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Sammanfattande Oversikt
Covid pandemin och den nationell arbetsgruppen (NAG) for hepatit har

praglat InfCareHepatits arbete under dret. 2019 behandlades 4504 personer
med Hepatit C. Behandlingsutfall 2020 Per Protokoll (PP) for SVR 12: 86 %,
d.v.s. ett lagre utfallsresultat fér 2020 an 2019. Vi ser tva orsaker till detta. Dels
har personer avratts uppsoka provtagning under stora delar av 2020 p.g.a.
pandemildge. Tiden for provtagning och registrering av SVR12 fick darfor i ar
forlangas till 20 veckor. En annan bidragande orsak ar att behandling av Hepatit
C i manga fall flyttat ut fran klinikerna till enheter med Lakemedelsassisterad
Rehabilitering vid Opiodberoende (LARO) och rutiner for uppfoljande
provtagning och registrering har inte implementerats till fullo.
Behandlingsutfall ITT (intension to treat) d.v.s. bland personer som lamnad
uppfoljningsprov SVR12 ses liknande goda resultat: SVR12: 96 % jamfort med
98 % 2019.

WHO har som mal att fram till 2030 eliminera hepatit som ett hot mot
folkhdlsan genom en minskning av incidensen med 90 % och en minskning av
dodligheten i HCV med 65 %. En nationell arbetsgrupp (NAG) for hepatit
bestdende av experter fran landets regioner har fatt i uppdrag av Nationella
programomradet (NPO) att arbeta fram en nationell plan for hepatit
eliminering. InfCareHepatit deltar i arbetsgruppen. Troligt ar att nuvarande
process och resultatmatt kan komma att andras for att komma i samklang med
det nya mal foér behandling som formulerats.

Styrgrupp och registerhallare
Styrgruppen ar formerad utifran geografisk spridning med olika arbetsuppgifter
och kompetens och en blandning av universitetskliniker o regionsjukhus.
Ordférande Ola Weiland, registerhallare Veronica Svedhem. Vidare Anders
Sénnerborg, Soo Aleman och Superadministrator Susanne Cederberg, samtliga
fran Infektionskliniken Karolinska Universitetskliniken, Hans Norrgren Lund &r
representant for Infektionslakarféreningen och Carina Nord sjukskoterska fran
Centralsjukhuset i Karlstad representerar mindre klinik. Ldkare Magdalena
Ydreborg fran Sahlgrenska Goteborg och Tove Frisch Patientrepresentant fran



Riksforeningen for Hepatit C. Ny medlem i Styrgruppen ar Anders Nystedt,
Smittskyddsldkare i Norrbotten, som ersatter Stephan Stenmark Umea.
Registret omfattar nu vid utgangen av 2020, 25 971 patienter med Hepatit

C och mer an 12 528 patienter med Hepatit B och 430 patienter med hepatit
D.

Styrgruppens arbete.

InfCareHepatit fick status som Nationellt Kvalitetsregister 2015 med
certifieringsniva 3 och blev i december 2019 uppgraderade till certifieringsniva
2. SKR skriver i sin motivering: “InfCareHepatit ar ett viktigt register som
registrerar allvarligt sjuka patienter med behov av extremt dyra behandlingar.
Det ror sig ocksa om en patientgrupp med stora svarigheter i sjukvarden.
Registret ar vadletablerat och ett viktigt verktyg i varden. Det har genom sin
verksamhet medfort forbattrade resultat i svensk sjukvard och bidrar genom
underlag till forskning till att ny kunskap genereras. Det ar aven positivt att
forskningsunderlag anvands vid internationella samarbeten. Registret har hog
anslutnings- och tackningsgrad. Man redovisar ocksa hég datakvalitet och lag
frekvens missing data”. 2020 tilldelas registret 900 000 Skr, en 6kning med 20
%. Registret visar ingen Oppen statistik vilket forvantas utvecklas under
kommande ar.

Styrgruppen hade arsmote 4 december Narvarande var Ola Weiland, Veronica
Svedhem, Magdalena Ydreborg, Susanne Cederberg, Soo Aleman, Hans
Norrgren, Tove Frisch, Carina Nord och Anders Nystrom.

Styrgruppen diskuterar bakgrunden till forskjuten avlasning av SVR 12. Samlad
bedomning ar att orsak till férdrojningen i de flesta fall ar att behandling flyttat
ut fran klinikerna till enheter som samtidigt ger behandling for
beroendeproblematik. Infor 2021 skall kontakt intensifieras med de kliniker som
forskriver behandling av Hepatit C pa beroendeenheter i avsikt att sdkra rutiner
for uppfoljande provtagning och registrering. Vidare diskuterades
InfCareHepatits medverkan i Nationell arbetsgrupp (NAG) for hepatit. Vi har tagit
en aktiv roll ffa genom att delta i arbetet gallande Matindikatorer for Hepatit C.
Registerhallaren presenterar plan for att de Matvarden beslutade av NAG och
som gar att hamta i InfCareHepatit byggs in i en “Cascade of Care” for Hepatit C



och visualiseras i registret. Styrgruppen uttrycker sitt stod fér denna innovation.
Vidare diskuterades fortsatt utvecklingsplan for 6kad tackningsgrad for Hepatit
B, arbetet har asidosatts under 2020 till foljd av Covid-19 pandemin men ska
under varen aterupptas.

