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I. Wprowadzenie

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) to choroba wystepujaca na catym swiecie. Wediug
danych na rok 2022 liczba 0s6b zyjacych z przewlektym WZW typu C wynosi okoto 50 milionow,
z 1 milionem nowych infekcji rocznie (Rys.1). Sze$¢ krajow : Chiny, Indie, Indonezja, Pakistan,
Rosja 1 USA reprezentujg 50% Swiatowego cigzaru. Wirusowe zapalenie watroby jest druga gtowna
zakazng przyczyng zgondw na Swiecie to jest 1,3 mln zgondw rocznie, z czego wedtug danych
WHO z 2022 roku okoto 242 000 0s6b zmarto z powodu choroby watroby zwigzanej z HCV. [1] W
Polsce wedtug Polskiej Grupy Ekspertow HCV jest okoto 140 000 oséb zakazonych HCV, z czego
wiekszos$¢ o tym nie wie.[2] Naptyw ludnosci z Ukrainy spowodowany toczaca si¢ wojng
dodatkowo moze zwigkszac te liczbg. Czesto$¢ wystepowania zakazen HCV na Ukrainie jest
szacowana na 3%][3] przy poziomie ponizej 0.5% w Polsce.[4,5] Wedtug najnowszych danych w
2025 roku odnotowano 4074 zachorowan na WZW C — to wiecej o 509 w poréwnaniu do roku
2024.[6] Jednak nadal poziom testowania nie jest wystarczajacy, by osiggna¢ globalne cele jakim
jest usunigcie do 2030 roku zakazen HCV z listy zagrozen dla zdrowia publicznego poprzez
zdiagnozowanie 90% wszystkich zakazonych (w roku 2022 byto zdiagnozowanych 36,4%) i
poddanie terapii 80% 0s6b chorych ( w roku 2022 byto leczonych 20%) [7]

Fig. 2.4 Prevalent cases of chronic hepatitis C by WHO region, 2022
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Wirus zapalenia watroby typu C (HCV, ang. hepatitis C virus) zostat odkryty w 1989 roku. Podczas
wczesniejszych badan byl okreslany nazwa wirusa zapalenia watroby nie -A nie -B ( ang. NANBH )
[8] Naukowcy, ktérzy doprowadzili do odkrycia wirusa zapalenia watroby typu C zostali
uhonorowani w 2020 roku Nagroda Nobla.[9]

I1. Budowa czasteczki HCV i cykl zycia

HCV to wirus pierwotnie hepatotropowy nalezacy do rodziny Flaviviridae, rodzaj Hepacivirus.
Jednoniciowy otoczkowy wirus RNA o dodatniej polaryzacji, ktorego czasteczki maja ksztalt
kulisty,a $rednica wynosi od 40-80nm.[10] Wedtug nowych danych wyr6ézniamy osiem genotypow
wirusa od 1 do 8 oraz ponad 90 subtypow.[11] Genotypy 1 1 3 odpowiadaja za okoto 2/3 wszystkich
infekcji na $wiecie.[12] W Polsce dominuje genotyp 1b (82%),a pozostale genotypy to
GT3(11,3%), GT4(3,5) i GT1a (3,2%).[2] Czasteczki HCV tworzy biatkowy kapsyd, powstaty z
potaczenia RNA i biatka rdzeniowego C, ktory jest ostoniety lipidowa otoczka. W otoczce znajduja
si¢ glikoproteiny powierzchniowe E1 1 E2 (Rys.2).

Envelope Fq;elope
ipi
glycoprotein1 g

LR

SS-RNA
genome
(~9.6 Kb)

Envelope
glycoprotein2 Capsid proteins
(E2) (Core)

Rys.2 Budowa czgsteczki HCV , Zrédlo: Toygar Deniz, Miige, and Sila Akhan. 2023. ‘Hepatitis C
Virus Structure and Diagnostic Methods’. Hepatitis C - Recent Advances. IntechOpen.
doi:10.5772/intechopen.1000863.



Proces namnazania odbywa si¢ w komoérkach watrobowych. Po wniknigciu wirusa do komorki
hepatocytu nastepuje uwolnienie ss+RNA do cytoplazmy. Kolejnym etapem jest inicjacja translacji
1 synteza prekursorowej poliproteiny. W wyniku cigcia poliproteiny HCV przez proteazy wirusowe i

komoérkowe na mniejsze cze$ci powstaja 3 biatka strukturalne 1 7 biatek niestrukturalnych.[13]

Bialka strukturalne (S) to:
-biatko rdzeniowe C

-glikoproteiny otoczkowe E1 1 E2.

Bialka niestrukturalne (NS) to :

-p7 — tworzy kanaty jonowe w blonie komorek gospodarza

-NS2 —proteaza, ktora katalizuje cigcie kompleksu NS2-3

-NS3 — proteaza serynowa 1 helikaza, katalizuje cigcia uwalniajace biatka NS

-NS4A — tworzy kompleks z NS3, kofaktor aktywnosci NS3 ,stabilizuje kompleks NS3/4A w
membranie ER, niezbedna do rozszczepienia proteolitycznego poliproteiny kodowanej przez HCV
-NS4B — rozpoczyna tworzenie fatd membranowych tworzacych strukture kompleksu
replikacyjnego

-NS5A —metaloproteina cynkowa, udziat w replikacji i sktadaniu nowych wirionow

-NS5B — RNA-zalezna polimeraza RNA, odpowiada za replikacj¢ potomnych czastek HCV RNA w

procesie transkrypcji

Po zakonczeniu procesu replikacji i wytworzeniu pelnych wiriondw potomnych sg one uwalniane z
komorki gospodarza.

