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Kort om InfCareHepatit
InfCareHepatit fick status som Nationellt Kvalitetsregister 2015 med certifieringsniva 3 och

blev i december 2019 uppgraderade till certifieringsniva 2. Registret innefattar patienter med
Hepatit B och C. 2022 tilldelas registret 900 000 Skr. Motiveringen lyder: InfCareHepatit har
hog relevans for god vard i ett nationellt perspektiv och bidrar med att bade utveckla varden
och gora den mer jamlik 6ver landet. Det ar positivt att en uppdelning av IT-plattformen har
skett i beslutsstod, kvalitetsregister samt forskningsdatabas. Tidigare har utveckling skett
géllande utdata vilket stodjer vardutvecklingen kring Hepatit C. Malbilden for 2022 ar att
utveckla motsvarande |6sning kring Hepatit B. Valideringsarbetet har utvecklats pa klinikniva
for att sakra indata. Ett hdlsoekonomiskt projekt har aven genomfoérts i samarbete med IHS
och KS som visar positiva effekter pa sjukskrivningsgrad.

Nationella Kvalitetsregistret InfCareHepatit har expanderat kraftigt, fran 1200 patienter
behandlade med direktverkande antiviraler (DAA) mot Hepatit C 2015 till 5939 behandlade
2018. Totalt har 22 625 patienter behandlats under aren 2013—-2021. Vid utgangen av 2021
omfattade registret 38 120 patienter, varav 23 883 patienter med diagnos hepatit C, 14 237
patienter med diagnos Hepatit B samt 408 patienter med diagnos Hepatit D.

Anslutning och anslutningsgrad
Data finns fran samtliga enheter som féljer Hepatit B och Hepatit C-patienter; 29 Infektions-
samt en Gastroklinik, totalt 30 enheter. Anslutningsgrad ar 100 %

Tackningsgrad

Tackningsgraden berdknas utifran lakemedelsregistret vilket fungerar val da Hepatit C-
lakemedel ar specifika for Hepatit C och saknar annan indikation. Definitionen ar Antal
registrerade recept i Lakemedelsverkets patientregister (namnare) i férhallande till Antal
patienter som paborjat behandling (taljare). Berdknat pa detta satt har tackningsgraden varit
over 90% under flera ar.

Styrgrupp och registerhallare

Styrgruppen ar formerad for att skapa en representativ fordelning geografiskt, mellan
universitetsklinik och regionssjukhus och mellan olika yrkeskategorier och kompetenser.
Under aret har styrgruppen omformerats. Ordférande Ola Weiland har avgatt och eftertratts
av styrgruppsledamot Soo Aleman. Registerhallare Veronica Svedhem lamnade i arsslutet
2021 over till Magdalena Ydreborg, tidigare styrgruppsledamot. Anders Sonnerborg lamnar
over till Infektionsldkare Caroline Gahrton som ny ordinarie Karolinskarepresentant. Ovriga
nya medlemmar i Styrgruppen ar Professor Johan Westin fran Sahlgrenska
Universitetssjukhuset och docent Ann-Sofie Duberg fran Universitetssjukhuset Orebro.
Kvarstar gor Susanne Cederberg fran Infektionskliniken Karolinska Universitetssjukhuset, Hans
Norrgren, representant for Infektionslakarforeningen och Skanes Universitetssjukhus, Carina



Nord, sjukskoterska fran Centralsjukhuset i Karlstad, Tove Frisch, patientrepresentant fran
Riksforeningen for Hepatit C, och Anders Nystedt, smittskyddslakare i Norrbotten.

Soo Aleman ar oOverldkare, docent och sektionschef pa Medicinsk enhet for
Infektionssjukdomar pa Karolinska Universitetssjukhuset. Soo ar aktiv inom hepatitomradet
genom kliniskt arbete med hepatitinfekterade patienter, forskning inom viral hepatit genom
kohort-, translationella- och registerstudier, samt genom ordférandeskap pa nationell
arbetsgrupp (NAG) for hepatit dar gruppen arbetar med nationell elimineringsplan for hepatit
B och C. Magdalena Ydreborg ar oOverldakare pa Infektionskliniken pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, dr disputerad inom dmnet viral hepatit (hepatit C) och kliniskt aktiv
inom hepatitomradet.

Styrgruppen hade arsmote den 10 december. Fragor som diskuterades var: arsavldsning,
anvandarenkat, nya funktioner i beslutstédet, bildande av InfCareHepatit network, program
vid Infektionsveckan och planer for 2022. Métet antog nya stadgar och rutiner for utlamnande
av data. Styrgruppen diskuterade ocksa bakgrunden till forskjuten avldasning av SVR 12. Samlad
bedémning ar att orsak till fordrojningen i de flesta fall ar att behandling flyttat ut fran
klinikerna till enheter som samtidigt ger behandling fér beroendeproblematik. Infor 2022 skall
kontakt intensifieras med de kliniker som forskriver behandling av Hepatit C pa
beroendeenheter i avsikt att sakra rutiner for uppféljande, provtagning och registrering.
Vidare diskuterades InfCareHepatits medverkan i Nationell arbetsgrupp (NAG) for hepatit.