Corona Pandemins Inverkan pa planerat arbete

Under varen 2020 upptogs majoriteten av landets Infektionsklinikers tillgdangliga
resurser av hantering av Corona epidemin. | den man rutinbesok for start och
uppfoljning av behandling av kronisk Hepatit férekom, agde de rum som video
besok eller tel. kontakt. En nyckelparameter for uppfoljning av behandling av
Hepatit C ar Sustained Viral Respons 12(SVR12), det blodprov (HCV-RNA) som tas
12 veckor efter avslutad behandling. Detta besok for provtagning har under
varen skjutits fram med upp till 5 manader p.g.a. det besoksforbud som forelegat
inom varden for icke akuta besok. Variabeln SVR 12 ar nyckelparameter for
berakning av behandlingsresultat enligt rutin for Per Protokoll (PP).
Behandlingsresultat for patienter behandlade under 2019 avlases enligt var rutin
i september féljande ar. Avlasning av SVR 12 PP fick pandemiaret 2020 ske 1
december (49 veckor efter avslutad behandling), vilket medférde forsenad
rapportering till Varden i Siffror som publicerades 10 december 2020.

Arets stora Nationella Forum for Aaterrapportering till anvindarna;
Infektionslakardagarna blev installt. Infektionslakartidningen brukar alltid i sitt
forsta hostnummer rapportera fran motet och InfCareHepatits programpunkter
brukar redovisas, sa ej i ar.

Nordic HIV and Hepatitis meeting i Stockholm blev 2020 installt. Vid det motet
sker vanligen mycket av styrgruppens planering infor kommande arets
kvalitetssakring och Forskningssamarbete. Videomote fick ersatta IRL mote.
Superadministratdéren har under 2020 varit dubbelarbetande som forsknings
skoterska for Karolinska Universitets Sjukhusets Covid studier, det medforde att
kontakt med 6vriga Infektionskliniker minskade.



Utveckling av behandlingsresultat over tid.
Nationella Kvalitetsregistret InfCareHepatit expanderar kraftigt, fran 1200

patienter behandlade med direktverkande antiviraler (DAA)/ar for Hepatit C
2015 till 5939 behandlade 2018, totalt har 13 900 patienter behandlats under
aren 2013-2018. Under 2019-2020 har ytterligare 6800 DAA behandlads for
Hepatit C, sammanlagt 20 700. Vid utgangen av 2020 omfattar registret nu 39
037 patienter, varav 25 971 med diagnoshepatit C, 12 528 patienter med
Hepatit B och 430 patienter med hepatit D.

Anslutning och anslutningsgrad
Data finns fran 29 Infektions- samt en Gastroklinik, totalt 30 enheter.

Anslutningsgrad ar 100 %

Tackningsgrad

Tackningsgradsberdkningen via lakemedelsregistret fungerar idag utmarkt da
DAA ar specifika for Hepatit C och saknar annan indikation. Tackningsgraden
berdknades till 95 %, utifran definitionen Antal registrerade recept i
Lakemedelsverkets patientregister (namnare) i forhallande till Antal patienter
som paborjat behandling (taljare).

Nationellt Kvalitetssakringsarbete
Leverans av data till Varden i siffror: InfCare Hepatit levererade 2020 data
till Varden i siffror. Som parameter anvandes SVR 12 (Sustained Viral Response
12 veckors efter avslutad behandling med utfall HcV-RNA <15 IU/ml). Data fanns
fran alla 30 enheter. Riksmedelviarde “behandlingsutfall” SVR 12 PP, for
behandlade 2019 ar 86 % med spridning fran 58 % till 100 %.
Tidsintervall: 2020 ars data inkluderar alla som pabdrjat behandling 2019.
Resultatet, d.v.s. SVR 12 avlases enligt InfCareHepatits rutin 32 veckor senare, 1
september 2020. Under pandemiaret 2020 skedde avldsningen 49 veckor senare
1 december. Vi raknar 8-12 veckors DAA behandling, 12 veckor till SVR 12, 4
veckor forsening for patientprovtagning (HCV-RNA) och 4 veckor forsening for
registrering. For 2019 behandlingsresultat ldgger vi till ytterligare 12 veckor for



férsening som uppstdr i samband med det besoksforbud som forelag vid
Infektionsklinikerna under forsta och andra pandemivagen 2020
Behandlingsutfall SVR12 mater % som uppnar behandlingsmalet virusfrihet HCV-
RNA <15 IU/ml, >12 veckor efter avslutad behandling. Utfall personer
behandlade PP 2019 avlastes 1 dec 2020.