Poniewaz biatka niestrukturalne NS3/4A, NS5A i NS5B warunkuja proces replikacji wirusa HCV
sa punktem docelowym lekéw o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym (DAA, ang. direct

acting antiviral).
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Rys.3 Struktura genomu HCV, Zrédlo: Martinez, Miguel Angel & Franco, Sandra. (2020). Therapy
Implications of Hepatitis C Virus Genetic Diversity. Viruses. 13. 41. 10.3390/v13010041.
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I11. Drogi zakazenia

1. Naruszenie ciggtosci tkanek 1 kontakt z krwig osoby zakazonej:

a) droga krwiopochodna - transfuzje krwi lub preparatoéw krwiopochodnych przed rokiem 1992
b) procedury medyczne — endoskopie, dializy, operacje

¢) procedury niemedyczne — tatuaze, piercing, stosowanie narkotykoéw dozylnie/donosowo

d) ekspozycja zawodowa lub wypadkowa

2. Droga wertykalna — z matki na dziecko, ryzyko okoto 5%, nie przenosi si¢ przez karmienie

piersia[ 14]

3. Droga seksualna — ryzyko wzrasta w przypadku licznych partneréw oraz wspétistnienia chordb

przenoszonych droga plciowa np. HIV

HCV namnaza si¢ w hepatocytach w obrebie cytoplazmy. Tempo namnazania jest bardzo szybkie —
w ciggu 24h potrafi powsta¢ od 10° do 10'* nowych wiriondéw. Czgsteczki wirusa sg wykrywane,
oprocz krwi 1 watroby, w $linie, kale, zotci, nasieniu czy plynach z jam ciata. Uwaza sig, ze 100
czastek wirusa jest dawka zakazajaca. Przebieg zakazenia w poczatkowej fazie czesto jest

bezobjawowy.[16]

IV. Etapy zakazenia HCV

1. Ostre wirusowe zapalenie watroby typu C — tym mianem okresla si¢ tradycyjnie pierwsze 6

miesiecy od zakazenia HCV. Zazwyczaj proces ten przebiega bezobjawowo —tylko u okoto 20%
chorych wystepuja objawy. Zanim RNA wirusa pojawi si¢ w surowicy krwi moze ming¢ od 1 do 2
tygodni od ekspozycji. [15] W przebiegu ostrego WZW C moze dojs¢ do samowyleczenia —
stanowi to od 15% do 40% przypadkow.

Symptomy fazy ostrej, jesli wystapia, moga utrzymywac si¢ od 2 - 12 tygodni.[16] Nalezg do nich :
-zottaczka (jedynie 10-15% chorych),

-nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu,

-objawy grypopodobne takie jak stany podgorgczkowe czy zmeczenie,

-bole stawow

-objawy ze strony OUN ( slabsza koncentracja, niepokoj, obnizenie nastroju)



2. Przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C (pWZW C)— wg teorii gdy RNA HCV jest

wykrywany w surowicy krwi przez ponad 6 miesigcy. Okoto 50 - 80 % przypadkow ostrego
zakazenia HCV przechodzi w posta¢ przewlekta, ktora przez wiele lat moze przebiega¢ bez

objawow klinicznych.[15]

V. Diagnostyka zakazenia HCV

Nowe rozpoznanie wirusowego zapalenia watroby typu C spetnia wedtug definicji co najmnie;j
jedno kryterium z ponizszych:

a) wykrycie HCV RNA w surowicy krwi

b) wykrycie antygenu rdzeniowego HCV( HCV- core )

¢) wykrycie przeciwcial anty — HCV u 0s6b starszych niz 18 miesigcy, potwierdzone innym testem

wykrywajacym przeciwciala np. immunoblot, bez dowodu zwalczenia zakazenia.[3]

Dla ostrego WZW typu C musi by¢ spetnione jedno z ponizszych kryteriow:

a) yjemny wynik anty - HCV w ciagu 12 miesigcy poprzedzajacych wynik dodatni ( serokonwersja
HCV)

b) wykrycie antygenu rdzeniowego HCV lub HCV RNA bez wykrycia przeciwciat anty — HCV.[3]

Postepowanie diagnostyczne w kierunku zakazenia HCV zawiera dwa badania. Pierwsze jest
oznaczenie obecnos$ci przeciwcial anty — HCV metoda immunoenzymatyczng np. ELISA, CLIA.
Badanie przesiewowe w kierunku anty — HCV moze by¢ tez przeprowadzone za pomocg szybkich
testow kasetkowych (RDT, ang. rapid diagnostic test ) gdzie materialem do badan oprocz krwi
moze by¢ np. wymaz z jamy ustnej. Nastepnym etapem, w przypadku dodatniego wyniku anty —
HCV potwierdzonego dwukrotnym powtdrzeniem testu, jest oznaczenie metoda jakosciowa
(technika PCR) HCV RNA , w celu potwierdzenia aktywnego zakazenia. Ze wzgledu na wysoki
koszt badania PCR mozliwe jest zastgpienie go badaniem antygenu rdzeniowego HCV.[1]

Dalsze postepowanie na etapie wyboru terapii przeciwwirusowej to testy ilosciowe HCV RNA,

oznaczenie genotypu HCV oraz oznaczenie poziomu widknienia watroby.[16]



VI. Nastepstwa przewleklego zakazenia HCV

1. Marskos¢ watroby

Wieloletnie, nieleczone WZW typu C u okoto 10 -20% chorych oséb prowadzi do marskos$ci
watroby. Marsko$¢ jest istotnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka watrobowokomorkowego
(ryzyko wynosi 2 do 8% na kazdy rok przezyty z marskoscig) oraz dekompensacji funkcji watroby
(ok. 5% chorych na rok). Wigkszo$¢ zachorowan na raka watrobowokomorkowego (HCC, ang.

hepatocellular carcinoma) w Polsce jest zwigzana z zakazeniem HCV. [16]

Klasyfikacja marskos$ci watroby:

1. na podstawie zwldknienia — skala METAVIR

FO — brak zwloknienia

F1 — nieznaczne zwldknienie wrotne bez przegrod (fagodne)

F2 — umiarkowane zwtoknienie wrotne z nielicznymi przegrodami
F3 — zaawansowane zwloknienie wrotne z licznymi przegrodami

F4 — marskos¢, najciezszy stopien, rozlegta bliznowata tkanka i guzki, utrata funkcji watroby

2. skala Child-Pugh-Turcotte (CPT) oparta na pigciu parametrach (stg¢Zenie bilirubiny, stezenie

albuminy, czas protrombinowy, obecno$¢ wodobrzusza i encefalopatii watrobowej) ocenianych w

skali 1-3 punktow, im wyzsza liczba tym wigkszy stopien nieprawidlowosci.

grupa A (5-6 punktoéw) — wyrownana (skompensowana) marskos¢ z dobrym rokowaniem
grupa B (7-9 punktéw) — umiarkowanie zaawansowana marskos¢, §rednie powiktania ‘

. zdekompen
grupa C (10-15 punktéw) — ciezka niewydolnosé¢, wysokie ryzyko $miertelnosci - sowana

3. klasyfikacja morfologiczna

a) marsko$¢ drobnoguzkowa — guzki regeneracyjne o srednicy ponizej 3mm, charakterystyczna dla
alkoholowej choroby watroby

b) marskos¢ wielkoguzkowa — guzki regeneracyjne o $rednicy powyzej 3mm, charakterystyczna dla
przewlektych schorzen jak WZW typu B i C

