Przedstawienie danych z badania
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Nowe perspektywy w leczeniu HCV
Warszawa, 6 czerweca 2017



Mozliwy konflikt interesu
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Epidemiologia i Terapia



Charakterystyka polskich pacjentow leczonych w latach
2013-2016 (1 stycznia 2013 — 31 marca 2016)
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Skutecznos¢ terapii HCV na przetomie epoki interferonowej i
bezinterferonowej (1/01/2013 —31/03/2016)
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EpiTer-2
Badanie nad strukturg i terapig zakazonych HCV w Polsce

1 etap — leczeni od potowy 2015 do 31/12/2016 roku z wynikami skutecznosci dostepnymi
przed 30/06/2017

2 etap — leczeni do 30/06/2017 z wynikami skuteczno$ci dostepnymi przed 31/12/2017

3 etap — leczeni do 31/12/2017 z wynikami skutecznosci dostepnymi przed 15/04/2018
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EpiTer-2
Liczba pacjentow wprowadzanych do programu
w okresie od 1/01/2017 do 4/06/2017

catkowita liczba wprowadzonych pacjentow: 2116
srednia liczba wprowadzanych dziennie: 13,7
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EpiTer-2

Terapia zakazen HCV w Polsce w roku 2016
stan z dnia 4 czerwca 2017, godz. 11:41
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Charakterystyka polskich pacjentow — ptec i wiek
EpiTer-2, 18 osrodkéw, n=1279, dane z dnia 28-03-2017
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EpiTer-2
Zaawansowanie wioknienia u pacjentéw leczonych w roku 2016
stan z dnia 28 marca 2017
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Historia leczenia

Nieskuteczna terapia

EpiTer-2
Historia wczesniejszego leczenia
stan z dnia 31 marca 2017
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EpiTer-2
Leczenie stosowane w roku 2016
stan z dnia 27 maja 2017, n=2071
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EpiTer-2
Skutecznosc terapii w zaleznosci od genotypu HCV i ewent. marskosci
stan z dnia 4 czerwca 2017, n=1586
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EpiTer-2
Skutecznosc¢ terapii uzakazonych genotypem 1b z réznymi
schorzeniami towarzyszgcymi
stan z dnia 27 maja 2017, n=1396
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EpiTer-2

Skutecznosé poszczegolnych terapii u zakazonych genotypem 1b
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EpiTer-2
Skutecznosé poszczegdlinych terapii u zakazonych genotypem 3
stan z dnia 4 czerwca 2017, n=93
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Whioski

1. Opublikowane juz wyniki EpiTer-1 dostarczyty podstawowych
informacji dotyczacych struktury pacjentéow zakazonych HCV
leczonych w Polsce na przetomie epoki interferonowej i
bezinterferonowej (2013-2016).

2. Trwajacy projekt EpiTer-2 pozwoli na zebranie szczegétowych
informacji o epidemiologii i terapii zakazen HCV w Polsce w
epoce stosowania terapii bezinterferonowych.

3. Oba projekty EpiTer sg aktualnie jedynymi dostepnymi
zrodtami wiedzy na temat struktury pacjentéow leczonych z
powodu zakazenia HCV w Polsce.
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ZARZADZENIE NR /2017/DGL
PREZESA

zmieniajace zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy zdrowotne (lekowe)

3. W ramach postepowania przetargowego o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3 nabywa sie leki
niezbedne do stosowania u pacjentow zakazonych genotypem wirusa la lub 1b, bez
marskosci watroby lub ze skompensowang marskoscig watroby. Dla pozostatej populacii
pacjentdw swiadczeniodawca nabywa leki samodzielnie.

4. W programie, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 8 dopuszcza sie mozliwos¢ zastosowania u
Swiadczeniobiorcy ze wzgledow medycznych leku zawierajgcego inng substancje czynng
niz lek zakupiony w ramach postepowania, o ktorym mowa w ust. 1, pod warunkiem, ze lek
ja zawierajgcy jest objety refundacjg w danym programie lekowym zgodnie z aktualnym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia. Udziat lekow, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym, w
stosunku do ilosci lekéw zakupionych w postepowaniu, o ktérym mowa w ust. 1, nie moze
by¢ wiekszy niz 5%."

5. Swiadczeniodawca, ktéremu udzielane jest upowaznienie do przeprowadzenia
postepowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, wskazywany jest przez Prezesa Funduszu.



Minimalne wtdknienie wymagane do refundacji terapii
bezinterferonowej HCV z DAA w Europie
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a: Fibrosis stage restrictions based on genotype and priortreatment experience
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Marshall AD et al. EASL submission



Terapie bezinterferonowe dostepne w Europie
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Zmiana sredniego kosztu lekow na jednego pacjenta
w programach terapii przewlektego WZW C

obliczenia zostaty oparte o dane z osrodka biatostockiego
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Dane NFZ i szacunki wtasne 22
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