Sammanfattning av arbetsaret 2021

Arbetet under 2021 praglades av Covidpandemin genom att saval Registerhallare som
Superadministrator fick delta i den patientndra varden i stérre utstrackning an beraknat.
Pandemin bedoms ocksa ha paverkat antalet Hepatit C-behandlingar och uppféljning efter
avslutad behandling da patienter i perioder avratts fran att uppstka mottagningar for
provtagningar etc. Trots detta startades 1952 Hepatit C-behandlingar under aret 2021 och
arbetet med att utveckla registret har gatt framat.

Behandlingsresultat 2021

Under 2021 registrerades 1952 behandlingar av Hepatit C i registret. Statistik for 1741 av
dessa behandlingar finns i grafisk form pa sid xx-xx. En nyckelparameter for uppféljning av
behandling av Hepatit C dr Sustained Viral Respons 12(SVR12), det blodprov (HCV-RNA) som
tas 12 veckor efter avslutad behandling. Om det inte gar att hitta nagot Hepatit C-virus i
blodet 12 veckor efter avslutad behandling har behandlingen lyckats. Sammanstallningen i
arsrapporten avser alla behandlingar som startat under 2021. Behandling pagar vanligen 8-
12 veckor (i enstaka fall upp till 24 veckor) och déarefter ska det ga ytterligare 12 veckor
innan uppfoljande provtagning. Avlasning ar gjord i september 2022 vilket innebar att
resultat bor finnas for merparten av patienterna. Behandlingsutfall SVR12 mater den andel
(angiven i %) som uppnar behandlingsmalet virusfrihet = HCV- RNA <15 IU/ml, >12 veckor



efter avslutad behandling. SVR 12 ITT (intention to treat) innefattar alla patienter som
startat behandling oavsett om behandlingen avbrutits eller uppféljningsprov inte blivit taget.
SVR PP innefattar endast de patienter som fullfoljt behandlingen och tagit uppféljande
blodprov efter 12 veckor.

Resultat: SVR 12 ITT var 79% (geografisk spridning 50-100%) for hela landet. SVR 12 PP var
95% (84-100%). Blodprov for att bedoma SVR saknas for 17% (0-50%) av behandlingarna. Av
1741 behandlade var 546 kvinnor och 1195 man. Behandlingsresultat enligt SVR 12 ITT var
81,68% for kvinnor och 77,99% for man.

Analys: Behandlingen fungerar fortsatt mycket bra i och med att 95% av patienterna som
fullfoljer hela behandlingsforloppet inklusive uppféljning botas. Bortfallet i SVR ITT forklaras
till storsta delen av att uppféljande provtagning saknas. Vi ser i huvudsak tva orsaker till
detta. Dels har personer avratts uppsoka provtagning under stora delar av 2021 p.g.a.
pandemilage, dels har behandling av Hepatit C i manga fall flyttat ut fran Infektionsklinikerna
till enheter med Lakemedelsassisterad Rehabilitering vid Opiodberoende (LARO) och rutiner
for uppfoljande provtagning och registrering har inte implementerats till fullo. En annan
bidragande orsak kan vara att behandling nu till allt storre del sker i grupper som befinner
sig i svara sociala situationer som tex hemléshet och som darav kan vara svara att na for
uppfoljning. Erfarenhet och tidigare studier visar dock att behandlingsresultaten kan
forvantas vara lika goda i dessa grupper om behandling sker med adekvat stod.

Planering: Utdkad kontakt med behandlingsenheter utanfor Infektionsklinikerna for att
underlatta implementering av rutiner for provtagning och registrering. Regelbunden
genomgang av behandlingsresultat av registrets Superadministratér och riktade paminnelser
till aktuella enheter en gang per halvar. Ny funktion i registret ska forenkla flytt av patienter
mellan enheter. Detta bedoms kunna underlatta uppfdéljningen av patienter som byter
behandlande klinik under eller efter avslutad behandling. Implementering av den Nationella
eliminationsplanen for Hepatit C kommer innebdara fokus pa patientgrupper som tidigare har
varit svara att na med behandling vilket innebar att arbetet med att underlatta uppfoljning
och registrering kommer att bli an viktigare for registret.

Behandlingsresultaten &r rapporterade till Varden i siffror och kommer inom kort att laggas
upp pa hemsidan www.infcarehepatit.se.