¢) marsko$¢ mieszana — guzki mate (< 3mm) i duze (> 3mm)



2. Manifestacje pozawatrobowe

U 70% os6b przewlekle zakazonych HCV pojawiajg si¢ manifestacje pozawatrobowe, ktore
dotyczg prawie wszystkich uktadow i narzadéw. Badania dowodzg zwigkszone ryzyko rozwoju
[17]:

- krioglobulinemii mieszanej ze wspotistniejgcym ogolnoustrojowym zapaleniem naczyn i zajeciem
licznych narzadow,

- chtoniakow nieziarniczych,

- przewlektej choroby nerek,

- miazdzycy i zaburzen uktadu krazenia np. udar, choroba wiencowa, zawat migsnia sercowego,
- cukrzycy typu 2,

- zaburzen neuropsychiatrycznych np. depresja, choroba Parkinsona, neuropatie obwodowe,
dysfunkcje poznawcze, zespo6t chronicznego zmeczenia,

- chordb reumatologicznych np. zapalenie stawow, zespot Sjogrena, mialgia, fibromialgia

- autoimmunologicznego zapalenia tarczycy,

- liszaja ptaskiego,

- porfirii skornej pozne;.

VII. Leczenie wirusowego zapalenia watroby typu C

Nadrzednym celem leczenia jest zmniejszenie $miertelno$ci oraz cigzkich powiktan
spowodowanych zakazeniem HCV. Terapia ma na celu doprowadzenie do catkowitego i trwatego
wyeliminowania wirusa z organizmu, ktore jest okreslane mianem trwatej odpowiedzi
wirusologicznej (SVR, ang. sustained virological response). Uzyskanie wysokich warto$ci SVR
prowadzi do zahamowania postepu choroby, a nawet do cofnigcia zmian oraz do wydtuzenia i
poprawy jakosci zycia. Skuteczne leczenie zapobiega transmisji HCV w przysztosci. Wedlug
obecnych wytycznych leczenie powinno by¢ wiaczane jak najszybciej u kazdego chorego ze

zdiagnozowanym zakazeniem HCV niezaleznie od stopnia zaawansowania choroby.[18]

Historyczne terapie zakazenia HCV wprowadzone w 1990 roku opieraly si¢ na interferonie
alfa(IFN-alfa). Jednak leczenie za pomocg IFN-alfa wykazywato niskg skuteczno$¢ oraz liczne
dziatania uboczne. W 1991 roku przeprowadzono badania nad samodzielnym zastosowaniem

rybawiryny (RBV)w zakazeniu HCV jednak leczenie nie eliminowato wirusa w wystarczajacym



stopniu. Kolejne lata przyniosty schemat leczenia oparty na facznym stosowaniu IFN—-alfa z
rybawiryna. W odpowiedzi na szybki klirens interferonu alfa i konieczno$¢ podawania trzy razy w
tygodniu w 2000 roku powstal pegylowany [FN-alfa (PeglFN-alfa). Umozliwito to podaz leku raz
w tygodniu. Potgczenie PeglFN-alfa z RBV pozwolilo osiagna¢ wskaznik SVR na poziomie okoto
40 - 50%.[19]

W 2011 roku zarejestrowano pierwsze leki o bezposrednim dzialaniu przeciwwirusowym (DAA) z
grupy inhibitoréw proteazy : boceprewir i telaprewir. Polaczone z PeglFN-alfa i RBV wykazywaly
skuteczno$¢ wobec zakazen genotypem 1 HCV. Niestety trojlekowa terapia wigzata si¢ z
liczniejszymi dziataniami niepozadanymi. Boceprewir nasila niedokrwisto$s¢ wywotang
rybawiryng , a telaprewir zmiany skorne. Do starszej generacji inhibitorow NS3 nalezy tez
symeprewir. Opracowanie w 2013 roku sofosbuwiru, pierwszego inhibitora polimerazy NS5B,
pozwolito w dalszych latach na wyeliminowanie z leczenia interferonu alfa i uzyskiwanie SVR 12
tygodni po zakonczeniu terapii(SVR12) na poziomie powyzej 90%.[19] Obecnie do leczenia
zakazen HCV rekomendowane sg terapie skojarzone z wykorzystaniem lekow o bezposrednim

dziataniu przeciwwirusowym.

VIII. Leki DAA

1. Inhibitory NS3/4A (proteazy) — nazewnictwo z koncoéwka ..-prewir”
a) glekaprewir (GLE)

b) grazoprewir (GZR)

c¢) woksylaprewir (VOX)

d) parytaprewir (PTV)

2. Inhibitory NS5B (polimerazy) — nazewnictwo z koncoéwka ..-buwir”
a) sofosbuwir (SOF)
b) dazabuwir (DSV)

3. Inhibitory NSS5A — nazewnictwo z koncéwka ,.,-aswir”
a) elbaswir (EBR)

b) ledipaswir (LDV)
¢) pibrentaswir (PIB)
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d) welpataswir (VEL)
e) daklataswir (DCV)
f) rawidaswir (RDV)

Analogi nukleozydowe:

a) rybawiryna (RBV)

Ze wzgledu na duze ryzyko mutacji i mozliwo$¢ powstawania szczepow opornych obecne
wytyczne EASL 1 FDA zalecajg stosowanie lekow DAA w terapii skojarzonej z uzyciem lekow o

roznym mechanizmie dziatania (Tabela 1)

Zalety terapii opartej na nowej generacji lekow DAA.:

* skrocony czas terapii, zazwyczaj 8 lub 12 tygodni,
* dobrze tolerowane, mata ilo$¢ zgtaszanych dziatan niepozadanych,

* wysoka skuteczno$¢ w usuwaniu wirusa HCV, SVR12 powyzej 90%.