Taljare: 3868: Namnare: 4505, SVR: 12=86 %

Analys: 2019 behandlades ett stort antal personer med Hepatit C. Mindre antal
behandlingar startades och mindre antal behandlade kom foér uppfdljning av
SVR12 p.g.a. Covidpandemi. LARO klinikerna utgdér nu en viktig
behandlingsstation for saval behandling som prevention gallande Hepatit C.
LARO klinikerna har ej fullt ut etablerat rutiner for registrering i InfCareHepatit
och provtagning efter avslutad behandling i enighet med Nationella Riktlinjer.
Registret kommer utéka kommunikation med LARO klinikerna under 2021.

Forskrivningstrender och Foljsamhet till Nationella riktlinjer
Radet for antiviral behandling (RAV) tog fram och publicerade Nationella
behandlingsriktlinjer for viral hepatit B. Under 2019 publicerades uppdaterade
riktlinjer i vetenskaplig tidskrift. InfCareHepatit styrgrupp var representerade
med 4 medlemmar.

Management of hepatitis B virus infection Swedish guidelines.
Westin J, Aleman S, Castedal M, Duberg AS, Eilard A, Fischler B, Kampmann C, Lindahl K, Lindh M,

Norkrans G, Stenmark S, Weiland O, Wejstal R. Infect Dis. 2020 Jan;52(1):1-22.

Fram till 2017 fanns restriktioner om vilka patienter som kunde fa hepatit C
behandling beroende pa graden av skada i levern, men detta har nu upphort.
Det innebar att alla med hepatit C nu rekommenderas behandling, inklusive
personer med pagaende intravenos droganvandning om de forvantas att ha
god foljsamhet till behandlingen och en samtidig riskreduktion kan ges
(sprutbyte och opiatsubstitutionsterapi). Priset for DAA har sjunkit betydligt
och nu kostar alla alternativ <100 000 kronor/behandling. Foljsamhet till
nationella behandlingsriktlinjer ar god. Vi foljer den nationella hepatit
lakemedelsanvandningen genom InfCareHepatits lakemedelsmodul.



Utvecklingsprojekt som InfCareHepatit medverkat

Samverkan med NPO

Under pagaende pandemi har skapandet av ett nationellt kvalitetsregister for
Covid diskuterats i flera omgangar inom NPO. Registerhallaren har tillsammans
med Ordférande for NPO varit kallad till SKR och Socialstyrelsen for diskussion
om InfCare design ar relevant for ett Covid register. Registerhallaren har
tillsammans Ordforande foér NPO och Health Solution bidragit med
Registerkunskap och mojliga tekniska l6sningar i diskussion vid méten med SKR
dar ocksa representanter fran Socialstyrelsen medverkat.

InfCare Hepatit deltagande i Nationell Arbetsgrupp (NAG) fér Hepatit. WHO har
satt upp som mal att eliminera hepatit B och C till ar 2030. Eliminering innebar
att en minskning med 80 % av nya infektioner och 65 % av dédlighet pga. viral
hepatit B och C ska ske till ar 2030, jamfort med ar 2015. Folkhadlsomyndigheten
har fatt uppdrag av regeringen att analysera hur arbetet med att behandla,
forebygga och forhindra smittspridning av hepatit kan ske. Fyra omraden bor
prioriteras: 1. Primar- och sekundarpreventiva aktiviteter, 2. Verksamheter for
att na riskgrupper, 3. Uppfoljning, 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 fér Hepatit
eliminering. InfCare Hepatit medverkar i syfte att bidra med kunskapsstyrning
och att inhdmta kunskap om de utokade malgrupper och
behandlingsindikationer som vaxer fram i syfte att anpassa registrets process
och utfallsmatt till Nationell elimineringsplan. Registret har kommit att verka
ffa i grupp 3; Uppfoljning, epidemiologisk 6vervakning och utvardering.
Malsattningen ar att InfCareHepatit ska bli den enhet dar insamlade data kan
analyseras och presenteras i en Cascade of Care.

Hepatit B och C utgor olika epidemier, dar majoriteten av hepatit B smittade
har infekterats som unga, framfor allt i hogendemiska lander, medan majoritet
av hepatit C smittade ar infodda svenskar som har fatt det via intravends
droganvandning. Antal nya infektioner for hepatit C ar framfor allt beroende av



spridning av viruset bland personer med intravends droganvandning och om
denna kan forhindras. For att minska spridning behovs bade 6kad behandlings
frekvens av hepatit C bland personer med intravends droganvandning och
Okade insatser for att forhindra ny- eller atersmitta genom att samtidig
riskreduktion ges med hjalp av sprutbyte och opiatsubstitutions

terapi. Sprutbyte och opiatsubstitutionsterapi ges i huvudsak pa
Sprutbytesenheter och LARO kliniker.

Samarbete med Ordnat inférande:

Uppfoljningsstudie av Ordnat Inférande pagar sedan 2017. Forskrivning och
anvandning av direkt verkande antivirala lakemedel mot Hepatit C (DAA) sker i
vetenskaplig studie som sammanfor data fran InfCareHepatit, Socialstyrelsens
lakemedelsregister, patient- och dédsorsaksregister samt Forsakringskassans
statistikregister (MiDAS).

