczne w Polsce,
rowniez w latach 2010/2011 zrealizowano, we wspdtpracy z Polskg Grupg Ekspertow HCV
kolejny Pilotazowy Program Profilaktyki Zakazen HCV pn. ,,STOP! HCV”.

Program wpisujacy si¢ w misje oraz ustawowe dzialania Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej rekomendowal profilaktyke pierwotna, to jest unikanie narazenia na HCV
1 eliminacj¢ zagrozen zwiazanych z opieka medyczna, jak rowniez profilaktyke wtorng, czyli
wczesne wykrywanie oraz skuteczne leczenie zakazonych. Stanowil on kontynuacje
wezesniejszych dzialan, a zrealizowany zostal na terenie catego kraju. Celem gléwnym
Pilotazowego Programu Profilaktyki Zakazen HCV ,STOP! HCV” bylo zmniejszenie
obcigzenia zdrowotnego populacji Polski zagrozeniami zwigzanymi z HCV, za$ cele
szczegbdlowe to gtownie: zwigkszenie wiedzy o epidemiologii, czynnikach ryzyka, obrazie
chorobowym, jak i profilaktyce zakazen HCV wséréd mlodziezy, zwiekszenie wiedzy wsrod
personelu medycznego o mozliwosciach zapobiegania zakazeniom oraz zachorowaniom
o etiologii HCV, zwigkszenie liczby badan w kierunku HCV u 0s6b z grup ryzyka zakazenia,

a takze zwiekszenie wykrywalnosci zakazen HCV.

Wyodrebniono nastepujace grupy docelowe kluczowe dla osiggniecia wyznaczonego

celu: milodziez klasy I lub II szkél ponadgimnazjalnych, lekarze podstawowej opieki
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zdrowotnej, kadra kierownicza 1 personel odpowiedzialny za bezpieczenstwo

epidemiologiczne w szpitalach wielospecjalistycznych.

Pilotazowy Program Profilaktyki Zakazen HCV ,STOP! HCV” zrealizowano
w okresie od listopada 2010 roku do listopada 2011 roku, tgcznie w 1009 szkotach
1 placowkach opieki zdrowotnej, w ktorych poddano interwencji programowej 49 659 o0séb,
w tym 867 realizator6w Programu (nauczycieli i koordynatorow), 9 723 uczniow i 39 069
pracownikéw medycznych. Przeprowadzono 2 758 szkolen, instruktazy oraz zajeé
edukacyjnych. Na potrzeby pilotazu przygotowano 2 827 pakietow materiatow

szkoleniowych oraz 190 183 sztuk ulotek edukacyjno-informacyjnych.

Planowane sg kolejne przedsiewzigcia w tym zakresie. W ramach dziatalnosci na rzecz
poprawy sytuacji epidemiologicznej w zakresie HCV, zostal opracowany Program pn.
»Zapobieganie Zakazeniom HCV”, realizowany w ramach Szwajcarsko-Polskiego Programu
Wspotpracy. Liderem Programu jest Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy

Zaktad Higieny. Program realizowany bedzie w latach 2012-2016.

Celem gtownym przedmiotowego Programu jest stworzenie podstaw do zaplanowania
diugofalowej strategii przeciwdziatania zakazeniom HCV i zwalczania wzw typu C w Polsce
poprzez okreslenie sytuacji epidemiologicznej, oceng ryzyka zakazen w placowkach
medycznych 1 w sektorze ustug o zwiekszonym ryzyku transmisji zakazen krwiopochodnych,
przygotowanie zatozen rutynowych badan diagnostycznych, zwlaszcza wsrdd uzytkownikow

substancji psychoaktywnych.