Effekten av registrets insatser pa varden

Introduktion av DAA ldkemedel fér behandling av Hepatit C har revolutionerat
behandlingsmojligheterna. InfCareHepatit har mojliggjort att DAA behandling blev lika
tillganglig for behovande vid regionsjukhus som vid Universitetskliniker. Behandlingen
genomfordes utan diskrimination pga. transmissionsvag eller kon. Att all behandlingsdata
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samlades i InfCareHepatit medférde att manga aktorer fick tillgang till data for att ocksa
analysera kostnadseffektivitet och samhallsvinst, samt skapa underlag fér innovation och
internationellt forskningssamarbete. Allt detta beskrivs mer ingdende i arsrapport 2020 som
inom kort kommer att finnas tillganglig pa www.infcarehepatit.se.

Databasen for kvalitetsregistret

InfCareHepatitsystemet bestar av ett antal separata moduler, i) beslutstod, ii) kvalitetsregister
och iii) forskningsdatabas. Kvalitetsregistret ar den modul som anvands for kvalitetssakring av
varden. For direkt patientvard anvands inte kvalitetsregistret utan endast beslutstodet. For
forskning kan kvalitetsregistret anvandas som en subenhet till forskningsdatabasen.
Forskningsdatabasen innehallet ett stérre antal parametrar som endast delvis &r desamma
som i kvalitetsregistret. P4 uppmaning fran SKL expertgrupp och &dven Ernst o Young
ekonomiska 6versyn dec 2017 har Nationella Kvalitetsregistret separerats fran Databas och
Beslutstod gallande etikprovning, datauttag och redovisning. Sedan 2020 redovisas dven
ekonomin separat.

Databasen — andring av utdata och rapporter

Utdata for hepatit C

Utdata-rapport har 2021 kompletterats med tva nya process och resultatmatt som
utvecklades under arbetet den nationella arbetsgruppen for Eliminering av Hepatit C (NAG
for Hepatit). De nya matten ar skapade i syfte att facilitera redovisningen av eliminations
plan i InfCareHepatit. Vi redovisar nu tre matt pa 1177 (se nedan). Darutover har det
tillkommit en markor for reinfektion. Reinfektion definieras som “Person med SVR 12 <20 IU
blir ater HCV-RNA positiv”’. Forekomst demonstreras i beslutstodet pa bar nedom graf som
rod kvadrat. Funktionen listas ocksa under Patientlistor: — HCV-patienter — HCV patienter
med pagaende reinfektion.

ITT Indikator visar andel patienter med Hepatit C som uppnar virusfrihet efter behandling
med direktverkande antivirala ldkemedel= SVR12 enligt Intention To Treat (ITT). Jamfor alla i
behandlingsgruppen som inkluderats oavsett om protokoll fullféljts.

PP Indikator visar andel patienter med Hepatit C som uppnar virusfrihet efter behandling
med direktverkande antivirala lakemedel= SVR12 enligt Per Protokoll (PP). Jamfor
behandlingsgrupper som endast inkluderar de patienter som fullfoljer hela
behandlingsprotokollet.

SVR 12 saknas Indikator som visar andel personer som saknar uppféljning med SVR 12,
blodprov for analys av HCV-RNA 12 veckor efter avslutad hepatit C behandling.

Utdata for Hepatit B

InfCareHepatit vill vidareutveckla Modul fér Hepatit B. Under 2021 var InfCareHepatit en
huvudaktor i Projektet Fran Horisont till Framtid(se sid xx). Tre funktioner ar under
utveckling inom projektet: Direktoverforing av data via tjanstekontrakt fran kemlab och
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mikrobiologiskt lab. Ny innovativ funktion for anmalan av lakemedelsbiverkan direkt fran
Registret till Likemedelsverket. Innovativ Algoritm for prediktion av spontanutlakning av
Hepatit B.

Resultat: Funktionen for anmalan av lakemedelsbiverkan ar inlagd i registret och funktionen
ar redo att anvandas. Arbetet med direktoverforing av data pagar.

Halsoenkat for Hepatit B

Hepatit B ar en kronisk infektion med ett sjukdomsforlopp som skiljer sig avsevart fran Hepatit
C. Hepatit B kraver langvarig 6vervakning och majligen livslang behandling i manga fall till
skillnad fran Hepatit C som med hjalp av DAA kan laka ut pa 12 veckor. Erfarenheter fran
InfCareHIV har visat att patientens hela livssituation ar av vikt for att optimera féljsamhet till
behandling och darmed behandlingsutfall. Hilsoenk&ten ger ocksa varden majlighet att ta del
av patientrapporterade erfarenheter pa gruppniva. Validering av Halsoenkat for hepatit B har
paborjats.