Patienter fran InfCareHepatit foljas over tid och effekten av olika behandlingar
foljs med avseende pa, kostnader, livskvalitet, nationella
behandlingsrekommendationer och sysselsattning/sjukersattning (se sid 10).
Forsknings ansvariga ar Bjorn Wettermark och Pia Frisk, Halso- och
sjukvardsforvaltning, SLL.

Anvdndbara utdata som stod for vardens forbattringsarbete
Produktivitetsutveckling vid behandling av Hepatit C
| ett samarbetsprojekt mellan Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi och
Karolinska institutet studeras vardet av behandling med direkt verkande
antivirala lakemedel (DAA) vid Hepatit C med hansyn till (1) kostnaden for
innovationen, (2) andra kostnadsférandringar i och utanfor halso- och
sjukvardsystemet samt (3) vardet av de halsoeffekter som uppnas. Dessa data
kombineras i en berdkningsmodell (en s.k. Markovmodell) i vilken kohorter av
hypotetiska patienter kan foljas 6ver tid och effekten av olika behandlingar pa
kostnader, livskvalitet och vardet av halsovinster kan féljas. Till varje
sjukdomstillstand i modellen behéver kostnader knytas. For att skatta detta
genomfors en registerstudie dar data hamtas fran InfCareHepatit,



Socialstyrelsens lakemedelsregister, patient- och dédsorsaksregister samt
Forsakringskassans statistikregister (MiDAS). | nedanstaende publikation visar
resultat att DAA behandlingar resulterat i minskad sjukskrivning, en vinst som
man inte raknat med vid kostnadseffekt berakningar av nya DAA behandlingar i

samband med det ordnade inférandet av HCV lakemedel.

Reduced work absenteeism in patients with hepatitis C treated with second-generation direct-
acting antivirals. Lindgren P, Lofvendahl S, Bradvik G, Weiland O. J Viral Hepatit. Epub 2020
Sep 22

Ingen ska ha Hepatit C

For att uppna WHO mal och reducera incidens av Hepatit C med 90 % till 2030
maste nya vardmodeller och kontaktvagar mellan vardgivare och patient
utvecklas. InfCare Hepatit och Medtech4Health samarbetar sedan 2018 i ett
medicintekniskt projekt i syfte att starka koppling diagnostiserad hepatit C och
kontakt med varden infér behandling, d.v.s. ”linkage to care”. Overordnat syfte
ar att bidra till att eliminera Hepatit C genom att addera ett digitalt flode for
remisshantering infor provtagning vid behandlingsstart och darpa foljande
digital vardkontakt for initiering av behandling av Hepatit C. Lakarkontakt med
specialistlakare vid behandlingsstart sker via Skype.

| projektet samverkar Medtech4Health och InfCare Hepatit med Karolinska
Universitetssjukhuset, Smittskyddsenheten i Vasterbotten och Health Solution.
Projektet har ambitionen att bidra till jamlik vard genom att na utsatta grupper
av missbrukare och nyanlanda flyktingar och andra personer med riskfaktorer.
Projektet innehaller bade medicinsk och hdlsoekonomisk utvardering.
Innovationsprojektet har erhallit finansiering fran Vinnova, MedTech4Health
och lakemedelsbolaget MSD.

En kompletterande helt digital vardkedja for risk-screening, provtagning,
diagnos och behandling av hepatit C har samskapats med patienter, personer i
riskgruppen (Brukarforeningen 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. Vard och behandling i digital specialistkliniken for hepatit C ges
av infektionsmottagningen vid Karolinska Universitetssjukhuset.

Piloten har avslutats 20 dec 2019, slutrapport varen 2020.
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Preliminar utvardering tyder pa att:

— prescreening och digital direktremiss ar effektivt for att identifiera
infekterade. 6,5 % av de som testat sig via IT-tjansten har pagaende HCV
infektion och 4,3 % av deltagarna har antikroppar.

—tiden fran patientens initiativ till diagnos ar kortare an vid konventionell vard.
—tiden fran diagnos till behandling ar kortare

- kostnaden per patient ar lagre. Anvandarintervjuer visar att patientupplevda
hinder for testning har minskat. IT-tjénsten har potential att identifiera
infekterade och Idnka till behandling pa ett kostnadseffektivt sditt.

Utvecklingsprojekt genom teknisk utveckling

InfCareHepatit systemet 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 storre antal parametrar som endast delvis ar 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 Beslutstdd géallande etikprovning, datauttag och redovisning. Fran
2020 redovisas ekonomin separat.

