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Om InfCareHepatit

Kort om registret

InfCareHepatit startades ar 2008 i samarbete mellan Infektionsklinikerna pa Karolinska och
Sahlgrenska Universitetssjukhusen. Sedan ar 2015 &r InfCareHepatit nationellt
kvalitetsregister for Hepatit B och C. Registret bestar av tre delar; kvalitetsregister,
forskningsdatabas och beslutsstéd. Kvalitetsregister har separata stadgar och ekonomi an
forskningsdatabas och beslutsstod. InfCareHepatit inkluderar alla Infektionskliniker i Sverige
och en Gastroenterologisk klinik. Detta innebar att mer an 90% av alla personer med Hepatit
C inkluderas (validerat gentemot Lakemedelsverkets register) och ocksa en majoritet av de
som har Hepatit B.

Med hjalp av kvalitetsregistret kan kvaliteten pa varden féljas upp pa klinik-, regional och
nationell niva. Tanken ar att registret ska kunna anvandas for kvalitetsutveckling, larande och
forskning. Syftet med registret ar att bidra till en god och jamlik vard for personer som har
hepatit B eller hepatit C i Sverige. Sammanstallningar fran registret finns att ldsa pa var
hemsida, www.infcarehepatit.se och i de Arsrapporter som finns dér. Statistik fran registret
presenteras forutom pa hemsidan dven pa Varden i siffror och i Kvis.

Styrgrupp, registerhallare och superadministrator

Styrgruppen utgdrs av tio personer fran olika delar av landet. | Styrgruppen finns
representanter fran saval Universitetskliniker som Lansdelssjukhus. Medlemmarna har olika
yrkesbakgrund och kompetenser. | styrgruppen ingar &aven en representant fran
Infektionsldakarforeningen och en representant fran patientférening. Gruppen sammantrader
4-6 ganger per ar. Arbetet i styrgruppen leds av ordférande tillsammans med registerhallare.

Ordférande for Styrgruppen ar Soo Aleman, professor och éverldkare 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. Registerhdllare ar Magdalena Ydreborg, Overldkare pa Infektionskliniken pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, disputerad inom d@mnet viral hepatit (hepatit C) och kliniskt
aktivinom hepatitomradet.

Registret har ocksa en superadministratér Susanne Cederberg, forskningssjukskoterska pa

Medicinsk enhet for Infektionssjukdomar pa Karolinska Universitetssjukhuset. Lista over
ovriga styrgruppsmedlemmar finns pa hemsidan (www.infcarehepatit.se).

Anslutna kliniker

Totalt ar trettio kliniker anslutna till registret. Dessa utgors av landets alla Infektionskliniker
(29) och en Gastroenterologisk klinik. | och med att vard vid Hepatit B och C ar centraliserad
till Infektionskliniker innebar detta en god tackning av patientgruppen.


http://www.infcarehepatit.se/

Tackningsgrad

Tackningsgrad for registret, dvs hur stor andel av patientgruppen som finns representerad i
registret berdknas utifran Socialstyrelsens statistikdatabas 6ver forskrivna lakemedel. Detta
gar att gora eftersom Hepatit C-lakemedel ar specifika for Hepatit C och saknar annan
indikation. Definitionen ar Antal registrerade recept i Likemedelsverkets patientregister
(ndamnare) i forhallande till Antal patienter som paborjat behandling enligt registret (taljare).
Berdknat pa detta satt har tackningsgraden varit 6ver 90% under flera ar. For ar 2023 beréknas
tackningsgraden till 94% vilket ar en atergang till tidigare nivaer efter en tillfallig nedgdng i
samband med pandemin som sannolikt hdangde samman med att andra arbetsuppgifter
prioriterades.

Databasen InfCareHepatit

InfCareHepatits tekniska plattform ligger pa RealQ. Driftansvarigt foretag ar BBC Medical
Styrgruppen for InfCareHepatit har ett ndara samarbete med BBC Medical for optimering och
utveckling av InfCareHepatit.

Validering av data

For att halla en god kvalitet pa registret har sarskilda funktioner inforts for att kontrollera
inmatade data. | registret finns en modul fér automatiserad indatakotroll. Funktionen
innehdller 50 fragor som kontinuerligt granskas. Fragor konstrueras utifran ett antal
nyckelvarden pa individnivda med stor relevans for det kliniska patientarbetet och
epidemibekdampning med hjalp av "Out of Band" teknik. Fragorna/identiferade
nyckelparametrar speglar datakvalitet och inte vardkvalitet. EuroCoord frageverktyg bendmns
DDM Tool. | systemet finns en flaggfunktion for uppgifter som fallit ut for granskning.
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.