Program pn. ,,Zapobieganie Zakazeniom HCV” sklada si¢ z 5 powigzanych ze soba
projektow, wtym projektu realizowanego wspdlnie przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng
oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH) pn.
»Edukacja pracownikow wybranych zawodow zwickszonego ryzyka transmisji zakazen
krwiopochodnych i ogétu spoteczenistwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)”. Celem
projektu jest poprawa efektywnosci zapobiegania zakazeniom oraz przeciwdzialanie
szerzeniu si¢ zakazen w placowkach systemu ochrony zdrowia poprzez doskonalenie wiedzy
na temat epidemiologii i kliniki zakazen oraz umiejetnosci prewencji zakazen w zakresie
wykonywanych procedur medycznych. W ramach projektu przeprowadzone zostang szkolenia
dla pracownikéw sektora ochrony zdrowia oraz dla pracownikow zwigkszonego ryzyka
transmisji poza sektorem ochrony zdrowia. Ponadto przeprowadzona zostanie kampania

spoleczna, ktdrej celem jest poprawa efektywnosci prewencji zakazen szerzacych si¢ droga



krwiopochodng oraz podniesienie poziomu wiedzy 1 przeciwdzialanie stygmatyzacji

spotecznej 0séb zakazonych.

Program edukacyjny dotyczacy problemu zakazen HCV i zasad zapobiegania tym
zakazeniom, przygotowany zostanie w oparciu o materialy i wyniki wypracowane w ramach

pozostatych czterech projektéw Programu ,,Zapobieganie Zakazeniom HCV”.

Program bedzie mial zasieg ogdlnopolski, przy czym w 11 wojewddztwach
(dolnoslgskie, lubelskie, lubuskie, todzkie, podkarpackie, podlaskie, pomorskie, $laskie,
swietokrzyskie, warminsko-mazurskie, zachodniopomorskie) szkolenia dla pracownikéw
sektora ochrony zdrowia (szpitali oraz podmiotéw leczniczych publicznych i niepublicznych)
oraz dla pracownikow zwigkszonego ryzyka transmisji poza sektorem ochrony zdrowia
(np. studidéw tatuazu, salonéw kosmetycznych), a takze kampania spoleczna, przeprowadzone
bedg w formie czynnej. Na terenie pozostatych pieciu wojewoddztw (kujawsko-pomorskie,
mazowieckie, opolskie, wielkopolskie, malopolskie) rozpowszechnione zostang jedynie
materialy informacyjne, giéwhie w formie elektronicznej, gdyz na tym terenie
przeprowadzono juz pilotazowy Program szkolen personelu medycznego pn. ,,HCV mozna

pokonac™.

Zwazywszy na podejmowane przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng dziatania
edukacyjne i szkoleniowe, a takze biorac pod uwage, iz w dalszym ciggu kluczowe pozostaja
kwestie dotyczace finansowania badan diagnostycznych m.in. u 0séb z grup ryzyka, a takze
mozliwosci podejmowania skutecznej terapii 0sob, u ktérych potwierdzono zakazenie HCV,
Gtéwny Inspektor Sanitarny podjat rozmowy z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia na
temat rozwazenia mozliwosci przeprowadzenia Programu badan przesiewowych w zakresie
wirusowego zapalenia watroby typu C. W celu umozliwienia podjecia tych dzialan
przekazano do Narodowego Funduszu Zdrowia materiat zawierajgcy podsumowanie obecnej
sytuacji epidemiologicznej, wraz z uzasadnieniem celowosci podejmowania dziatan
zwigzanych z zapobieganiem zakazeniom HCV oraz informacjami na temat dziatan

edukacyjnych i szkoleniowych podjetych dotychczas przez Panstwowg Inspekcje Sanitarna.

Majac jednak na uwadze, iz zakazenia HCV stanowig w Polsce istotny problem
zdrowia publicznego, Gléwny Inspektor Sanitarny w roku 2012 podjat dziatania majace na
celu reaktywacje Zespotu do Spraw Zakazen HCV, ktdry zostal powolany przez Ministra
Zdrowia jeszcze w roku 2005. W dniu 19 stycznia 2012 r. odbylo si¢ posiedzenie
przedmiotowego Zespolu w poszerzonym gronie ekspertow, w trakcie ktérego podjeto

decyzje o koniecznosci kontynuowania prac zwigzanych z wdrozeniem Narodowego



Programu Zwalczania HCV. Z uwagi na uptyw czasu, konieczna stata si¢ ponowna analiza
dokumentu przez ekspertoéw. W chwili obecnej trwajg prace majace na celu aktualizacje
Narodowego Programu Zwalczania HCV, zgodnie 2z ustaleniami poczynionymi
na posiedzeniu Zespotu, w gronie ekspertdw oraz przedstawicieli instytucji zaangazowanych
w dzialania zwigzane z zapobieganiem zakazeniom HCV, w tym Ministerstwa Zdrowia
1 Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.