Utveckling av valideringssystem for In-Data

For att kvalitetssakra InfCareHepatit har ett Valideringssystem for indata
implementerats. Tidigare prospekterad funktion med fem utbytbara indexfragor
overgar nu direkt till 50 konstanta parametrar som kontinuerligt granskas. Var
erfarenhet har visat att kontinuerlig dvervakning och korrigering av samtliga
nyckelvariabler ger battre indata kvalité pa bade klinik- och nationell niva.
Programmet gor att varje klinik i realtid far information om kvaliteten pa
inmatade registerdata. Samtidigt ges mojlighet for klinikanvandare att forbattra
kvaliteten pa inmatade data genom att korrigera felaktiga varden. Index
konstrueras utifran ett antal nyckelvarden pa individniva med stor relevans for
det kliniska patientarbetet och epidemibekampning gallande Hepatit B och C.
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Relevanta fragor skapas med hjalp av "Out of Band” teknik, d.v.s. fragor dar
angivet varde har en grans for vad som ar rimligt, t.ex. levercirrosgrad >5 bedéms
som felvarde. Det ar av yttersta vikt att nyckelparametrar speglar datakvalitet
och inte vardkvalitet. EuroCoord, som driver en stor databas pa >300 000 hiv
patienter har varit samarbetspartner for InfCareHIV nar valideringssystemet for
InfCareHIV indata gick fran 5 till hundra fragor. InfCareHepatit anvander samma
databas. Frageverktyget som EuroCoord har tagit fram kallas DDM Tool.
Forprogrammerade fragor kan via DDM Tool analysera databasen automatiskt,
regelbundet 1-2 ggr per ar. Fragor i verktyget har utvarderats och omformuleras
for att passa svenska forhallanden och infektion med Hepatitvirus. DDM Tool ar
i skarp drift sedan 2020.

| den registerstudie som genomférs med Ordnat Inférande, IHS och Kl (sid 10)
kommer data hamtas fran InfCareHepatit, Databas Ordnat Inforande,
Socialstyrelsens lakemedelsregister, patient- och dodsorsaksregister samt
Forsakringskassans statistikregister (MiDAS). Mdjlighet ges da att upptacka
avvikande data pa Individ, klinik och nationell niva.

Ny tackningsgradberdkning gentemot lakemedelsregistret ar ocksa planerad.

Vidareutveckling av Utdata och rapporter

Automatiserad utdata rapport for Hepatit C: Registret har under 2014-2018
framst arbetat med utdatarapport for Hepatit C. Det har varit viktigt for registret
att tillmotesga SKL:s Projekt Ordnat inforande av kostsamma lakemedel (DAA) i
samverkan med SKL/TLV och behovet att folja inklusions kriterier for behandling
samt behandlingsutfall, likval som att méta anvandarnas dnskemal och behov av
beslutsstdd och kvalitetskontroll pa given behandling. Den automatiserade
utdata-rapporten bygger pa befintliga Processmatt sasom Leverfibros-stadium,
Genotyp och Hepatit C-RNA kvantifiering vid inklusions och Resultatmatt sdsom
SVR 12 (sustained viral response, d.v.s. Hepatit C-RNA kvantifiering vid 12
veckor). Behandlingsutfall med skarning pa Aktuell lakemedelskombination,
Genotyp och Cirrosgrad har anvants. Parametrarna kodas sa utfall kan
exporteras i aktuellt "tidsfonster". Da behandling ges under 8-12 veckor kraver
detta ett omfattande omkodnings program jamfort med tidigare betydligt langre
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behandlingar med andra kombinationer. For att fullt ut anvanda den nya utdata-
rapporten kravs dverforing av historiskt inmatade data for att erhdlla adekvata
referensvarden. Registrets beddmning ar att detta maste ske centralt och bli en
uppgift for var Superadministrator. Teknisk l6sning av utdata-rapport ar klar for
Hepatit C. version 2. Aterstar nu endast en tjanst dar behandlingsenheterna kan
jamfora sig emot Karolinska och rikssnitt. Registret 6nskar skapa samma
mojlighet for automatiserade utdata for Hepatit B. Under 2020 har finansiering
saknats men registret har sokt nya finansieringsmaojligheter for 2021.

Utveckling av relevanta kvalitetsindikatorer

Datakvalitet och missing data

Nationella Kvalitetsregistret InfCareHepatit expanderar kraftigt, fran att 1200
patienter behandlade med DAA foér Hepatit C 2015, da lakemedlen introducerats
i Sverige till att sammanlagt 20 700 patienter nu behandlats. Under 2017
identifierades tva markorer med lagre tackning i registret, fibrosgrad och dels
trombocyter. Fibrosgrad ar ett process- och resultatmatt. Kronisk infektion
orsakad av hepatitvirus leder till inflammation i levern som gradvis leder till
tilltagande fibros och i slutandan forskrumpning; cirros. Med cirros foljer risk att
utveckla hepatocelluldar cancer (HCC). Berdkning av fibros gor med hjalp av
leverelasticitetsmatning med icke invasiv teknik med fibroscan. Fibroscan
undersdkning var 2018 en vanlig och etablerad undersdkning pa alla enheter.
Tackningsgrad for fibros/ fibrosstadium matt med fibroscan har under 2018 varit
86 %. De flesta i Sverige boende hepatit C patienter med avancerad fibros/cirros
har behandlats 2016—2017 och den totala majoriteten som under 2018-2019
behandlats har icke avancerad fibros. Detta har medfort att trombocyter (TPK)
matning forlorat i varde och utgar som kliniskt viktig variabel att folja fran 2021.
Endast personer med avancerad leverfibros/cirros far paverkade trombocyter.
Vidare har sammanstallning av kvalitetsdata fran Hepatit C behandling 2019 visat
att Levercirros ej foreligger hos hepatit C barare under 40 ar om inte anamnes
pa kraftig alkohol 6verkonsumtion forekommer samtidigt. | en tid praglad av
malet att eliminera Hepatit ar det efterstravansvart att behandla alla
infekterade, varav en allt mindre andel med tiden kommer att ha avancerad
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leversjukdom och eller levercirros. Enkla parametrar i form av anamnestiska
uppgifter sa som alder, duration av sjukdomen och alkohol konsumtion kommer
fortsattningsvis kunna avgora om fibroscan undersokning behovs eller helt kan
undvaras. Detta gor att dven undersokning med fibroscan utgatt som obligat
markor infor behandling 2020.