Utover detta sker manuell kontroll av kvaliteten pa datainmatning via registrets
superadministrator med direkt aterkoppling till respektive klinik.


https://bcbmedical.com/

Arsavldsning 2023

Vid arsavlasningen arskiftet 2022-2023 var 47 984 patienter registrerade i registret. Av dessa
var 31814 registrerade med Hepatit C och 16710 med Hepatit B varav 535 patienter har
Hepatit B och D.

Resultat Hepatit B

Majoriteten av patienter med Hepatit B-infektion behdver inte lakemedelsbehandling.
Lakemedelsbehandling ges i forsta hand till de patienter som inte uppnar immunologisk
kontroll av viruset utan har kvarstaende hoga virusnivaer, langvarig inflammation i levern eller
tecken till leverskada i form av fibrosutveckling. Det finns dven andra behandlingsindikationer.
Varden vid Hepatit B syftar bland annat till att folja personer med Hepatit B-infektion och
darigenom identifiera de patienter som behdver behandling i leverskyddande syfte. | borjan
av 2023 hade totalt 2820 av patienterna med Hepatit B pagaende ldkemedelsbehandling. De
allra flesta har behandling med nukleosidanalog och enstaka med interferon. Behandling med
nukleosidanalog var vanligast i aldersgruppen 30-49 ar. Fyrtioen patienter med samtidig
Hepatit D-infektion hade pabdrjat behandling med lakemedlet Bulevirtid, som blev godkant i
slutet av 2022 fér behandling av kronisk hepatit D hos vuxna med kompenserad leversjukdom
i fibrosstadierna F3 eller F4 (skala FO-F4 dar F4 ar levercirrhos=skrumplever).

Resultat Hepatit C

Under 2023 registrerades 1823 behandlingar av Hepatit C i registret. Resultat av
behandlingarna i hela riket visas i grafisk form i diagrammen nedan. For att se resultat pa
klinik- eller regionniva hanvisas till var hemsida, www.infcarehepatit.se.

En nyckelparameter for uppfdljning av behandling av Hepatit C ar Sustained Viral Respons
12(SVR12), vilket innebar negativt HCV-RNA vid kontroll 12 veckor efter avslutad behandling.
Om det inte gar att hitta nagot Hepatit C-virus i blodet (=negativt HCV-RNA) 12 veckor efter
avslutad behandling har behandlingen lyckats.

Sammanstéllningen i arsrapporten avser alla behandlingar som startat under 2023.
Behandling pagar vanligen 8- 12 veckor (i enstaka fall upp till 24 veckor) och darefter ska det
ga ytterligare 12 veckor innan uppféljande provtagning. Avlasning ar gjord i september 2024
vilket innebér att resultat bor finnas for merparten av patienterna. Var erfarenhet ar dock att
det under de senaste aren tagit langre tid till uppfdljande provtagning efter avslutad
behandling och att resultaten forbattras efterhand. Behandlingsutfall SVR12 mater den andel
(angiven i %) som uppnar behandlingsmalet virusfrinet = 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 (per protokoll)
innefattar endast de patienter som fullféljt behandlingen och tagit uppfdljande blodprov efter
12 veckor.

Resultat: SVR 12 ITT var 75% for hela landet. SVR 12 PP var 95%. Blodprov for att bedéma SVR
saknas for 24% av behandlingarna. Av 1823 behandlade var 546 kvinnor och 1195 man.


http://www.infcarehepatit.se/

Behandlingsresultat enligt SVR 12 ITT var 76% for kvinnor och 74% for man. Skillnaden i antalet
behandlade mellan kvinnor och man avspeglar relativt val fordelningen mellan kénen i Hepatit
C-populationen dar enligt Folkhdlsomyndighetens statistik cirka 65% av infektionerna
aterfinns hos man.

Behandlingsresultat enligt SVR ITT varierar fran 44% till 92% mellan olika delar av landet.
Skillnaderna kan i stort forklaras av stora skillnader i bortfall vad galler uppféljande
provtagning. Vid berdkning enligt SVR PP ar spridningen istdllet 87% till 100% dar
riksgenomsnittet ar 95%.