Utveckling av ny Modul for automatiserad Indata kontroll: DDM Tool

For att kvalitetssakra InfCareHepatit har ett Valideringssystem for indata utvecklats.
Funktionen innehaller 50 fragor som kontinuerligt granskas. Var erfarenhet fran InfCareHIV
har visat att kontinuerlig 6vervakning och korrigering av nyckelvariabler ger battre
indatakvalité pa bade klinik- och nationell niva. Programmet gor att varje klinik i realtid far
information om kvaliteten pa inmatade data. Samtidigt ges mojlighet for klinikanvandare att
forbattra kvaliteten pa inmatade data genom att korrigera markerade felvarden. Fragor
konstrueras utifran ett antal nyckelvarden pa individniva med stor relevans for det kliniska
patientarbetet och epidemibekampning med hjalp av "Out of Band" teknik.
Fragorna/identifierade nyckelparametrar speglar datakvalitet och inte vardkvalitet.
EuroCoord frageverktyg bendmns DDM Tool.

Under 2021 har DDM-Tool indatakontroll forfinats med en flaggfunktion for uppgifter som
fallit ut for granskning. Nar en uppgift fallit ut som majligt felvarde och hamnat i “fel-listan”
over indata i behov av granskning kan enhets administrator ratta felvardet, och den aktuell
data forsvinner fran “fel listan”. Om upprattning ej ar mojlig eller dnskvard kan administrator
signalera ”fel data” med flagga, som betyder att data ej ar mojlig att atgarda trots att den
ligger kvar i fel lista. Detta gor DDM-Tool till ett mer anvandarvanligt verktyg. Ett gott
exempel pa hur kvalitetsregistrets medarbetare bidrar till Health Solutions utveckling av ny
teknik. DDM-Tool var planerad att implementeras nationellt under hosten 2021. Alla enheter
har nu tillgang till verktyget men den direkta demonstrationen och planerade
undervisningen har pga pandemisituationen skjutits fram till varen 2022.

Validering av indata InfCareHepatit i samarbete med IHS och KI
| ett samarbetsprojekt mellan Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi (IHS) och
Karolinska institutet (KI) studeras vardet av behandling av direktverkande antivirala



lakemedel (DAA) vid Hepatit C med hansyn till (1) kostnaden for innovationen, (2) andra
kostnadsforandringar i och utanfor halso- och sjukvardsystemet samt (3) vardet av de
halsoeffekter som uppnas. Resultatet visar att nya DAA behandlingar resulterat i minskad
sjukskrivning, en vinst som man inte raknat med vid kostnadseffektberdkning av
behandlingar i samband med det ordnade inforandet av HCV lakemedel. Peter Lindgren
foredrog resultaten vid Infektionslakardagarna 2021 i Upsala. Resultat redovisas ocksa i:
Reduced work absenteeism in patients with hepatitis C treated with second-generation direct-
acting antivirals. Peter Lindgren, Sofia Léfvendahl, Gunnar Bradvik, Ola Weiland. Journal of
viral Hepatitis.2020 DOI: 10 1111/jvh.13 398

Hemsida

InfCareHepatit har under 2021 saknat access till den egna hemsidan www. InfCare.se For
information om CPUA, bitradesavtal, fullstandig patient

information gallande GDPR, variabellistor har InfCareHepatit hanvisat till QRC hemsida med
IP adress: https://arcstockholm.se/register/anslutna-register/.

Arbetet med att ateruppbygga en egen hemsida, www.InfCareHepatit.se, har paborjats och
berdaknas vara klart under fjarde kvartalet 2022. Pa hemsidan kommer mer av
kvalitetsregistrets arsavlasning presenteras i enlighet med 6nskemal fran SKR, meddelat i
Beslutsbrevet 2020. Hemsidan kommer ocksa att innehalla information om registret riktad till
patienter respektive anvandare/kliniker och forskare.

Samverkan med patient-/brukarféreningar

Brukarforeningen for Hepatit C ar samarbetspartner i Projektet: Ingen ska ha Hepatit C
Projektet och dess samarbete med InfCareHepatit beskrivs pa Brukarféreningens Hemsida.
Patientrepresentant har tidigare ar medverkat vid validering av Halsoenkat for Hepatit C. Nu
finns intresse att inféra enkaten for Hepatit B. InfCareHepatit kommer att arbeta tillsammans
med patientrepresentanter for Validering av Halsoenkaten for Hepatit B. Samarbetet med
Patientforeningen har under 2021 varit mindre frekvent. Patientféreningen har medverkat vid
de Nationella webbkongresserna och vid Arsmétet, men inga IRL mdten har dgt rum.

Samverkan med InfCareHepatits anvandare

Enkat till anvandare av InfCareHepatit: Syftet med enkéaten var att fa ta del av anvandarna
onskemal och hur registret anvandes i dagligt arbete. 50 webb enkéter distribuerades och
fordelades pa huvudansvariga (ldkare, sjukskoterska, sekreterare) vid alla kliniker. Enkaten
besvarades av 35/50 tillfragade, 68% anvande InfCareHepatit dagligen och ytterligare 6% nar
de handlade en inskriven patient.