Registrering av SVR12 har minskat kraftigt under 2020. Nedgangen ar ett direkt
resultat av Covid Pandemin. Infektionsklinikerna har under Covid Pandemin
vardat de flest patienter, enar virusinfektioner faller inom var specialitet.
Personal som vanligtvis arbetar med Hepatit har i hog utstrackning allokerats till
slutenvard av Covid infekterade. Under 2020 har registrering i InfCareHepatit
fatt lagre prioritet till forman av slutenvard Covid. Mottagningsverksamhet
prioriterade nydiagnostiserad Hepatit, under 2020 har en nara halvering av
behandlingsstart skett.

Kommentarer till 6kat bortfall 2020

Behandlingsindikation for Hepatit C vidgades i december 2017 till att omfatta
alla med Hepatit C oavsett grad av leverskada. Behandling flyttade darmed ut
fran Infektionsklinikerna till I3gtroskelmottagningar for personer med
Intravendst missbruk. Var hypotes ar att rutiner for provtagning 12 veckor efter
avslutad behandling samt snabb inmatning i Kvalitetsregistret InfCareHepatit ej
upparbetats och att fullstandigt resultat for SVR 12 kommer med fordrojning.
Liknande tendens sag vi 2019. Under varen och hosten 2020 upptogs majoriteten
av sjukvardens tillgangliga resurser av hantering av Corona epidemin. Rutin for
provtagning efter avslutad behandling har i hog grad framskjutits.

Juridisk portfolj.

Beslutstodet har varit foremal for juridiskt intresse, bade utifran IT sakerhet
och Patientintegritetsperspektiv. Detta har foranlett konstruktion av en Juridisk
portfolj vars innehall uppdateras |6pande (portféljen gar att rekvirera via
registerhallaren). | samband med fortsatt arbete for att astadkomma
direktoverforing av kemlab. data till kvalitetsregistret har befintliga juridiska
och IT-sdkerhets dokument anyo granskats av jurist vid SLL och Karolinska
Universitetssjukhuset. Den nya dataskyddsforordningen GDPR har medfort
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uppdateringar av rutiner gallande inkludering av patienter i kvalitetsregistret
och information till patienter som ar inkluderade sedan tidigare. Registret har
samarbetat med QRC och CPUA pa Karolinska Universitets Sjukhuset samt alla
medverkande 30 enheter. Anvandarvanlig information har distribuerats till alla
anvandare och fullstandig information finns att hamta pa https:
grcstockholm.se/register/anslutna-register/.

Patientrapporterade data-Halsoenkat for Hepatit B

Hepatit B ar en kronisk infektion med ett sjukdomsférlopp 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 8-12 veckor. Erfarenheter fran InfCareHIV har visat att patientens
hela livssituation ar av vikt for att optimera foljsamhet till behandling och
darmed behandlingsutfall nar det galler behandling av kronisk Infektion sa som
HIV och Hepatit B, tillskillnad fran Hepatit C som nu eradikerar virus pa 8-12
veckor.

Halsoenkaten fungerar som ett samtalsstdd vid patientens méte med varden.
Den ger patienten en mojlighet att tala om sin situation. Utfallet fran enkaten
demonstreras pa beslutstodet tillsammans med patientens aktuella ldakemedel
och behandlingsresultat. Hilsoenkaten ger ocksa varden majlighet att ta del av
patientrapporterade erfarenheter pa gruppniva. Verksamhetsmodellen for saval
Karolinska Universitetssjukhuset som Sahlgrenska efterfragar nu PROM och
Halsoenkaten har mojlighet att bistd med data fran Hepatit. Validering av
Halsoenkat for Hepatit B har vilat under 2020.