Analys: Behandlingen fungerar fortsatt mycket bra i och med att 95% av patienterna som
fullfoljer hela behandlingsférloppet inklusive uppfdljning botas. Bortfallet i SVR ITT forklaras
till storsta delen av att uppféljande provtagning saknas. Vi ser nagra olika orsaker till detta.
Behandling av Hepatit C har i manga fall flyttat ut fran Infektionsklinikerna till andra enheter
inom varden, och rutiner for uppfdljande provtagning och registrering har annu inte
implementerats till fullo. En annan bidragande orsak kan vara att behandling nu till allt storre
del skerigrupper som befinner sig i svara sociala situationer som tex hemléshet och som darav
kan vara svara att na for uppféljning. Erfarenhet och tidigare studier visar dock att
behandlingsresultaten kan forvantas vara lika goda i dessa grupper om behandling sker med
adekvat stod. Eftersom en patient som inte blir virusfri riskerar bade framtida leverskada for
egen del och att fora viruset vidare till andra ar det viktigt att uppféljande prov tas.

Planering: Utokad 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. Implementering av den Nationella eliminationsplanen
for Hepatit C kommer innebara 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.

For att underldatta kontinuerlig uppféljning och utvardering av den nationella
elimineringsplanen kommer sammanstallning av behandlingsresultat och reinfektioner
rapporteras halvarsvis till respektive region.

En ny funktion som ska férenkla flytt av patienter mellan enheter har lagts till i registret. Detta
bedoms kunna underlatta uppféljningen av patienter som byter behandlande klinik under
eller efter avslutad behandling.

Behandlingsresultaten ar rapporterade till Varden i siffror och finns ocksa tillgangliga pa
hemsidan.



Resultat av Hepatit C-behandlingar i Sverige 2015-2023
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Fig 1 Antal startade Hepatit C-behandlingar 2015-2023. Den stora 6kningen 2018-2019
forklaras av att de tidigare behandlingsrestriktionerna for nya direktverkande antiviraler togs
bort. Behandling kunde da ges till alla med Hepatit C oavsett grad av leverskada.

Antal startade behandlingar och antal patienter med
registrerad utlakning per ar
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Fig 2 Antalet sakert utldkta i forhallande till antalet behandlade har sjunkit under de senaste
aren. Skillnaden bedéms i forsta hand bero pa en minskning av den uppfoljande provtagning
som kravs for att konstatera utlakning



Antal behandlingar utan registrerad utldakning
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Fig 3 Orsaken till att inte uppna SVR kan vara relaps, dvs att individen inte blivit helt virusfri
under behandlingen (&kta behandlingssvikt) eller att uppfdljande provtagning saknas.
Relapsfrekvensen har varit relativt stabil mellan 4-6% sedan 2020 medan avsaknad av
uppféljande provtagning okat fran 9-24% under samma period.



Styrgruppens arbete

Styrgruppen sammantradde vid fyra tillfillen under aret. Arsméte holls i januari 2024.

Under aret har Styrgruppen arbetat vidare med utveckling av registrets innehall framfér allt
vad géller Hepatit B och D. Under 2022 pabdrjades en systematisk genomgang av registrets
variabler och definition av vilka variabler som, utifran radande nationella och internationella
behandlingsriktlinjer bast avspeglar vardkvalitet och &r att betrakta som
kvalitetsregistervariabler. Under 2023 fortsatte arbetet med att definiera vilka process- och
resultatvariabler som bor inga i ny modul for Hepatit D och uppdaterad modul for Hepatit B. |
samarbete med plattformsleverantéren BCB Medical skapades en ny modul fér Hepatit D, som
blev klar att anvdandas i november. Parallellt med detta har variabler fér en ny utdatafunktion
for Hepatit B och Hepatit D definierats. Syftet med utdatafunktionen ar att underlatta for
anvandare att ta fram adekvat statistik som kan anvandas for saval kontroll av vardkvalitet
som utveckling av varden.

| Nationella elimineringsplanen fér Hepatit C anges ett antal indikatorer som ska anvandas for
att folja arbetet regionalt och nationellt. De indikatorer som ska foljas via kvalitetsregistret ror
behandling och reinfektioner. Superadministrator och registerhallare har i samarbete med
Styrgruppen arbetat fram en plan for hur variablerna kan féljas kontinuerligt samt hur rapport
till respektive region kan komma att se ut. Vidare har Styrgruppen beslutat om modifiering av
utdatarapporten Hepatit C s att den dven inkluderar reinfektioner, eftersom detta anses vara
en viktig indikator att félja i elimineringsarbetet.