Polska nalezy do krajéw o niskiej zapadalnosci na HBV. Obecny stan osiggnieto
w wyniku realizacji intensywnego programu zapobiegania i zwalczania HBV.

Obecnie najwyzsza zapadalnosé na ostre HBV odnotowuje sie w grupie mtodych (30-
34 lata) mezczyzn mieszkajgcych w miastach oraz starszych mezezyzn (powyzej 65 r. z.)
mieszkajacych na wsi. Wyniki analizy drég zakazenia wskazuja na wyrazng zalezno$é
sposobu transmisji zakazenia HBV od stylu zycia i srodowiska zamieszkania. W ostatnich
latach rosnie wudzial zachorowan nabytych w drodze kontaktow seksualnych
1 przez przyjmowanie narkotykéw drogg dozylng w grupie os6b mtodych, natomiast wsréd
0s0b starszych nadal dominujg zakazenia zwigzane z procedurami medycznymi.

Wzrost liczby zachorowan na ostre HBV nabytych na drodze narazen
pozamedycznych  oznacza  zblizenie do  wzorca obserwowanego w  krajach
uprzemystowionych, gdzie zakazenia na drodze transmisji seksualnej stanowig 30-50%
wszystkich nowych zakazen HBV.

Tendencja spadkowa w zachorowaniach na ostre HBV obserwowana od poczatku
odrebnej rejestracji zachorowan ostrych i przewlektych (od 2005 r.) jest gtéwnie rezultatem
programu szczepien ochronnych (obowigzkowe szczepienia ochronne noworodkow
przeciwko HBV wprowadzane w latach 1994-1996) i poprawy stanu sanitarnego placowek
opieki medyczne;j.

W roku 2010 zakonczono obowigzkowe szczepienia 14-latkéw, poniewaz wiasnie
w tym roku roczniki dzieci zaszczepione jako pierwsze w wieku noworodkowo-niemowlecym
osiagnety 14 rok zycia.

Sytuacja epidemiologiczna przewlektego HBV, czgsto przebiegajacego bezobjawowo,
jest znacznie trudniejsza do interpretacji ze wzgledu na duzg zalezno$¢ liczby wykrywanych
zachorowan (nabytych w przesztosci) od czestosci testowania (badania przesiewowe tylko
wsrdd cigzarnych i krwiodawcoéw) oraz sposobu prowadzenia nadzoru w réznych czgsciach
kraju.

Wiek jest czynnikiem najbardziej réznicujacym zapadalno$¢ na przewlekte HBV;

najwyzsza zapadalnos¢ zardwno w miastach jak i na wsi wystepuje w grupie wickowej 15-19



lat (ponad 8/100 tys.). Wysoka zapadalno$¢ na przewlekte HBV w tej grupie wiekowej
utrzymuje si¢ od 2006 r. i mozna si¢ spodziewaé, ze w ciggu kolejnych lat bedzie sie
stopniowo obniza¢ wraz z wchodzeniem w t¢ grupe wiekowg rocznikow objetych
obowigzkowym szczepieniem noworodkéw. Wysoka zapadalno$¢ na przewlekle HBV w
grupie wiekowej 15-19 lat jest konsekwencjg bardzo wysokiej zapadalnosci dzieci
(szczegoblnie chlopcow) do lat 4 w latach 80. i na poczatku lat 90. XX w. (ryzyko rozwiniecia
przewleklego HBV u najmlodszych dzieci jest najwieksze i wynosi ~90%). Dodatkowo
czynnikiem zwiekszajacym wykrywalnos$¢ przewleklego HBV w tej grupie wieku sg badania
wykonywane w krwiodawstwie (pierwszorazowe oddawanie krwi w wieku 18-19 lat). Na
poprawe sytuacji w tej grupie wieku nie wplyngty obowigzkowe szczepienia 14-latkow
przeciwko HBV (ktére objety omawiang grupe w catosci), poniewaz szczepienia nie mogly
zapobiec rozwinigciu si¢ choroby u 0s6b z nabytym wezesniej zakazeniem.