Bezpieczenstwo terapii DAA:

* schemat nalezy dobiera¢ w zalezno$ci od wydolnosci watroby i nerek,

* przed terapig sprawdza¢ interakcje lekowe(m.in. leki ART, doustne leki przeciwkrzepliwe,
amiodaron, statyny, inhibitory pompy protonowe;j ),

* przed terapig nalezy zrobi¢ badania w kierunku zakazenia HBV ze wzgledu na ryzyko
reaktywacji zakazenia HBV w przypadku koinfekcji,

* uchorych z cukrzycg $cisle kontrolowac poziom glukozy przez pierwsze 3 miesigce po
rozpoczeciu terapii lekiem DAA 1 w razie potrzeby modyfikowa¢ dawki lekow
przeciwcukrzycowych ( poprawa regulacji stezenia glukozy po wiaczeniu DAA i ryzyko
hipoglikemii),

» Scisle kontrolowa¢ INR w przypadku jednoczesnego stosowania antagonistoéw witaminy K,

* nalezy monitorowac objawy zglaszane przez chorego.
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Nazwa substancji czynnych Nazwa Genotypy HCV Rekomendowane
handlowa przez PGE HCV

sofosbuwir/welpataswir Epclusa Od1do6 +
sofosbuwir/welpataswir/ Vosevi Od1do6 +
woksylaprewir
glekaprewir/pibrentaswir Maviret Od 1do 6 +
sofosbuwir Sovaldi 1,2,3,4 (obecnie

stosowany z innymi

lekami)
sofosbuwir/ledipaswir Harvoni 1,4,5,6 +
elbaswir/grazoprewir Zepatier 1,4 +

Tabela 1. Bezinterferonowe terapie zakazen HCV zarejestrowane w EU. Zrédla:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human, https://www.ecdc.europa.eu/en/hepatitis-c/facts

Leki DAA o skojarzonym dzialaniu dzielimy na:

1. pangenotypowe

a) sofosbuwir/welpataswir (Epclusa) [22.1]

Lek Epclusa jest zarejestrowany w postaci tabletek w dawkach SOF/VEL 400mg/100mg i
200mg/50mg oraz w postaci granulatu powlekanego w dawkach 200mg/50mg i 150mg/37,5mg.
Lek jest wskazany w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C u pacjentéw od 3 roku zycia i

starszych. Wykazuje skuteczno$¢ wobec wszystkich szesciu gtéwnych genotypéw HCV.

Dawka zalecana dla oséb dorostych to 400mg/100mg przyjmowane raz na dobe niezaleznie od
positku przez okres 12 tygodni. W przypadku pacjentéw ze zdekompensowang marskoscia watroby
zalecany jest dodatek rybawiryny w dawce zaleznej od stopnia marskosci wedlug CPT 1 zgodnie z
charakterystyka produktu leczniczego. Jednakze przeprowadzona w ostatnich latach analiza badan
[20,21] wykazata, ze dodatek rybawiryny przy zdekompensowanej marsko$ci watroby moze
zwigkszac toksyczno$¢ terapii bez znaczacej poprawy skutecznos$ci. Natomiast u pacjentow
zakazonych trudniejszym do leczenia genotypem 3 HCV ze skompensowang marskoscig watroby

wlaczenie RBV poprawito SVR12 i zmniejszyto nawro6t wirusologiczny.[20]

Po podaniu doustnym lek wchtania si¢ szybko, z maksimum stezenia w osoczu po 3 godzinach.
Poniewaz sofosbuwir 1 welpataswir sg substratami dla glikoproteiny P (P-gp) oraz welpataswir jest

metabolizowany przy udziale CYP2B6, CYP2BS8 i CYP3A4, Epclusa nie moze by¢ stosowana
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facznie z induktorami P-gp 1 CYP450 np. z ryfampicyna, ryfabutyna, karbamazeping, fenytoina,
fenobarbitalem czy zielem dziurawca. Leki te moga obniza¢ stezenie leku Epclusa w osoczu i
zmniejszac jego skutecznose.

Podczas stosowania produktéw zawierajacych sofosbuwir jednoczes$nie z amiodaronem
obserwowano zagrazajace zyciu cigzki przypadki bradykardii i bloku serca. W sytuacji stosowania
leku Epclusa z amiodaronem nalezy monitorowac czynnos¢ serca.

Wykazano tez konieczno$¢ monitorowania terapii w przypadku skojarzenia ze schematem leczenia
HIV z uzyciem fumaranu dizoproksylu tenofowiru, gdyz Epclusa zwigksza narazenie na tenofowir.
Przed rozpoczgciem terapii nalezy zbada¢ potencjalne interakcje np. za pomoca wyszukiwarki

https://www.hep-druginteractions.org/checker.

Analiza farmakokinetyczna wykazata brak zwigkszonego narazenia na sofosbuwir 1 welpataswir w
przypadku marskosci watroby, dlatego jest to podstawowy schemat leczenia u 0séb z
niewydolnoscig watroby.

Do najczgsciej zglaszanych dzialan niepozadanych naleza nudnosci, wysypka, bol glowy,

zmeczenie.

b) sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (Vosevi) [22.2]

Lek zawiera w sktadzie SOF/VEL/VOX w dawkach 400mg/100mg/100mg lub 200mg/50mg/50mg.
Substancje czynne leku blokuja 3 biatka (NS5B, NS5A, NS3/4A) niezbedne do namnazania si¢
HCV. Lek jest wskazany w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C u pacjentéw od

12 roku zycia i starszych oraz wazacych co najmniej 30kg. Wykazuje skutecznos¢ wobec
wszystkich szesciu gtéwnych genotypéw HCV. Dawka zalecana dla os6b dorostych to jedna
tabletka 400mg/100mg/100mg lub dwie tabletki 200mg/50mg/50mg przyjmowane raz na dobg
podczas positku przez okres 8 lub 12 tygodni. Czas terapii przedstawia Tabela 2.

Populacja pacjentow Czas trwania leczenia

Osoby uprzednio nieleczone DAA bez marskosci |8 tygodni
watroby

Osoby uprzednio nieleczone DAA z wyroéwnang |12 tygodni
marskoscig watroby 8 tygodni mozna rozwazy¢ przy zakazeniu
genotypem 3 HCV

Osoby uprzednio leczone DAA bez marskosci |12 tygodni
lub z wyréwnang marskos$cig watroby

Tabela 2. Zalecane czasy leczenia preparatem Vosevi u pacjentow w wieku >12 lat i o masie ciala

>30kg.
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Lek jest wskazany w terapii zakazen wszystkimi genotypami HCV réwniez u pacjentéw z
marskoscig watroby. Ponadto wykazuje wysoka skutecznos$¢ u pacjentow leczonych wczesniej
nieskutecznie inhibitorem NS5A, wiec moze by¢ stosowany jako terapia ratunkowa po
niepowodzeniu leczenia.[23]

Kazdy sktadnik leku wchtania si¢ z inng predkoscia dlatego mediany Cmax sg obserwowane w
roznym czasie. Najszybciej wchtania si¢ sofosbuwir i osigga Cmax po 2 godzinach. Welpataswir i
woksylaprewir srednie warto$ci Cmax 0siagaja po 4 godzinach.