Hantering av beslutsstodet har diskuterats vid upprepade tillfallen under aret bade inom
Styrgruppen och med representanter fran var CPUA-myndighet. Resultatet mynnade ut i en
gemensam skrivelse till SKR hosten 2023. Beslutsstodet ses som en viktig funktion for
anvandarna och bidrar mycket till att fa bra tickningsgrad i registret. Onskemalet ar darfor att
det ska finnas kvar som en separat enhet. Styrgrupp, ordférande och registerhallare arbetar
tillsammans med plattformsleverantéren BCB Medical for en I6sning med att beslutstodet
skiljs tekniskt fran kvalitetsregistret med en sa kallad ”opt-out”-funktion och juridiskt med
separata PUB-avtal. Arbetet sker i nara samarbete med InfCareHIV samt Ovriga register med
beslutsstod pa samma plattform.

Exempel pa 6vriga fragor som tagits upp i Styrgruppen under aret:
Beslut om anslutning till Vetenskapsradets metadataverktyg RUT.
Fragelada/chatfunktion for kliniker kopplad till registret. Syftet ar att tillhandahalla ett forum

dar enskilda kliniker kan diskutera svara patientfall med experter inom omradet. Fragan
bordlagd tills vidare.



Databasen

Nya funktioner som togs i bruk under aret

Forandringar i funktionen Sok/skapa patient vilket mojliggor for klinikadministratorer att hitta
och flytta patienter mellan kliniker. Foérandringen har genomférts for att underlatta
uppfoljning av patienter som byter ort under eller efter behandling.

Automatisk éverforing av lab.data i Region Orebro l3n (se sid

Komplettering av varldens ldander i Basdata och tillagg ”utldkt Hepatit B” som orsak till
avskrivning

Ovrigt arbete med Databasen under &ret

Modul for Hepatit D. Mojliggor att specifikt folja patienter med Hepatit-B och D coinfektion.
Fardigstalld under 2023 och togs i bruk januari 2024.

Uppdatering av kvalitetssakringssidan for HBV med tillagg av kvantitativt HBsAg.

Uppdatering av behandlingsrapport Hepatit C. Innebdr anpassning av utdatarapporten utefter
de krav som stalls enligt Nationella elimineringsplanen HCV.

Konstruktion av utdatarapport Hepatit B och Hepatit D. Malet ar att férenkla framtagandet av
statistik for den enskilda kliniken, regionen respektive nationellt.

Direktoverforing av leverelastografidata.

Malet vid vard av virushepatit ar att, forutom utlakning av infektionen om mdéjligt, forhindra
uppkomst av allvarlig leverskada. Grad av fibros eller arrvavnad i levern ar ett satt att skatta
leverskada. Skattningen kan goras med hjalp av leverelastografi och det ar vanligt att detta
gors med sa kallad Fibroscan®. Tidigare har vardet efter undersdkning forts in manuellt.
Arbete i samrad med plattformsleverantér har mojliggjort direktoverféring av
leverelastografidata fran de vanligast anvanda apparaterna i Sverige. Val pa plats kommer
anpassningen forbattra datakvalitet och tackningsgrad pa ett viktigt processmatt.

Hemsida

Under 2022 paborjades arbete med att ta fram en ny hemsida for registret. Hemsidan har
tagits fram tillsammans med webb-byran Happiness. Hemsidan blev fardig och lanserades i
maj 2023. Pa hemsidan finns information om registret for patienter, anvandare och forskare.
Hemsidan innehaller lankar ocksa till relevanta hemsidor inom omradet, tex nationella och
internationella guidelines och patientférening. Oppen statistikvisning av resultat finns och
uppdateras minst en gang per ar i samband med arssammanstallningen som sker i september.
| nuldget redovisas behandlingsresultat for Hepatit C. Detta kommer att kompletteras med
behandlingsdata fér Hepatit B och D.
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Anslutning till RUT

Anslutning till Vetenskapsradets verktyg RUT (Register Utiliser Tool) paborjades under hosten
2023. Tillsammans med informationsarkitekt fran Vetenskapsradet arbetade registerhallare
och superadministrator igenom de steg som kravs for anslutning till RUT. Arbetet var i det
narmaste slutfort under 2023. Anslutningsprocessen har darefter av omstandigheter som inte
varit paverkbara for registret inte slutforts. Ny kontakt ar tagen och processen berdknas vara
klar under hosten 2024.