Podobnie jak w HCV, poprawa sytuacji w zakresie przewleklego HBV zalezy
od skutecznego leczenia pacjentow z juz wykrytym zakazeniem oraz, w odniesieniu
do ostrego HBV, od dalszej poprawy stanu sanitarnego i przestrzegania zasad dezynfekcji
i sterylizacji w placowkach medycznych i ustugowych niemedycznych (studia tatuazu,
zaktady kosmetyczne).

Podstawowa metoda zapobiegania nowym zachorowaniom na HBV pozostaje
zalecanie szczepien przeciwko HBV oraz upowszechnianie wiedzy na temat mozliwych drog
zakazenia, zwlaszcza wsrod osob szezegdlnie narazonych ze wzgledu na styl zycia. Dzialania
zmierzajace do przeprowadzenia w Polsce inicjatyw majacych na celu promocje szczepien
ochronnych podejmuje m.in. Gtéwny Inspektor Sanitarny.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r.
w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. Nr 182, poz. 1086), obowiazek
poddania si¢ szczepieniom ochronnym przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
obejmuje:

a) dzieci i mlodziez od dnia urodzenia do ukonczenia 19 roku zycia,

b) uczniow uczelni medycznych lub innych wuczelni, prowadzgcych ksztalcenie
na kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B,

c¢) studentéw uczelni medycznych lub innych uczelni, prowadzacych ksztalcenie
na kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw wirusowemu zapaleniu

watroby typu B,



d) osoby szczegdlnie narazone na zakazenie w wyniku stycznosci z osoba zakazong
wirusem zapalenia watroby typu B, ktére nie byly szczepione przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B,

€) osoby zakazone wirusem zapalenia watroby typu C,

f) osoby wykonujace zawdd medyczny narazone na zakazenie, ktére nie byty szczepione
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

Obowigzkowe szczepienia ochronne i poprzedzajgce ich wykonanie lekarskie badania
kwalifikacyjne, a takze konsultacje specjalistyczne zwigzane z kwalifikacjg do szczepienia
u o0s6b ubezpieczonych oraz osob nieposiadajacych uprawnien z tytulu ubezpieczenia
zdrowotnego, przeprowadzajg $wiadczeniodawcy, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia

zawarl umowy o udzielanie tych $wiadczen.

Koszty przeprowadzenia przez $wiadczeniodawcow szczepien i lekarskich badan
kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych o0séb ubezpieczonych sa finansowane
na zasadach okreslonych w przepisach ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych. Natomiast w stosunku do o0séb nieposiadajacych
uprawnien z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego ww. koszty sa finansowane z budzetu panstwa
z czgscel, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia. Wobec powyzszego,
poddanie si¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu nie pocigga za soba kosztow
dla zadnej z podlegajacych obowigzkowi szczepienia 0sdb przebywajacych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, bez wzgledu na fakt posiadania uprawnien z tytulu ubezpieczenia
zdrowotnego. Jedynie w przypadku poddania si¢ lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu
1 obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu oraz konsultacji specjalistycznej u innego
swiadczeniodawey niz taki, z ktorym Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowy
o udzielanie rozwazanych $wiadczen, koszt badania kwalifikacyjnego, koszt szczepionki,
koszty przeprowadzenia szczepienia i konsultacji specjalistycznej ponoszone sg przez dang

osobe.

Leczenie pacjentdw zakazonych HBV odbywa sie w ramach programu lekowego
Leczenie wirusowego zapalenia wqtroby typu B, na zasadach opisanych w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 maja 2013 r. Do programu lekowego Leczenie wirusowego zapalenia wgtroby typu
B kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy w wieku powyzej 3 lat, chorzy na przewlekle

wirusowe zapalenie watroby typu B, charakteryzujace sie obecnoscig HBV DNA w surowicy



oraz antygenu HBs przez czas dluzszy niz 6 miesi¢cy oraz spetniajacy dwa sposréd trzech
ponizszych kryteriow:

1) poziom wiremii HBV DNA powyzej 2000 TU/mL dla os6b HBe (-) i powyzej 20 000
IU/mL dla oséb HBe (+);

2) aktywnos¢ AIAT przekraczajgca gorng granice normy w co najmniej trzech oznaczeniach
wykonanych w okresie nie krotszym niz trzy miesiace i nie dtuzszym niz 12 miesiecy;

3) zmiany histologiczne w watrobie potwierdzajace rozpoznanie przewlektego zapalenia
watroby.