Przeciwwskazane jest stosowanie razem z eteksylanem dabigatranu (wzrost stezenia dabigatranu),
rosuwastatyng(wzrost stezenia rosuwastatyny, ryzyko rabdomiolizy), etynyloestradiolem (ryzyko
wzrostu A1AT). Nie zaleca si¢ stosowania jednocze$nie z silnymi induktorami P-gp 1 CYP450.
Vosevi zwigksza ekspozycj¢ na tenofowir (podczas terapii z wykorzystaniem fumaranu
dizoproksylu tenofowiru), dlatego nalezy monitorowaé wystgpowanie dziatan niepozadanych oraz
czynno$¢ nerek.

Ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu potagczenia SOF/VEL/VOX jest bardzo
niskie 1 wynosi okoto 1,9%. Raportowano, tak jak w przypadku innych lekow zawierajacych
sofosbuwir, zwigkszone ryzyko cig¢zkiej bradykardii i bloku serca w przypadku jednoczesnej terapii
lekiem Vosevi i amiodaronem. Najczgstsze dziatania niepozadane stosowania leku Vosevi to bol

glowy, biegunka, nudnosci oraz zwigkszenie stezenia bilirubiny catkowitej.

¢) glekaprewir/pibrentaswir (Maviret) [22.3]

Lek uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w 2017 roku. Wskazany jest w leczeniu
przewlektego WZW typu C u dzieci od 3 roku zycia(masa ciala > 12kg) i starszych oraz osob
dorostych z wyréwnana chorobg watroby (z marskoscia lub bez marskosci). Maviret jest skuteczny
w leczeniu zakazen wywolanych wszystkimi genotypami HCV od 1 do 6.

W sktad leku wchodzi glekaprewir (inhibitor proteazy NS3/4A) oraz pibrentaswir (inhibitor NS5A).
Jedna tabletka zawiera 100mg GLE/40mg PIB. Zalecana dawka dla osob dorostych, miodziezy w
wieku od 12 do 18 lat oraz dzieci o masie ciata > 45kg wynosi 300mg/120mg (trzy tabletki
100mg/40mg) 1 jest przyjmowana z jedzeniem raz na dobe o statej porze. W przypadku pacjentow
nieleczonych wczesniej z powodu zakazenia HCV czas terapii wynosi 8 tygodni, jednakowo u
chorych z marskoscig watroby jak i bez marskosci watroby. Natomiast czas terapii pacjentow

uprzednio leczonych z powodu zakazenia HCV przedstawiony jest w Tabeli 3.
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Genotyp Zalecany czas trwania leczenia
Bez marskosci watroby Z. marskoscia watroby
GT 1,2,4,5,6 8 tygodni 12 tygodni
GT3 16 tygodni 16 tygodni

Tabela 3. Zalecany czas trwania leczenia produktem Maviret u chorych uprzednio nieskutecznie

leczonych Peg-INF+RBV+SOF lub SOF+RBV.

Po podaniu doustnym Tmax dla glekaprewiru i pibrentaswiru wynosi 5 godzin. Oba sktadniki leku
sa silnie wigzane z biatkami osocza - odpowiednio 97,5% GLE i powyzej 99% PIB. Gléwna droga
eliminacji jest zot¢.

Ze wzgledu na ryzyko powstawania opornosci lek Maviret nie jest wskazany w powtérnym
leczeniu pacjentéw uprzednio leczonych inhibitorami NS3/4A i(lub) NS5A. Maviret nie jest
zalecany u pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (grupa B wg skali CPT),
natomiast w przypadku ci¢zkich zaburzen funkcji watroby (grupa C wg skali CPT) lek ten jest
przeciwwskazany.

W przypadku pacjentéw z przeszczepiong watrobg lub nerkg zakazonych HCV leczonych przez 12
tygodni lekiem Maviret wykazano SVR12 na poziomie 98%. U pacjentéw zakazonych HCV GT3 i
leczonych wczesniej Peg-INF+RBV+£SOF lub SOF+RBV nalezy rozwazy¢ wydhuzenie czasu
terapii do 16 tygodni. Leki immunosupresyjne dozwolone przy terapii GLE/PIB to cyklosporyna w
dawce < 100mg/dobg, takrolimus, syrolimus, ewerolimus, azatiopryna, kwas mykofenolowy,
prednizon i prednizolon.

Glekaprewir/pibrentaswir jest lekiem z wyboru u chorych z cigzka niewydolnoscig nerek zwtaszcza
hemodializowanych.

Leki przeciwwskazane podczas terapii produktem Maviret, ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia ich
stezenia w osoczu, to:

- atorwastatyna, symwastatyna, rosuwastatyna

- eteksylan dabigatranu, digoksyna

Leki bedace silnymi i umiarkowanymi induktorami P-gp i CYP3A moga zmniejszac st¢zenie
glekaprewiru 1 pibrentaswiru w osoczu oraz ostabiac¢ ich dzialanie. Dlatego przeciwwskazane jest
laczne podawanie Maviretu m.in. z karbamazeping, ryfampicyna, dziurawcem zwyczajnym,
fenytoing, prymidonem.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to bdle glowy i uczucie zmeczenia.
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2. Leki genotypowo swoiste

a) ledipaswir/sofosbuwir (Harvoni) [22.4]

Harvoni jest wskazany do leczenia przewlektego WZW typu C u dzieci od 3 lat i starszych oraz
dorostych. Ledipaswir jest inhibitorem NS5A , natomiast sofosbuwir inhibitorem NS5B. Lek jest
zalecany do terapii zakazeh HCV GT 1,4,5 1 6. Zalecana dawka produktu Harvoni u oséb dorostych
to 90mg/400mg LDV/SOF podawana raz na dobg¢ niezaleznie od positku. Lek po podaniu doustnym
osigga Cmax po 4 godzinach. Czas trwania leczenia jest zmienny dla r6znych genotypow oraz

zalezny od stopnia zaburzen funkcjonowania watroby (Tabela 4).