Varmotet 2023

Det arliga nationella moétet inom Infektionsmedicin och mikrobiologi holls i maj i Halmstad
InfCareHepatit ansvarade fér en session under motet.

Sessionen inleddes med kort information fran registret med presentation av 2022 ars statistik,
nyheter och pagdende arbete i registret. Darefter dgnades tid at Nationella elimineringsplanen
for Hepatit C. Soo Aleman, Karolinska Universitetsjukhuset gav en uppdatering kring arbetet
nationellt och Marianne Alanko Blomé fran Skanes Universitetssjukhus berattade hur man lagt
upp arbetet i Skane, som ar en av de regioner som kommit langst med elimineringsplanens
genomférande. Annika Olsson, ocksa Karolinska Universitetssjukhuset, gav exempel pa hur
man kan genomfdra uppsokande verksamhet for behandling av Hepatit C, ndgot som anses
vara av stor vikt i elimineringsarbetet.

Darefter presenterades vetenskapliga data kring HCC-surveillance vid Hepatit B och C av

Charlotta Lybeck, Universitetssjukhuset i Orebro och Anders Eilard, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset ledde efterféljande diskussion kring basta handlaggning av patienter.

Samverkan och projekt

Samverkan med anvandare

Superadministrator haller regelbunden kontakt med anvandare kring den I6pande
verksamheten och har regelbundet méte med anvandare for presentation av nyheter och
uppdatering i hur registrering bor goras, kvalitetssakring m.m.

| samband med varmoétet (se ovan) har registret direktkontakt med anvandare. Moétet ar
uppskattat da det ger mojlighet till diskussion kring hepatitvard for deltagare fran olika delar
av landet och till viss del dven diskussion kring registret och dess anvandning.

Registerhallare och Superadministrator har ocksa ett webb-baserat informations och
diskussionsmote en gang per ar med anvandare. 2023 holls motet i december. | samband med
detta presenterades de nya funktioner som tillkommit i registret och ocksa vilka
forandringar/forbattringar som registret for narvarande arbetar med. Vid motet togs det
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ocksa emot synpunkter fran anvandare dels pa hur registret fungerar nu och vilka 6nskemal
som finns framat.

NPO och NAG Hepatit

Representanter fran InfCareHepatit deltog under 2022-2023 i Nationell arbetsgrupp (NAG)
hepatit for att ta fram en nationell eliminationsplan for Hepatit C. Arbetet gjordes pa uppdrag
av NPO for Infektionssjukdomar. InfCare Hepatit medverkade i syfte att bidra med
kunskapsstyrning och att inhamta kunskap om de utokade malgrupper och behandlings-
indikationer som vaxer fram i syfte att anpassa registrets process och utfallsmatt till Nationell
elimineringsplan. Registret har kommit att verka ffa inom uppfdljning, epidemiologisk
overvaknig och utvardering. Nationell elimineringsplan Hepatit C ar nu fardigstalld och finns
att lasa pa
https://skr.se/download/18.31c7bff8182e8f4deddb8b76/1663316858243/Hepatit-C-
elimineringsplan-220915.pdf. Arbetsgruppen har identifierat viktiga parametrar att folja
under elimineringsarbetet varav flera kommer att féljas via InfCareHepatit

Samverkan med QRC Stockholm

InfCareHepatit hor till QRC Stockholm. Registerhallare har i samarbete med representant
darifran arbetat med utveckling av registret och da séarskilt presentation och publikation av
data. Tillsammans har vi tagit fram en I6sning for 6ppen statistikvisning pa hemsidan. Vi har
ocksa samverkat kring fragan om beslutsstédet. Registerhallare och superadministrator har
deltagit i de méten som ordnas av Registercentrumorganistaionen.