Onskemal som framférdes av anvidndarna var: att registret gjordes kompatibelt med alla
forekommande journalsystem, att direktoverféring av kemlabdata till kvalitetsregistret
mojliggors, att halsorelaterad livskvalitet kommer mer i fokus. Vidare 6nskades autoifylinings
funktioner, t.ex. att kon och alder kommer upp nar personnummer skrivs in. Det framfordes
ocksa dnskemal om att det skulle ga enklare att hitta och flytta patienter mellan kliniker. 30
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personer var intresserad av en webbutbildning i kvalitetsregistret funktioner. Som resultat av
anvandarnas onskemal kommer webbutbildningar att ges regelbundet med start Q2 2022.
Funktion som underlattar forflyttning av patienter mellan kliniker har tagits fram av Health
Solutions och kommer att inféras under 2022.

Ovriga aktiviteter under aret/ Utvecklingsprojekt

Fran Horisont till Framtid

Ett samarbetsprojekt mellan InfCareHepatit, Karolinska Universitets Sjukhuset & Karolinska
Institutet och Lakemedelsindustriforeningen (LIF), AlgoDx, TLV och SKR dar Health Solutions
ar projektledare och sammankallande. Projektet finansieras av Vinnova. Syftet ar att tillvara
ta nya behandlings innovationer inom lakemedel och medicinteknik pa ett optimalt satt for
att sdkerstélla att de nar patienterna pa ett jamstallt och kostnadseffektivt satt. Projektets
grundidé bygger pa erfarenheter fran InfCareHepatits samarbete med TLV i projektet Ordnat
Inférande som utfoll till alla samarbetspartners tillfredstallelse.

Den overgripande malsadttningen har brutits ner i ett antal arbetspaket med konkreta
uppgifter att l6sa i syfte att forbereda omhdndertagande av kommande medicinska
innovationer. For InfCareHepatits del galler det

utveckling i syfte att analysera kostnadseffektiviteten av de nya lakemedel for Hepatit B som
for vantas nd svenska marknaden i borjan av 2022. InfCareHepatit ska utvecklas genom
automatisk dverforing av data fran regioner till kvalitetsregistret, ny modul fér direktanmalan
av lakemedelsbiverkningar till lakemedelsverket fran InfCareHepatit och utveckling av
Prediktiva algoritmer for spontan utldkning av Hepatit B. | takt med att
behandlingsmojligheterna for Hepatit B fordandras kommer det vara viktigt att ha tillgang till
bra verktyg for att kunna identifiera vilka patienter som behoéver behandling och dar kan en
prediktiv algoritm utifran befintliga registerdata bli en viktig del.

SKR med Inera har skapat Nationellt tjanstekontrakt i syfte att direkt dverfora data nationellt.
Region Stockholm och Region Skdne har ej medverkat och ar diarmed ej &r redo att anvanda
den Nationella tjansten for datadverféring. Sammanfattningsvis finns de tekniska samt
juridiska forutsattningarna for att forbattra tackningsgraden samt kvalitén pa data i Sveriges
nationella kvalitetsregister. Dock forhindras detta pa grund av att flera regioner ej deltagit i
SKR/Ineras arbete.

Modul for direktanmalan av lakemedelsbiverkningar fran InfCareHepatit till Likemedelsverket
ar klar att tas i drift. Den kommer lanseras Q1 2022 i samband med att ett nytt lakemedel for
behandling av Hepatit B: Bulevirtid introduceras i Sverige.
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Innovation och produktutveckling

Var plattform RealQ, tillhandahalls av Health Solution AB. InfCareHepatit bidrar i hogsta grad
till utveckling av Health Solution AB verksamhet. Registrets medarbetare har deltagit i
utveckling av Beslutstéd med Graf, Utdatarapport, Indata kontroll DDM Tool och
vidareutveckling av DDM-Tool till en mer anvandarvanlig version. Halsoenkat har
Styrgruppen bidragit med medicinsk kompetens, processat IT-idé till anvandarvanlig
produkt, testkort pa klinikniva innan applikationen tagits i skarp drift. Dessa applikationer
ligger nu redo att anvandas av andra register som anvander samma plattform.

QRC Stockholm

InfCareHepatit ar anslutet till QRC Stockholm och tar dar del av QRC:s stod inom
Registerkunskap och Forbattringskunskap, samt deltar i flera av de aktiviteter som anordnas
dar.