Samverkan
Samarbete med andra nationella kvalitetsregister.
InfCareHepatit samverkar nara med InfCareHIV och InfCareSprutbyte som
anvander samma IT-plattform; RealQ v 3.0, alla utgaende fran Health Solutions
AB. Gemensamt for dessa register ar det beslutsstod som gor registren attraktiva
for anvandarna. Registret samarbetar nara med InfCareHIV genom att
gemensamt finansiera registerhallare. Kunskap om drift av register overfors
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diarmed mellan registren. Samarbete sker ocksa kring utveckling av nya
funktioner for presentation av data i beslutsstdd, samt kring pagaende projekt
for kvalitetskontroll av Indata (DDM-Tool) och Utdata. Modellen for kartlaggning
av vardkedjan vid Hepatit B ar lanad fran European Center for Disease Controll
(ECDC) program Continuum of Care som har varit mycket anvandbar for HIV.
Erfarenheter av patientmedverkan genom halsoenkat var av betydelse for val av
Instrument for insamling av PROM. Gemensamma forskningsprojekt pagar
gallande co-infektion Hepatit B/Hepatit C/HIV (CARE). Samarbete med
InfCareSprutbyte ar intensivt. Patienterna i Sprutbyte har Hepatit C i hog grad
(80 %) och behandling av Hepatit C sker ocksa med hjalp av vardpersonal i
Sprutbytes lokaler. Registerhallare for Sprutbyte genomférde sin Avhandling vid
Institutionen for Medicin Avd. Infektionssjukdomar Karolinska Institutet, med
Ordférande fran InfCareHepatit och InfCareHIV som handledare respektive
bihandledare.

InfCareHepatit samarbeten med industrin

Samarbeten med industrin karakteriseras av att lakemedelsforetag far tillgang
till relevanta data fran kvalitetsregistret pa regelbunden basis.
Infektionskliniken Karolinska Universitetssjukhuset och Sahlgrenska sjukhuset
medverkar frekvent i internationella lakemedelsstudier. Selektion av lampliga
studiepatienter sker genom Kvalitetsregistret InfCare Hepatit (Se vidare
Appendix sid 24). Vetenskapligt forskningssamarbete med lakemedelsforetag
Abbvie, Gilead, MSD/Merk i samband med introduktion av de nya
direktverkande antivirala lakemedel som introducerats for kliniskt bruk.
Samarbetet har resulterat i vetenskapliga artiklar. | projektet “Ingen ska ha
Hepatit C” samverkar Medtech4Health och InfCareHepatit med Karolinska
Universitetssjukhuset, Smittskyddsenheten i Vasterbotten och Health Solution
(se vidare sid 10).

Samverkan med patient-/brukarféreningar

Brukarforeningen for Hepatit C ar representerade i Styrgruppen och ar
samarbetspartner i Projektet: Ingen ska ha Hepatit C Projektet (sid 10) och dess
samarbete med InfCareHepatit beskrivs pa Brukarféreningens Hemsida.
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Patientrepresentant har medverkat vid validering av InfCareHepatits Halsoenkat
for Hepatit C. Nu finns ett stort intresse att inféra enkaten fér Hepatit B.
InfCareHepatit kommer att arbeta tillsammans med patientrepresentanter aven
for Validering av Halsoenkaten for Hepatit B.

Internationella samarbeten

Common Action Against HIV/TB/HCV Across The Regions Of Europe (CARE). Ett
EU finansierat projekt, dar syfte ar att analysera och bekampa HIV, tuberkulos
och hepatit Ci Europeiska regionen med special fokus pa Ryska federationen,
genom EU-Ryssland natverk. Projektet syftar ocksa 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 miljoer med
begransad tillgang och budget. Nordiskt forskningssamarbete mellan Sverige,
Norge, Danmark och Finland sker i form av akademiska |lakemedelsstudier utan
industrisponsring.

Effekten av registrets insatser pa varden

Introduktion av DAA lakemedel for behandling av Hepatit C har revolutionerat
behandlingsmojligheterna. InfCareHepatit har maéjliggjort att DAA behandling
blev lika tillganglig for behdvande vid regionsjukhus som vid
Universitetskliniker. Behandlingen genomfoérdes utan diskrimination pga.
transmissionsvag eller kon. Att all behandlingsdata samlades i InfCareHepatit
medforde att manga aktorer fick tillgang till data for att ocksa analysera
kostnadseffektivitet och samhallsvinst, samt skapa underlag for innovation och
internationellt forskningssamarbete. Allt detta beskrivs mer ingdende under
rubrikerna: Ordnat inférande, Ingen ska ha Hepatit C, NAG for
Hepatit/Eliminationsplan for Hepatit, Produktutveckling for behandling av
Hepatit C
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Fig.1
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Fig.3 Utlakning vid behandling av Hepatit C, uttryckt som % sustain viral response 12 veckor
efter avslutad behandling (SVR12).
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Fig. 4b
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Fig.9 Avlasning November 2020 efter paboérjad behandling 2019
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Appendix Forskningsaktivitet under 2020.

Forfragningar om datautlamnande 2020

1

Beviljade datautlamnanden for forskning.
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

Pagadende kliniska studier, 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 for 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
sakerheten av Lonafarnib/Ritonavir +/- PEG IFN-alfa-2a jamfért 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 uppféljning enligt protokoll,
och patienter randomiseras till [3gtroskel 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.