Fran Horisont till Framtid

Ett samarbetsprojekt mellan InfCareHepatit, Karolinska Universitets Sjukhuset & Karolinska
Institutet och Lakemedelsindustriféoreningen (LIF), AlgoDx, TLV och SKR dar Health Solutions ,
numera BCB Medical var projektledare och sammankallande. Projektet finansierades av
Vinnova. Syftet med projektet var att tillvara ta nya behandlingsinnovationer inom lakemedel
och medicinteknik pa ett optimalt satt for att sakerstalla att de nar patienterna pa ett jamstallt
och kostnadseffektivt satt. Utforligare beskrivning av projektet finns i Arsrapport 2021
(tillgénglig pa hemsidan).

Inom InfCareHepatit arbetade vi med utveckling av registret i syfte att analysera
kostnadseffektivitet av de nya lakemedel for Hepatit B som vdantas na marknaden de narmaste
aren. Vi fokuserade pa utveckling av automatisk Overfoéring av data fran regioner till
kvalitetsregistret och prediktiv algoritm for spontan utldkning av Hepatit B.
SKR med Inera har skapat Nationellt tjanstekontrakt i syfte att direkt 6verfora data nationellt
Sammanfattningsvis finns de tekniska samt juridiska forutsattningarna for att forbattra
tackningsgraden samt kvalitén pa data i Sveriges nationella kvalitetsregister. Dock férhindras
detta pa grund av att flera regioner ej deltagit i SKR/Ineras arbete. Denna del av projektet
utmynnade i att vi inom projektet kunde astadkomma direktéverforing av laboratoriedata
inom Region Orebro. Anslutningen blev fardigstalld och togs i bruk april 2023. Arbetet med en
prediktiv algoritm utmynnade i en beskrivning av processen som syftade till att vara
generaliserbar till utvecklingsarbetet daven i andra register.
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Inom projektet skapades ocksa modul for direktanmalan av ldakemedelsbiverkningar fran
InfCareHepatit till Likemedelsverket Denna var klar att tas i drift januari 2023 i samband med
introduktion av nytt ldkemedel mot Hepatit D men lanseringen pausades da
Lakemedelsverket 6nskade avvakta.

Forskningsaktivitet under 2023
Pagaende studier

For narvarande pagar fyra lakemedelsstudier dar data fran InfCareHepatit anvands. Tre
studier utvarderar pa olika satt nya lakemedel mot Hepatit D. En fjarde studie avser att
utvardera mojligheterna att avsluta behandling mot Hepatit B hos vissa patienter med
bibehallen kontroll av Hepatit B-virusinfektionen. Behandling mot Hepatit B har hittills setts
som en tillsvidarebehandling som oftast ar livslang.

REEF- D

A Phase 2, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study with Deferred
Active Treatment to Investigate the Efficacy, Safety, and Pharmacokinetics of JNJ-73763989
+ Nucleos(t)ide Analog in Participants Co-infected with Hepatitis B and Hepatitis D Virus

MYR301
En multicenter, O6ppen, randomiserad fas 3 klinisk studie for att wutvdrdera
effekt och sdkerhet av Bulevirtide hos patienter med kronisk hepatit D

NUC-STOP

Norwegian Nucleoside Analogue Stop Study (Nuc-STOP)

A randomized open-label trial in HBeAg negative chronic hepatitis B, aiming at
achieving a functional cure.

RBHB1203 HBV

En klinisk fas ll-studie for att utvardera sidkerhet, medverkan effekt och farmakokinetik for
RBD1016- injektion hos personer med kronisk hepatit B. Det 6vergripande syftet med studien
ar att hitta nya lakemedel som pa ett sakert och effektivt satt kan bota kronisk hepatit B.

Forfragningar om datautlamning

Ann-Sofi Duberg, Universitetssjukhuset Orebro. Risk for levercancer, andra hepatitrelaterade
komplikationer, sjukskrivningar och déd vid hepatit B och hepatit C

13



Publikationer
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without cirrhosis. Kamal H, Ingre M, Stal P, Westman G, Bruce D, Wedemeyer H, Duberg AS, Aleman S.
Hepatol Commun 2023:7(12)

Adjusted estimate of the prevalence of hepatitis delta virus in 25 countries and territories.
Polaris Observatory Collaborators. J Hepatol 2023
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for the past 30 years. Kamal H, LindahlK, Ingre M, Gahrton C, Karkkonen K, Nowak P, VesterbackaJ, Stal
P, Wedemeyer H, Duberg AS, AlemanS. Liver Int 2023