Dodatkowo, do programu sa kwalifikowani $wiadczeniobiorcy z marskoscig watroby
oraz z wykrywalnym HBV DNA niezaleznie od poziomu transaminaz oraz $wiadczeniobiorcy
oczekujagcy na przeszczep narzadowy niezaleznie od poziomu wiremii HBV DNA
1 stwierdzonego poziomu aktywnosci AIAT.

U Swiadczeniobiorcow w wieku od 3 do 18 lat stosuje sie wylacznie interferon
rekombinowany alfa-2b. Lekiem pierwszego rzutu w terapii pacjentdw z przewleklym
wirusowym zapaleniem watroby typu B dotychczas nieleczonych sg interferony stosowane
w monoterapii, o ile nie ma przeciwwskazan do ich podania. Preferowanym interferonem
ze wzgledu na wyniki leczenia jest interferon pegylowany alfa-2a, a pozostate interferony
bierze si¢ pod uwage tylko w szczegdlnych sytuacjach, podanych w odpowiednich
charakterystykach produktéw leczniczych. W przypadkach niemoznosci zastosowania
interferon6w lub ich nieskutecznosci nalezy rozwazy¢ stosowanie analogéw nukleozydowych
lub nukleotydowych. U pacjentéw HBeAg (-) leczenie nalezy rozpocza¢ od lamiwudyny,
a u osob HBeAg (+) leczenie nalezy rozpocza¢ od innego analogu nukleozydowego
lub nukleotydowego stosowanego w monoterapii. W ramach programu stosuje si¢ nastepujace
analogi nukleozydowe lub nukleotydowe:

1) adefowir, entekawir lub tenofowir - u pacjentéw HBeAg (+) oraz HBeAg (-) ;
2) lamiwudyng - u pacjentow HBeAg (-).

Po pierwszych 12 tygodniach leczenia analogami nukleozydowymi lub
nukleotydowymi nalezy oceni¢ ich skuteczno$é. Dla kontynuacji leczenia okreslonym
analogiem nukleozydowym lub nukleotydowym konieczne jest obnizenie poczatkowych
wartosci wiremii HBV DNA co najmniej o 1 log;o. W uzasadnionych przypadkach leczenie
okreslonym analogiem nukleozydowym Iub nukleotydowym moze by¢ kontynuowane
do 24 tygodnia, do ponownej oceny skutecznosci. W innych przypadkach nalezy zmieni¢ lek
po uzyskaniu wyniku lekoopornosci i sprawdzeniu adherencji pacjenta do leczenia.

Po 24 tygodniach terapii nalezy ponownie oceni¢ jej skuteczno$¢ poprzez iloSciowe



oznaczenie poziomu wiremii HBV DNA. W wypadku niewykrywalnego HBV DNA leczenie
nalezy kontynuowa¢ do osiggniecia punktu koncowego leczenia. W innym wypadku nalezy
zmieni¢ lek po uzyskaniu wyniku wirogramu i sprawdzeniu adherencji pacjenta do leczenia.
U $wiadczeniobiorcow HBeAg (-), uprzednio nieleczonych, poddanych terapii lamiwudyna,
u ktorych stwierdza sie spadek wiremii HBV DNA w 24 tygodniu powyzej 1 log;o mozna
kontynuowa¢ podawanie leku do osiggnig¢cia niewykrywalnego HBV DNA w 48 tygodniu.
W przypadku wyczerpania opcji terapeutycznych i nieuzyskania nieoznaczalnej wiremii HBV
DNA, zwlaszcza u pacjentdw z marskoscig watroby, w przypadkach uzasadnionych, nalezy
rozwazy¢ leczenie réwnoczesnie dwoma analogami nukleozydowymi albo interferonem.
Whiosek na taki sposob leczenia powinien by¢ pozytywnie zaopiniowany przez konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie choréb zakaznych i zaakceptowany przez konsultanta

krajowego w dziedzinie chordb zakaznych.
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