Ingen ska ha Hepatit C

Projekt som genomfdrdes 2020 i samverkan mellan InfCareHepatit, Medtech4Health,
Karolinska Universitetssjukhuset, Smittskyddsenheten i Vasterbotten och Health Solution.
Syftet var att bidra till jamlik vard genom att na utsatta grupper av missbrukare och nyanlanda
flyktingar och andra personer med riskfaktorer. En kompletterande helt digital vardkedja for
risk-screening, provtagning, diagnos och behandling av hepatit C har samskapats med
patienter, personer i riskgruppen (Brukarféreningen och RFHL) och vardpersonal. Genom
digital remiss till provtagning i IT-tjansten hepatitctest.nu och integration mellan labb och

InfCareHepatit kallas patienten till utredning och behandling i digital specialistklinik. Resultat
visar att IT-tjansten har potential att identifiera infekterade och lanka till behandling pa ett
kostnadseffektivt satt. Diskussion pagar kring att anvdanda metoden aven i andra delar av
landet.

Internationella samarbeten

COMMON ACTION AGAINST HIV/TB/HCV ACROSS THE REGIONS OF EUROPE (CARE)
Ett EU finansierat projekt, dar syfte ar att analysera och bekdmpa HIV, tuberkulos och
hepatit C i Europeiska regionen med special fokus pa Ryska federationen, genom EU-
Ryssland natverk. Projektets Hepatit del syftar till att samla ihop kunskap om hepatit C
behandlingar med DAA fran olika delar av Europa for att kunna forma "Best practice”
rekommendationer for dessa mediciner i miljéer med begransad tillgang och budget.
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Forskningsaktivitet under 2021

Forfragningar om datautldmnande

Hepatit C behandlade med antiviral terapi 2019-2021. Johan Westin.SU/VGR
Virala Hepatiter hos Levertransplanterade. Maria Castendal. SU/VGR
Beviljade datautlémnanden fér forskning.

Virala Hepatiter hos Levertransplanterade. Maria Castendal. SU/VGR

Pagaende kliniska studier 2021, Fas 3 kliniska prévningar

Bulevirtide (foretag Myr, Tyskland/Ryssland) behandling mot kronisk hepatit D infektion - A
Multicenter, Open-label, Randomized Phase 3 Clinical Study to Assess Efficacy and Safety of
Bulevirtide in Patients with Chronic Hepatitis Delta. En 6ppen randomiserad klinisk fas 3
multicenterstudiefor att utvardera bulevirtide hos patient med kronisk hepatit

- Lonafarnib (foretag Eiger, USA) behandling mot kronisk hepatit D infektion. Fas 3,
randomiserad studie for att undersdka effekten och sdkerheten av Lonafarnib/Ritonavir +/-
PEG IFN-alfa-2a jamfort med PEG IFN-alfa-2a och placebobehandling hos patienter med
kronisk hepatit D

- NUC stop Scandinavia: Klinisk prévning, initierat av Oslo universitet, dar nukleos(t)id
analoger stoppas med noggrann uppfoljning enligt protokoll, och patienter randomiseras till
lagtroskel respektive hogtroskel armar vid behov av omstart av behandling. Detta for att 6ka
utlakning av hepatit B fran blodet och undersoka hur detta ska kunna ske optimalt.

Pagaende Akademiska studier 2021
- Risk for relaps och reinfektion vid behandlad Hepatit C. Johan Westin

- Real-world HCV treatment data among people who inject drugs, at the Stockholm Needle
Exchange, Martin Kaberg, Caroline Gahrton, Soo Aleman

- Psychiatrist-led HCV treatment in an opioid substitution treatment clinic in Stockholm,
Martin Kaberg

- Munhalsa hos patienter med kronisk Hepatit. Liyan Li och Soo Aleman.

- Molekylarbiologisk karakterisering av hepatit B- och D-virus inom ramen for ”Studie av
personer med kronisk hepatit B och D virusinfektion, gallande behandlingseffekt,
leverkomplikationer och mortalitet i Sverige.” S Aleman

- HDV -scoring system. Studie av personer med kronisk hepatit B och D virusinfektion
gallande behandlingseffekt, leverkomplikationer, mortalitet, samt karaktarisering av hepatit
D-viruset med molekylarbiologiska metoder

- Retrospective Medical Record review analysis Describe if HCV treatment outcome is
associate with survival in chronic hepatitis C patients needing hemodialysis {H16-970). Karin
Lindahl

Abstrakt vid medicinska konferenser
Abstrakt har forekommit i betydligt mindre omfattning under2021. De webbkonferenser
som ersatt IRL méten har fokuserat pa forelasningar
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Aterrapportering av resultat och Vetenskapliga presentationer

Nationellt mote: Infektionslakarféreningen varmote i Uppsala 2021. Féljande abstrakt

presenterades

- Cost-benefit med DAA-behandling i ett bredare samhallsperspektiv. Peter Lindgren

- Registerforskning om HCC. Ann Sofi Duberg, Orebro Universitets Sjukhus

- Patienter som inte uppnatt SVR med sin forsta DAA behandling. Johan Westin
Sahlgrenska Universitetssjukhuset/VGR

Internationella méten.