Pagdaende Akademiska studier

Risk for relaps och reinfektion vid behandlad Hepatit C. Johan Westin
Value appropriation in hepatitis C. Peter Lindgren, Sofia Lo6fvendal,
Gunnar Bradvik, Ola Weiland, Bengt Jonsson'

Prevalence of Viremic hepatitis C, hepatitis B, and HIV infection, and
vaccination status among prisoners in Stockholm County. Gahrton C,
Aleman S.
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e Real-world HCV treatment data among people who inject drugs, at the
Stockholm Needle Exchange, Martin Kdberg, Caroline Gahrton, Soo
Aleman

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

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

e Nordiskt forskningssamarbete om resistensutveckling HCV genotyp 3.
Deltar gor forutom Sverige, Norge, Danmark och Finland. S Aleman

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

e 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

Abstrakt vid medicinska konferenser
Abstrakt har forekommit i betydligt mindre omfattning under2020. De webb
konferenser som ersatt IRL moten har fokuserat pa forelasningar

Aterrapportering av resultat och Vetenskapliga presentationer
Nationella méten:
« Infektionslakarféreningen varméte i Uppsala 2020 Installt

Internationella méten

« Nordic HIV and Hepatitis conference 2020 installt.

o EASL European Association for the Study of the Liver 2020:

o The Consensus Hepatitis C Cascade of Care: Methodology and Initial
Findings from Three Countries. Lazarus, S Aleman et al

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

e PHC Paris Hepatology Conference February 2020. Hepatit C Macro
Elimination. O Weiland

24



11 Vetenskapliga Publikationer med data fran InfCareHepatit 2020

Long-Term Study of Hepatitis Delta Virus Infection at Secondary Care Centers: The Impact of
Viremia on Liver-Related Outcomes. Kamal H, Westman G, Falconer K, Duberg AS, Weiland
O, Haverinen S, Wejstal R, Carlsson T, Kampmann C, Larsson SB, Bjorkman P, Nystedt A,
Cardell K, Svensson S, Stenmark S, Wedemeyer H, Aleman S.Hepatology. 2020
Oct;72(4):1177-1190. doi: 10.1002/hep.31214. Epub 2020 Sep 24

Reduced work absenteeism in patients with hepatitis C treated with second-generation direct-
acting antivirals. Lindgren P, Lofvendahl S, Brddvik G, Weiland O. ] Viral Hepatit. 2021
Jan;28(1):142-146. doi: 10.1111/jvh.13398. Epub 2020 Sep 22

Management of hepatitis B virus infection, updated Swedish guidelines.

Westin J, Aleman S, Castedal M, Duberg AS, Eilard A, Fischler B, Kampmann C, Lindahl K,
Lindh M, Norkrans G, Stenmark S, Weiland O, Wejstal R. Infect Dis (Lond). 2020 Jan;52(1):1-
22. doi: 10.1080/23744235.2019.1675903.

Association of Aspirin with Hepatocellular Carcinoma and Liver-Related Mortality.
Simon TG, Duberg AS, Aleman S, Chung RT, Chan AT, Ludvigsson JF. N Engl ] Med. 2020
Mar 12;382(11):1018-1028. doi: 10.1056/NEJMo0al1912035.PMID: 321606

High risk of non-alcoholic liver disease mortality in patients with chronic hepatitis C with
illicit substance use disorder. Kdberg M, Larsson SB, Jerkeman A, Nystedt A, Duberg AS,
Kovamees J, Ydreborg M, Aleman S, Biisch K, Alanko Blomé M, Weiland O, Séderholm J.
Scand J Gastroenterol. 2020 May;55(5):574-580.

Mutations Identified in the Hepatitis C Virus (HCV) Polymerase of Patients with Chronic
HCV Treated with Ribavirin Cause Resistance and Affect Viral Replication Fidelity. Mejer
N, Fahnege U, Galli A, Ramirez S, Weiland O, Benfield T, Bukh J. Antimicrob Agents
Chemother. 2020 Nov 17;64(12): e01417-20.

The majority of patients with chronic HDV infection need better treatment options. Kamal H,
Weiland O, Aleman S. Hepatology. 2020 Aug 7. doi: 10.1002/hep.31508. Online ahead of
print.

Management of hepatitis B virus infection Swedish guidelines. Westin J, Aleman S, Castedal M,
Duberg AS, Eilard A, Fischler B, Kampmann C, Lindahl K, Lindh M, Norkrans G, Stenmark S,
Weiland O, Wejstél R. Infect Dis (Lond) 2020:52(1):1-22.

Hepatitis C elimination - Macro-elimination. Kaberg M, Weiland O. Liver Int. 2020 Feb;40
Suppl. 1:61-66. doi: 10 1111/liv.14 352. PMID: 32077600 Review.

Significant decrease in injection risk behaviours among participants in a needle exchange
programme. Kaberg M, Karlsson N, Discacciati A, Widgren K, Weiland O, Ekstrom AM,
Hammarberg A. Infect Dis (Lond). 2020 May;52(5):336-346.
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Frequent loss to follow-up after diagnosis of hepatitis C virus infection: A barrier towards the
elimination of hepatitis C virus. Aleman S, Séderholm J, Biisch K, Kévamees J, Duberg AS.
Liver Int. 2020 [Lankar: PMID: 32 294 288 | DOI lank]
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