Populacja pacjentow (w tym pacjenci z Leczenie i czas trwania leczenia
jednoczesnym zakazeniem HIV)

Dorosli i dzieci 3 lata i starsze z przewleklym WZW typu C GT1,4,5 oraz 6

Bez marskos$ci watroby Harvoni 12 tygodni
Harvoni 8 tygodni rozwazy¢ u pacjentow z
wczesniej nieleczonym HCV genotypu 1

Ze skompensowang marskoscig watroby Harvoni+RBV 12 tygodni

Harvoni bez RBV 24 tygodnie

Harvoni 12 tygodni — rozwazy¢ gdy niewielkie
ryzyko klinicznej progresji choroby

Po przeszczepieniu watroby bez marskosci lub ze| Harvoni + RBV 12 tygodni

skompensowang marskoscig watroby Harvoni bez RBV 12 tygodni ( bez marskos$ci
watroby)
Harvoni bez RBV 24 tygodnie (z marskos$cia
watroby

Ze zdekompensowang marskoscig watroby, Harvoni+RBV 12 tygodni

niezaleznie od statusu przeszczepienia Harvoni bez RBV 24 tygodnie — rozwazy¢ u

0soOb,ktore nie tolerujg RBV lub nie kwalifikuja
si¢ do jej przyjmowania

Dorosli i dzieci 3 lata i starsze z przewlektym WZW typu C GT3

Ze skompensowang marskoscig watroby i (lub) u |Harvoni + RBV 24 tygodnie
ktorych nie powiodlo si¢ poprzednie leczenie

Tabela 4. Zalecany czas trwania leczenia produktem Harvoni. Zrédlo : CHPL Harvoni

Ledipaswir wigze si¢ z biatkami osocza w ilo$ci powyzej 90% , natomiast sofosbuwir w okoto 61-
65%.
Ledipaswir w postaci niezmienionej jest wydalany gtownie z z6lcig, natomiast sofosbuwir

metabolizowany gldwnie przez watrobe 1 wydalany z moczem w postaci czynnego metabolitu.
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Leku nie mozna stosowac tacznie z rosuwastatyng oraz induktorami P-gp : karbamazepina,
fenytoing, fenobarbitalem czy zielem dziurawca zwyczajnego, ktore moga zmniejszaé stezenie leku
Harvoni w osoczu.

Do najcze¢sciej zglaszanych dziatan niepozadanych nalezg zmeczenie i bol glowy.

b) elbaswir/grazoprewir (Zepatier) [22.5]

Elbaswir blokuje dziatanie biatka NS5A, a grazoprewir blokuje proteaze NS3/4A przez co hamuja
namnazanie wirusa zapalenia watroby typu C. Lek jest wskazany w leczeniu przewlektego WZW
typu C u dorostych i dzieci od 12 roku zycia oraz masie ciata minimum 30kg. Zalecana dawka
EBR/GZR to 50mg/100mg przyjmowane raz na dobe niezaleznie od positku przez 12 tygodni.
Zepatier wykazuje efektywno$¢ wobec zakazen genotypami HCV 1a, 1b oraz 4 u chorych bez
marskos$ci watroby i z wyrownang marskoscig watroby (tylko grupa A wg skali CPT). Czas leczenia
wynosi zazwyczaj 12 tygodni. W niektorych przypadkach ten czas moze by¢ wydtuzony oraz
zastosowany dodatek rybawiryny( Tabela 5). Dawki rybawiryny sg ustalane zaleznie od wagi:
-masa ciata <66kg = 800mg na dobg¢

-masa ciata 66 do 80kg = 1000mg na dobe

-masa ciata 81 do 105kg = 1200mg na dobg

-masa ciata >105kg = 1400mg na dobg.

Genotyp HCV Czas trwania leczenia/schemat

la Zepatier przez 12 tygodni

gdy poczatkowe RNA HCV > 800 000 j.m./ml
i(lub) polimorfizm NS5A — rozwazy¢ Zepatier +
RBYV przez 16 tygodni

Ib Zepatier przez 12 tygodni

4 Zepatier przez 12 tygodni

gdy poczatkowe RNA HCV > 800 000 j.m./ml —
rozwazy¢ Zepatier + RBV przez 16 tygodni

Tabela 5. Zalecany czas i schemat terapii produktem leczniczym Zepatier. Zrédio: CHPL Zepatier
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Po podaniu doustnym st¢zenie maksymalne elbaswiru jest osiggane $rednio w czasie Tmax
wynoszacym 3 godziny, a dla grazoprewiru w czasie Tmax wynoszacym 2 godziny.

Obie substancje czynne leku wigzg si¢ w wysokim stopniu z biatkami osocza ( EBR >99,9%, GZR
>98,8% ). Bezwzgledna biodostepnos¢ dla EBR wynosi okoto 32%, natomiast dla GZR od 15 do
27%. Lek jest metabolizowany przede wszystkim przy udziale CYP3A, a wydalany glownie z
katem.

Leku Zepatier nie wolno stosowac u chorych z umiarkowang 1 zaawansowang marskos$cig watroby
(grupa B 1 C wg skali CPT), natomiast bezpieczenstwo stosowania u pacjentOw po przeszczepieniu
watroby nie zostato okreslone.

Ze wzgledu na ryzyko wzrostu stezenia grazoprewiru przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie
z inhibitorami aktywnosci polipeptydu transportujgcego aniony organiczne 1B (ang. OATP1B ) np.
ryfampicyna, darunavir, kobicystat, bozentan lub cyklosporyna.

Jednoczesne stosowanie z induktorami cytochromu P450 (CYP3A) lub glikoproteiny P moze
powodowac spadek stezenia elbaswiru i grazoprewiru w osoczu i zmniejszenie ich skutecznosci.
Dlatego przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie m.in. z karbamazeping, fenytoing,
efawirenzem, zielem dziurawca zwyczajnego.

Najczgsciej zgtaszane dziatania niepozadane podczas stosowania produktu leczniczego Zepatier to

zmeczenie 1 bol glowy.

¢) sofosbuwir (Sovaldi) [22.6]

Sofosbuwir nie jest zalecany do monoterapii - stosowany tgcznie z innymi substancjami np.
rybawiryng .

Sovaldi w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi jest wskazany w leczeniu przewleklego
zapalenia watroby typu C u 0s6b dorostych i dzieci od 3 roku zycia i starszych. Czas terapii wynosi
12 tygodni lub 24 tygodnie i zalezy od genotypu wirusa oraz rodzaju lekow stosowanych w
skojarzeniu. Dawka zalecana dla dorostych i dzieci o masie ciata > 35kg to 400mg raz na dobg,
natomiast u dzieci o masie ciata od 17kg do <35kg to 200mg raz na dobg.