- EASL European Association for the Study of the Liver. Soo Aleman deltog med poster

- AASLD Annual Meeting of the American Association for the Study of Liver Diseases. Webb.
Soo Aleman deltog med poster

Vetenskapliga Publikationer med data fran InfCareHepatit 2021

Kamal H, Fornes R, Simin J, Stal P, Duberg AS, Brusselaers N, Aleman S. Risk of Hepatocellular
Carcinoma in Hepatitis B and D Virus Co-Infected Patients: A Systematic Review and Meta-
analysis of Longitudinal studies. J Viral Hepat. 2021 Jul 22. doi: 10.1111/jvh.13577. Epub ahead
of print. PMID: 34291520

2. Blach S, Blomé M, Duberg AS, Jerkeman A, Kaberg M, Klasa PE, Lagging M, Razavi-Shearer
D, Razavi H, Aleman S. Hepatitis C elimination in Sweden: Progress, challenges and
opportunities for growth in the time of COVID-19. Liver Int. 2021 May 29:10.1111/liv.14978.
doi: 10.1111/liv.14978. Epub ahead of print. PMID: 34051065.

3. Kamal H, Westman G, Falconer K, Duberg A, Weiland O, Haverinen S, Wejstal R, Carlsson T,
Kampmann C, Larsson S, Bjorkman P, Nystedt A, Cardell K, Svensson S, Stenmark S,
Wedemeyer H, Aleman S. A long-term study of a nationwide cohort of hepatitis B and D co-
infected patients at secondary care centers: the impact of hepatitis D viremia on liver-related
outcomes. Hepatology. 2020 Oct;72(4):1177-1190. doi: 10.1002/hep.31214. PMID: 32145073.

4. Lindgren P, Léfvendahl S, Bradvik G,Weiland O. Reduced work absenteeism in patients
with hepatitis C treated with second-generation direct-acting
antivirals. J. Viral Hepat.2021;28:142-146.
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Utveckling av InfCareHepatit och planer fér kommande ar

Kvalitetsarbete Hepatit C-behandling

Betala av vardskuld fran covidpandemi genom att stddja klinikanvandare att aterga till rutiner
for vard och behandling av Hepatit B, C och D.

Samverka med LARO och andra vardenheter dar hepatit C-behandling bor kunna erbjudas
enligt Eliminationsplan fér Hepatit C i syfte att stodja registrering i InfCare Hepatit.
Registrering i registret bedoms vara en foérutsattning for att kunna utvardera vardkvalitet,
behandlingsresultat och satta in riktade insatser eller stéd vid behov.

Utbyggnad av Modul fér Hepatit B

Malet ar att skapa automatiserade utdatarapporter liknande de som redan finns for Hepatit C
dar deltagande kliniker latt kan ta del av sina resultat och jamféra dem med riksgenomsnittet.
Planer for utvecklingen har utarbetats i enlighet med SKR dokument och i samrad med QRC.
Hepatit B-varden genomgar for narvarande en utveckling dar det kommer att tillkomma nya
behandlingsmojligheter inom de narmaste aren och vi gar ocksa in i ett nytt skede med
elimineringsplan for Hepatit B. InfCareHepatit kommer att behova utvecklas for att kunna
anvandas dels for att utvardera vardkvalitet och kostnadseffektivitet i samband med
anvandande av nya lakemedel och dels for att kunna anvdandas som verktyg for att félja och
utvdrdera elimineringsplanen.

Halsoenkat for Hepatit B
Som forsta steg planeras att fullfélja validering av enkaten. Nar detta ar fardigt kommer vi att

ga ut med information om enkaten till alla kliniker och samtidigt efterfraga hur man vill
anvanda enkaten och vilka mojligheter och fordelar man ser med att anvanda PROM och
PREM i det patientnadra arbetet.

Hemsida

Ny hemsida ar under uppbyggnad. Berdknas vara klar under fjarde kvartalet 2022. Fortsatt
utveckling av hemsidan under 2023 med tillagg av funktioner i enlighet med 6nskemal fran
anvandare.

Samverkan med NPO

Nationella programomradet (NPO) for Infektionssjukdomar har gett i uppdrag till nationell
arbetsgrupp (NAG) Hepatit att ta fram en nationell handlingsplan for elimination av Hepatit B
och Hepatit C. Ordférande for InfCareHepatit ar ocksa Ordforande for NAG. Ytterligare tva
styrgruppsmedlemmar fran InfCareHepatit medverkar i arbetsprocessen. Registerhallare ar
adjungerad medlem i gruppen. Under varen 2022 har plan for Eliminering av Hepatit C
sammanstallts, och under hdsten 2022 kommer arbetet for genomférande att diskuteras med
berorda parter. Darefter kommer arbetet med plan for Hepatit B faststallas. Malsattningen ar
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att InfCareHepatit ska bli den enhet dar insamlade data kan analyseras och presenteras i en
Cascade of Care.