Dismal prognosis for cirrhotic patients with hepatitis C after initial failure of direct acting anti-
virals, but salvage therapy may be life-saving Westin J, Ydreborg M, Kampmann C, Wejstal R, Weiland
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V, Sagalova O, Stepanova T, Berger A, Manuilov D, Suri V, An Q, Da B, Flaherty J, Osinusi A, Liu Y, Merle
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treatment in phase Il and Il clinical trials for chronic hepatitis delta. Holinberger J, Liu Y, Xu
S, Chang S, Martin R, Manhas S, Aeschbacher T, Han B, Yazdi T, May L, Han D, Shornikov A, Flaherty
J, Manuilov D, Suri V, Asselah T, Lampertico P, Wedemeyer H, Aleman S, Richards C, Mateo R, Maiorova

E, Cihlar T, Mo H, UrbanS. J Hepatol 2023:79(3):657-665.

Hepatitis D double reflex testing of all hepatitis B carriers in low-HBV- and high-HBV/HDV-

prevalence countries.

Razavi HA, Buti M, Terrault NA, Zeuzem S, Yurdaydin C, Tanaka J, Aghemo A, Akarca US, Al Masri
NM, Alalwan AM, Aleman S, Alghamdi AS, Alghamdi S, Al-Hamoudi WK, Aljumah AA, Altraif IH, Asselah
T, Ben-AriZ, BergT, Biondi MJ, Blach S, Braga WSM, Brand3o-Mello CE, Brunetto MR, CabezasJ, Cheinquer
H, Chen PJ, Cheon ME, Chuang WL, Coffin CS et al [ Duberg AS Nr.35] [ Kaberg M Nr. 54 ][ Lagging M Nr.59];

Polaris Observatory.
J Hepatol 2023

Linkage to hepatitis C treatment in two opioid substitution treatment units in Gothenburg,

Sweden: a retrospective cohort study.
Ydreborg M, Lundstrom E, Kolleby R, Lexén S, Pizarro E, LindgrenJ, Wejstal R, Larsson SB.

Subst Abuse Treat Prev Policy 2023:18(1):17.
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Planer for 2024-2025

Forbattrade utdatafunktioner

Modul Hepatit B och co-infektion Hepatit B och D

Under det senaste aret har Styrgruppen arbetat med att utifran tillganglig kunskap och
behandlingsriktlinjer definiera vilka process- och resultatmatt som ar sarskilt intressanta att
folja avseende Hepatit B. Forloppet vid Hepatit B skiljer sig at mellan olika patientgrupper och
sarskilt mellan den grupp som har behandling kontra den stérre grupp patienter som féljs utan
aktiv intervention. Utdatarapporter, dar deltagande kliniker pa ett enkelt satt kan ta del av
sina resultat och jamféra dem med riksgenomsnittet, har utarbetats specifikt for bada dessa
grupper for att optimera majligheten att bedoma vardkvaliteten. Planer for utvecklingen har
utarbetats i enlighet med SKR dokument och i samrad med QRC.

Arbetet med att skapa utdatarapporter har gjorts i ndra samarbete med plattformsleverantor.
Utdatarapporterna finns nu tillgangliga i testmiljo och kommer efter justeringar sannolikt att
finnas tillgangliga for anvandare i slutet av 2024 eller borjan av 2025.

Hepatit B-varden genomgar fér narvarande en utveckling dar det kommer att tillkomma nya
behandlingsmdjligheter inom de narmaste aren och vi gar ocksa in i ett nytt skede med
elimineringsplan for Hepatit B. InfCareHepatit kommer att behéva 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 folja och
utvardera elimineringsplanen.

Modul Hepatit C

Modifiering av automatiserad utdatarapport for Hepatit C. Registret har en automatiserad
utdatarapport som bygger pa befintliga processmatt sdsom Cirrosgrad, Genotyp och Hepatit
C-RNA kvantifering vid inklusion och resultatmatt sasom SVR 12 (sustained viral response,
d.v.s. utldkt infekton). Behandlingsutfall med beaktande av aktuell lakemedelskombination,
genotyp och cirrosgrad har anvants. Parametrarna kodas sa att utfall kan exporteras i aktuellt
tidsfonster. Utdatarapporten kompletterades 2021 med tvd nya process och
resultatindikatorer. Indikatorerna valdes under arbetet i den nationella arbetsgruppen for
Eliminering av Hepatit C (NAG Hepatit) for att underlatta redovisningen av eliminationsplanen
i InfCareHepatit. Plan for kommande ar ar att komplettera utdatarapporten med ytterligare
ett processmatt; reinfektion. Detta processmatt bedoms viktigt i uppfoljningen av
elimineringsplanen for Hepatit C. Ny utdatarapport berdknas vara tillganglig i slutet av 2024
eller bérjan av 2025.