Sofosbuwir jest prolekiem nukleotydowym. Wchtania si¢ szybko i ulega rozlegtemu
metabolizmowi pierwszego przejscia watrobowemu i jelitowemu. W wyniku metabolizmu powstaje
czynny farmakologicznie metabolit trifosforan analogu urydyny, ktéry moze zosta¢ dotagczony przez

polimeraze NS5B do RNA HCV i dziata jako terminator tancucha.
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Przeciwwskazane jest stosowanie sofosbuwiru tacznie z silnymi induktorami P-gp w jelitach:
karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing, ryfampicyng i zielem dziurawca. Przy jednoczesnym
stosowaniu z amiodaronem nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca ze wzgledu na ryzyko bradykardii 1
bloku serca.

Dzialania niepozadane podczas terapii z wykorzystaniem sofosbuwiru wynikaja gtownie z dzialania

lekoéw skojarzonych i sg to najczesciej zmeczenie, bol glowy, nudnosci 1 bezsennos¢.

d)ombitaswir/parytaprewir/rytonawir (Viekirax) [24,25,31]

Preparat byt zarejestrowany przez EMA i FDA od 2015 do 2024 roku. We wrzesniu 2024 roku
podmiot odpowiedzialny wystapit z wnioskiem o cotnigcie dopuszczenia. Decyzja byta podjeta z
powodow finansowych.

Ombitaswir blokuje NS5A, a parytaprewir blokuje proteaz¢ NS3/4A. Natomiast rytonawir nie
dziata bezposrednio na wirusa zapalenia watroby typu C tylko hamuje dziatanie enzymu CYP3A,
ktory rozktada parytaprewir. Blokowanie CYP3A spowalnia eliminacj¢ parytaprewiru z organizmu
przez co wydtuza si¢ czas jego dziatania przeciwko wirusowi.

Lek byt wskazany do leczenia przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C wywotanego
genotypami la, 1b lub 4. Zalecana dawka to dwie tabletki 12,5mg/75mg/50mg OBV/PTV/RIT
przyjmowane raz na dobg¢ przez okres 8, 12 lub 24 tygodni. Lek Veikirax byt zawsze stosowany w

skojarzeniu z dazabuwirem i(lub) rybawiryna.

e) dazabuwir (Exviera)[24,25]

Preparat byt zarejestrowany przez EMA i FDA od 2015 do 2024 roku. We wrze$niu 2024 roku
podmiot odpowiedzialny wystapit z wnioskiem o cofniecie dopuszczenia do obrotu. Decyzja byta
podjeta z powoddéw finansowych.

Dazabuwir blokuje polimeraze NS5B. Zalecana dawka to jedna tabletka 250mg dwa razy na dobe.
Lek Exviera byl wskazany do leczenia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C genotypem la

1 1b. Lek byt stosowany zawsze w terapii taczonej z Viekirax lub rybawiryng.
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f) daklataswir (Daklinza)[25,26]

Preparat Daklinza byt zarejestrowany przez EMA 1 FDA od 2014 do 2019 roku. W sierpniu 2019
roku podmiot odpowiedzialny podjat decyzje z niesktadaniu wniosku o odnowienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Decyzja byta podjeta z powodow finansowych.

Daklataswir jest inhibitorem biatka NS5A. Lek Daklinza byt zalecany do leczenia pWZW typu C
wywotanych genotypem 1,3 1 4. Terapia wymagata stosowanie daklataswiru zawsze w skojarzeniu z
sofosbuwirem i (lub) rybawiryng — dziatanie pangenotypowe.

Substancja lecznicza daklataswir znajduje si¢ na najnowszej podanej przez WHO w 2025 roku
liscie lekéw podstawowych, strategicznych do leczenia WZW typu C.[27] Dostep do daklataswiru
moze by¢ istotny zwtaszcza w krajach o niskich 1 srednich dochodach. Daklataswir znajduje si¢ na
liscie wstepnie kwalifikowanych aktywnych sktadnikow farmaceutycznych — kwalifikacja wydana

na rzecz firmy Matrix Pharmacorp Private Limited w Indiach.[28]

g)rawidaswir

Produkt leczniczy nie jest zarejestrowany przez EMA i FDA. Lek powstat w wyniku wspotpracy
Ministerstw Zdrowia w Malezji 1 Tajlandii oraz firmy Pahrco Pharmaceuticals w Egipcie i
Pharmaniaga w Malezji.[29] Dzialania te byly podyktowane wysokimi cenami lekéw DAA 1
zwigzanym z tym problemem braku dost¢pu do terapii w krajach o niskich i1 $rednich dochodach. Ze
wzgledu na nizsze ceny lek moze pomoc w rownym dostepie do terapii DAA na §wiecie.
Rawidaswir jest zatwierdzony w Malezji, a w grudniu 2024 roku zostat zarejestrowany w Rosji pod
nazwg Konesko. Lek nalezy do inhibitorow NS5A 1 zostal zatwierdzony do stosowania tacznie z
sofosbuwirem. Badania wykazaty, ze 12 lub 24 tygodniowa terapia rawidaswirem (200mg raz na
dobe) w potaczeniu z sofosbuwirem byta skuteczna wobec genotypdéw 1la, 1b i 3 zaréwno z
marskos$cig jak i bez niej.[30]

Substancja lecznicza znajduje si¢ na aktualnej liscie lekow podstawowych WHO opublikowanej w

2025 roku. [27]

Analog nukleozydowy
Rybawiryna jest analogiem nukleozydowym. Hamuje syntez¢ nukleotydéw guaninowych wirusow
przez co brakuje sktadnikow do budowy RNA i DNA. Rybawiryna ma zastosowanie w leczeniu

infekcji wywotanych r6znymi wirusami np. wirus gorgczki Lassa czy RSV. W terapii przewleklego
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wirusowego zapalenia watroby typu C stosowana jest w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi.

Obecnie jest bardzo rzadko uzywana oraz wystepuja problemy z dostepnoscia leku. Podczas terapii
obserwowano liczne dzialania niepozadane, dlatego lek jest przeciwwskazany u oséb cierpigcych na
anemig¢ sierpowatg lub choroby serca. Duze dawki leku moga powodowa¢ hemolizg. Lek dziata
teratogennie.[22.7] Rybawiryna znajduje si¢ na aktualnej liscie lekow podstawowych WHO
opublikowanej w 2025 roku. [27]

IX. Leczenie dzieci zakazonych HCV

W Polsce zgodnie z rekomendacjami Polskiej Grupy Ekspertow HCV (PGE HCV) leczenie
prowadzi si¢ u wszystkich dzieci powyzej 3 roku zycia zakazonych HCV zaréwno uprzednio
nieleczonych jak i1 po nieskutecznej terapii. Rekomendowane sg terapie pangenotypowe oparte o
SOF/VEL lub GLE/PIB.