Integration mellan Nationell plattform och InfCareHepatit fér nerladdning av
kemi-data

Scenariot for Hepatit- behandlingen har férandrats patagligt de senaste aren. Direktverkande
antivirala medel har tillkommit f6r Hepatit C och flera nya lakemedel ar under utveckling for
Hepatit B och D. Biverkningsdvervakning kommer bli viktig for Hepatit B och en anledning till
behandlingsbyte och var bedomning ar att detta kommer 6ka i betydelse i och med att
behandlingen kommer bli langvarig. Vi har under de 7 senaste aren arbetat for
direktoverfoéring av biomarkorer fran Kemlab till kvalitetsregistret for att pa basta satt
anvanda befintliga data i biverkningsmonitorerande syfte. Juridiska och IT-sdakerhetsmassiga
l6sningar ar nu godkanda av Karolinska Universitetssjukhusets ledning. Health Solutions har
fatt en mojlighet att skapa integration fran landstingen, via Inera och den nationella
tjiansteplattformen (NTjP), till den Nationella Patientdversikten (NPO). Kostnader for
integration berdknas bli hog. Utveckling av integrationen har gjorts inom projektet Fran
Horisont till Framtid. Integrationen kommer till att borja med att prévas under 18 manader pa
Orebro sjukhus. Fortsatt utbyggnad av integrationen till att inkludera fler regioner kommer
att krava extern finansiering.

Samverkan med NPO (Nationella programomraden)

WHO har satt som mal att eliminera hepatit B och C till ar 2030. Eliminering innebar en
minskning med 80 % av nya infektioner och med 65 % av dodlighet till ar 2030 jamfort med
ar 2015. Folkhdlsomyndigheten har fatt uppdrag av regeringen att analysera hur arbetet
med att behandla, férebygga och forhindra smittspridning av hepatit kan ske. Fyra omraden
bor prioriteras: 1. Primar- och sekundarpreventiva aktiviteter, 2. Verksamheter for att na
riskgrupper, 3. Uppfoéljning, epidemiologisk dvervakning och utvardering och 4. Aktorers
samverkan och samarbete pa strategiska arenor. Nationella Program Omrade (NPO) for
Infektionssjukdomar har gett uppdrag till Nationell Arbetsgrupp (NAG) for hepatit att ta fram
en nationell plan for hepatiteliminering. InfCareHepatit medverkar i syfte att bidra med
kunskapsstyrning och att inhamta kunskap om de utékade malgrupper och behandlings-
indikationer som vaxer fram i syfte att anpassa registrets process och utfallsmatt till
Nationell elimineringsplan. Registret har kommit att verka ffa i grupp 3. Malsattningen ar att
InfCareHepatit ska bli den enhet dar insamlade data kan analyseras och presenterasi en
Cascade of Care.
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Behandlingsutfall 2021-Grafisk framstallan

Under 2021 paborjades 1952 behandlingar mot Hepatit C. Graferna nedan ar en
sammanstallning av data framtagen 220901 och inkluderar 1741 behandlingar.

Behandlingsresultat mats med SVR 12 vilket innebar virusfrihet 12 veckor efter
avslutad behandling. SVR 12 svaras ut dels som SVR 12 ITT (intention to treat)
vilket innebar att behandlingsresultatet berdknas utifran alla som startat
behandling och inklusive de som inte fullféljt behandling eller tagit uppfdljande
prov for att konstatera virusfrinet och dels som SVR PP (per protokoll) vilket

endast inkluderar de som fullféljt behandling och uppf6ljning enligt
behandlingsplanen.

Fig 1. Antal startade behandlingar per klinik och totalt i landet
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Fig 2. Andel patienter med Hepatit C som uppnar virusfrihet enligt SVR 12 ITT
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Fig 3. Andel patienter med Hepatit C som uppnar virusfrihet enligt SVR PP
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Fig 4. Andel behandlingar dar SVR12 saknas

SVR 12 ar en nyckelparameter for uppfdljning av Hepatit C-behandling. Nar SVR 12
saknas kan behandlingsresultat inte berdknas.
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Fig 5. Behandlingsresultat hos kvinnor (n=546) respektive man (n=1195) angett
som SVR 12 ITT
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Fig 6. Behandlingsresultat i Sverige 2015-2021

SVR 12 angett i procentenheter berdaknat som SVR PP respektive SVR ITT
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Fig 7. Sammanfattande statistik for alla enheter och hela landet
linik SVR= Kvinnor SVR. Man SVR utfall saknas Relaps/NR
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