Inférande av hadlsoenkit Hepatit B

Halsoenkat inkluderande PROM och PREM éar framtagen och finns inlagd i registret men ar
inte aktiverad dnnu. Den valda halsoenkaten ar fran borjan framtagen inom HIV-varden, men
har anpassats for Hepatitvard. Halsoenké&ten &r validerad for Hepatit C. Validering for Hepatit
B pabodrjades 2019 men fick avbrytas i samband med COVID-pandemin. Ny validering har
darfér genomforts under forsta halvan av 2024. Resultatet ska sammanstéllas och darefter
presenteras for anvandarna. | samband med detta planeras fornyad diskussion med
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anvandare kring lamplig anvandning. Aktivering av enkaten i registret planeras till januari
2025.

Sedan enkaten validerades for Hepatit C har varden av Hepatit C forandrats i och med att
patienter botas och avslutar uppféljning. Vart fokus ligger darfor pa att anvanda PROM och
PREM framfor allt for att folja vardforloppet vid kronisk Hepatit B da manga patienter foljs
flera artionden i varden. Resultat av PROM och PREM kommer att ldggas in i utdatarapport
Hepatit B och redovisas tillsammans med 6vriga behandlingsdata i arsrapporten.

Direktoverforing av leverelastografidata

Detta beskrivs mer utforligt under arbete med databasen, sid 10. Funktionen finns fardig i
registret. Fortsatt arbete kommer att fokusera pa implementering. Berdknas vara klart till
2025.

Anslutning till RUT
Anslutning till Vetenskapsradets verktyg RUT (Register Utiliser Tool) beraknas bli fardig i slutet
av 2024 eller boérjan av 2025 (v g se sid 11).

Oppen statistikvisning pad hemsidan

| samarbete med QRC Stockholm har vi hittat en |6sning for 6ppen statistikvisning via var
hemsida. Vi avser att fortsdtta samarbetet i syfte att utveckla och forbattra funktionen. |
nuldget finns Appen statistikvisning for resultat av Hepatit C-behandling. Med kommande
utdatarapporter for Hepatit B och D kan vi pa ett enkelt satt ta fram relevanta data for 6ppen
statistikvisning dven dar. Arbetet pagar.

Deltagande i NAG Hepatit

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 Ordférande for NAG. Ytterligare tva
styrgruppsmedlemmar fran InfCareHepatit medverkar i arbetsprocessen. Registerhallare ar
adjungerad medlem i gruppen. Arbetet med Nationell handlingsplan Hepatit C &r slutfort.
Arbetet med elimineringsplan Hepatit B har nu pdborjats och kommer att fortga under 2025.
Fokus fran registrets sida kommer att vara identifiering av relevanta matt fér att folja
elimineringsarbetet.

Separation av beslutsstodet fran kvalitetsregistret

Styrgrupp, ordférande och registerhallare arbetar tillsammans med plattformsleverantéren
BCB Medical for en l6sning med att beslutstodet skiljs tekniskt fran kvalitetsregistret med en
sa kallad ”opt-out”-funktion och juridiskt med separata PUB-avtal. Arbetet sker i néara
samarbete med InfCareHIV samt 6vriga register med beslutsstod pa samma plattform.

Direktoverforing av laboratoriedata

Direktoverforing av data skulle férbattra tackningsgraden samt kvalitén pa data i Sveriges
nationella kvalitetsregister. De tekniska samt juridiska forutsattningarna finns via nationella
tjansteplattformen. Olika lokala I6sningar har medfort att direktoverforing av mikrobiologiska
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data och/eller klinisk kemidata finns tillgangliga for flera kliniker eller regioner men inte for
alla. Registret har kontinuerlig kontakt med plattformsleverantéren BCB-Medical angaende
mojligheter till nya integrationer.
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