Schemat dawkowania zalezy od wagi 1 wieku dziecka (Tabela 7). Dawki dla dzieci w wieku 12 lat i

starszych sg takie same jak dawki rekomendowane dla dorostych.

SOF/VEL GLE/PIB
wiek tabletki 200mg/50mg, saszetki 50mg/20mg,
granulki 50mg/12,5mg podawane z przekaska
masa ciata dawka masa ciala dawka
A7k 150mg/37,5mg 12-19 kg 150mg/60mg
(3 porcje granulek) (3 saszetki)
dzieci 20-29 kg 200mg/80mg
3-11 lat 517 kg 200mg/50mg (tabletka lub (4 saszetki)
4 porcje granulek) 30-44 kg 250mg/100mg
(5 saszetek)
nastolatki 400mg/100mg 300mg/120mg
12-17 lat

Tabela 7. Zrédlo: ,, Rekomendacje Leczenia Wirusowych Zapaletr Watroby Typu C W Roku 2023
Polskiej Grupy Ekspertow HCV”

Lek Maviret (GLE/PIB) oraz Epclusa (SOF/VEL) wystepuja w postaci tabletek powlekanych oraz

granulatu powlekanego. W przypadku produktu leczniczego Maviret obie postacie maja rozne
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wlasciwos$ci farmakokinetyczne 1 nie moga by¢ stosowane zamiennie. Konieczny jest pelny cykl

leczenia z zastosowaniem tej samej postaci produktu leczniczego.[22.3]

X. Dostepnos¢ terapii zakazen HCV w Polsce

W Polsce dostepna jest bezptatna terapia zakazen HCV dla oséb ubezpieczonych prowadzona w
ramach programu lekowego ,, Leczenie terapig bezinterferonowa chorych na przewlekte wirusowe
zapalenie watroby typu C (ICD-10:B18.2) [32] Leki w programie to potaczenia pangenotypowe
SOF/VEL, GLE/PIB oraz SOF/VEL/VOX. Objete terapia sg dzieci od 3 roku zycia i powyzej oraz
doros$li w przypadku kwalifikacji do terapii SOF/VEL lub GLE/PIB . Natomiast doro$li oraz
mtodziez w wieku 12 lat i powyzej dodatkowo moze by¢ kwalifikacja do terapii SOF/VEL/VOX.
Pacjent musi spetnia¢ kryteria kwalifikacji okreslone w programie: rozpoznanie pWZW C,
obecno$¢ RNC HCV w osoczu krwi lub tkance watroby, udokumentowany stopien zaawansowania
choroby, oznaczony genotyp HCV. W przypadku pacjentow pierwszorazowo kwalifikowanych do
terapii pangenotypowej nie jest wymagane oznaczenie genotypu HCV.

Monitorowanie skutecznos$ci terapii (SVR12) polega na wykonaniu 12 tygodni po zakonczeniu

leczenia oznaczenia HCV RNA metoda jako$ciowa oraz wykonanie USG jamy brzuszne;.

Oprocz opisanego wyzej programu lekowego funkcjonuje w Polsce Rzadowy Program Polityki
Zdrowotnej ,, Leczenie antyretrowirusowe osob zyjacych z wirusem HIV w Polsce” wraz z
modutem ,, Leczenie DAA przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C pacjentow
osadzonych w zaktadach penitencjarnych”. Programem objete sg wszystkie osoby przebywajace w
jednostkach penitencjarnych w Polsce, rGwniez nieubezpieczone i cudzoziemcy. Celem modutu jest
prowadzenie terapii opartej na pangenotypowych lekach DAA u 0s6b z rozpoznanym pWZW C w
miejscu odbywania kary. W ramach programu wsrdéd oso6b osadzonych prowadzona jest akcja
edukacyjna, diagnostyka wstepna oparta na szybkich testach kasetkowych przesiewowych w
kierunku HCV, badania RNA HCV dla 0s6b z pozytywnym wynikiem anty-HCV. Przeprowadzenie
testu HCV powinno odby¢ si¢ w ciaggu miesigca od rozpoczecia odbywania kary. Program okresla
szczegotowo kryteria i badania niezbedne do kwalifikacji do leczenia osoby z potwierdzonym
pWZW C. Nie odbiegaja one znacznie od kryteridw przyjetych w programie lekowym NFZ. W
leczeniu wykorzystywane sg dwa leki pangenotypowe : Maviret i Epclusa. Terapia prowadzona jest

zgodnie ze schematami obowigzujacymi dla tych produktow leczniczych. Mimo, ze w Polsce w
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populacji oséb osadzonych dominuje genotyp 3 HCV (inaczej niz w ogolnej populacji Polski gdzie
dominuje GT1b) nie jest wymagane oznaczenie genotypu przed rozpoczeciem terapii. Wynika to z
prowadzenia terapii przy uzyciu lekow dziatajacych na wszystkie 6 gtdéwnych genotypéw HCV.

Po 12 tygodniach od zakonczenia leczenia (SVR12) badane jest HCV RNA metoda jakosciowa lub

ilo§ciowa w przypadku marskos$ci watroby. [33]

XI. Podsumowanie

Obecnie szacuje si¢, ze na calym $wiecie zdiagnozowano tylko 36,4% oséb zakazonych HCV, a
zaledwie 20% z nich rozpoczgto terapie¢ DAA [15], pomimo wysokiej skutecznosci tego leczenia
(ponad 95%). Aby osiagna¢ cele postawione przez WHO czyli zmniejszy¢ ilos¢ nowych zakazen
HCV 0 90% 1 $miertelno$¢ o 65% niezbedne jest zwigkszenie ilosci badan przesiewowych. Poziom
testowania jest obecnie bardzo niski i nalezy zwigksza¢ naklady na dostep do niedrogich ushug
testowania zwlaszcza w regionie Afryki. Nalezy zapewni¢ réwny dostep do leczenia i1 opieki
poprzez m. in. decentralizacj¢ $wiadczenia ustug, a takze optymalizacj¢ rejestracji produktow
leczniczych i wspieranie lokalnej produkcji. Obnizenie ceny lekow DAA pozwoli na zwigkszenie
dostepnosci terapii w krajach o niskim i $§rednim dochodzie. Wprowadzenie lekéw o bezposrednim
dzialaniu przeciwwirusowym zwigkszylo skuteczno$¢ terapii. Dzigki tym produktom leczniczym

wirusowe zapalenie watroby typu C stalo si¢ chorobg w pelni wyleczalna.
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