Zatacznik B.71.

LECZENIE PRZEWLEKLEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C TERAPIA BEZINTERFERONOWA

(ICD-10 B 18.2)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:

1) Do programu kwalifikowani sg dorosli $wiadczeniobiorcy (ukoniczony 18 r. Z.),
chorzy na przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C i spelniajacy tacznie
ponizsze kryteria:

a) obecnos¢ HCV RNA w surowicy krwi lub w tkance watrobowej;
b) obecnos¢ przeciwceiat anty-HCV;

¢) stwierdzenie wtdknienia watroby okreslonego z wykorzystaniem elastografii
watroby wykonanej technikg umozliwiajacg pomiar ilosciowy w kPa lub
okreslonego z wykorzystaniem biopsji watroby. W przypadku podejrzenia
wspotistnienia chorob watroby o innej etiologii, niezgodnosci wyniku
badania nieinwazyjnego ze stanem klinicznym chorego lub rozbieznosci
pomiedzy wynikami réznych badan nieinwazyjnych zalecane jest wykonanie
biopsji watroby (0 ile nie jest ona przeciwwskazana), ktérej wynik ma
woOwczas znaczenie rozstrzygajace;

d) potwierdzona obecno$¢ zakazenia genotypem:

— 1 HCV - w przypadku kwalifikacji do terapii sofosbuwirem w skojarzeniu
z ledipaswirem, (i ewentualnie rybawiryna), albo

—1 lub 4 HCV - w przypadku kwalifikacji do terapii grazoprewirem w
skojarzeniu z elbaswirem (i ewentualnie rybawiryng), albo
-1,2,3,4,5,6 HCV- w przypadku kwalifikacji do terapii sofosbuwirem w
skojarzeniu z welpataswirem (i ewentualnie rybawiryng) lub
glekaprewirem w skojarzeniu z pibrentaswirem.
2) Do programu kwalifikowani sa rowniez $wiadczeniobiorcy, u ktorych
stwierdzono przeciwwskazania do leczenia interferonem lub nietolerancije

1. Sofosbuwir+ledipaswir i sofosbuwir
+welpataswir w ramach programu
dawkuje si¢ zgodnie z odpowiednimi
Charakterystykami Produktéw
Leczniczych.

Rybawiryne niezbedng do terapii
skojarzonej  z  sofosbuwirem i
ledipaswirem lub sofosbuwirem i
welpataswirem,  nalezy  stosowaé
zgodnie ze schematem dawkowania
okreslonym W Charakterystyce
Produktu Leczniczego zawierajacego
sofosbuwir+ ledipaswir lub sofosbuwir
+welpataswir.

Rybawiryna w ilosci niezbednej do
prowadzenia terapii z uzyciem tych
lekdw jest finansowana w ramach
programu lekowego »Leczenie
przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu C (ICD-10 B 18.2)" -
zalacznik B.2  do  obwieszczenia
Ministra Zdrowia.

2. Grazoprewir+elbaswir ~w  ramach
programu  dawkuje si¢  zgodnie

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia:

1) oznaczenie HCV RNA metodg ilo$ciowa;

2) morfologia krwi;

3) oznaczenie aktywno$ci AIAT,;

4) oznaczenie stezenia albumin;

5) oznaczenie stezenia bilirubiny;

6) czas lub wskaznik protrombinowy;

7) oznaczenie poziomu kreatyniny;

8) oznaczenie przeciwciat anty-HIV;

9) oznaczenie antygenu HBs;

10) USG jamy brzusznej (jesli nie bylo wykonywane
w okresie ostatnich 6 miesiecy);

11) badanie okreslajagce zaawansowanie widknienia
watroby - elastografia watroby wykonana technika
umozliwiajacg pomiar ilo§ciowy w kPa lub biopsja
watroby (jesli nie byto wykonywane wczeéniej);

12) oznaczenie genotypu HCV (z podtypem w
przypadku genotypu 1) - jesli nie byto wykonywane
wczesniej.

2. Monitorowanie leczenia:
1) w 1 dniu, przed podaniem lekéw:




wczesniejszej terapii interferonem, spetniajacy tacznie kryteria opisane w pkt.
1a, 1b, 1d.

3) Przeciwwskazania do stosowania interferonu definiowane sg jako:
— nadwrazliwo$¢ na interferony lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
— niewyréwnana marsko$¢ watroby;
— zapalenie watroby lub inna choroba o etiologii autoimmunologicznej;
— stan po przeszczepieniu watroby lub innego narzadu;
— pacjenci zakwalifikowani do przeszczepienia watroby;

—cigzka, zwlaszcza niestabilna choroba serca, ktérej utrudnione
kontrolowanie zostato potwierdzone konsultacja kardiologiczna;

— zesp6t metaboliczny, a zwlaszcza trudna do opanowania cukrzyca, ktorej
utrudnione  kontrolowanie  zostalo  potwierdzone  konsultacja
endokrynologiczna;

— depresja, mysli samobojcze lub proby samobodjcze udokumentowane
badaniem psychiatrycznym;

— choroby tarczycy przebiegajace z nieprawidtowymi wartosciami TSH;
— niedokrwisto$¢;

— matoptytkowosé < 90 000 / pL;

— bezwzgledna liczba neutrofiléw <1500 / pL.

Nietolerancja interferonu definiowana jest jako wystgpienie w trakcie
wczesdniejszego leczenia przynajmniej jednego z ponizszych stanow:

— nadwrazliwo$¢ na interferon lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza;
— schorzenie autoimmunologiczne;

— zaostrzenie istniejacej uprzednio choroby towarzyszacej;

— obnizenie wyj$ciowej masy ciata o wigcej niz 20%;

— depresja, my$li samobdjcze lub proby samobojcze;

— nieprawidlowe wartosci TSH;

— stezenie hemoglobiny <8.5 mg%;

— matoptytkowos¢ <50 000 / pL;

— bezwzgledna liczba neutrofilow <500/pL.

z odpowiednia
Produktu Leczniczego.
Rybawiryne niezbedng do terapii
skojarzonej z  grazoprewirem i
elbaswirem, nalezy stosowac zgodnie ze
schematem dawkowania okreslonym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego
zawierajacego grazoprewirtelbaswir.

Charakterystyka

Rybawiryna w ilosci niezbednej do
prowadzenia terapii z uzyciem tych
lekow jest finansowana w ramach
programu lekowego ,,Leczenie
przewleklego wirusowego zapalenia
watroby typu C (ICD-10 B 18.2)" -
zatagcznik B.2. do obwieszczenia
Ministra Zdrowia.

3. Glekaprewir+pibrentaswir w ramach

programu  dawkuje si¢  zgodnie
Z odpowiednia Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

a) morfologia krwi;

b) oznaczenie aktywnos$ci AIAT;

C) oznaczenie st¢zenia bilirubiny;

d) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;

2) w 4,8 tygodniu oraz (jezeli dotyczy) w 12, 16 i 24
tygodniu:

a) morfologia krwi;
b) oznaczenie oktywnosci AIAT;
3) w 4 tygodniu:

a) oznaczenie stgzenia bilirubiny — w przypadku
wystgpowania zwickszonego stgzenia w4
tygodniu terapii, powtérzy¢ oznaczenia w8
tygodniu oraz jezeli dotyczy w 12, 16 i 24
tygodniu;

4) na zakonczenie leczenia:

a) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa lub
ilosciowa;

5) po 12 tygodniach od zakonczenia leczenia (w 20, 24,

28 lub 36 tygodniu terapii):

a) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciows;

b) USG jamy brzusznej.

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia
i kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie
kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia
zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;




4) Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy z pozawatrobows 3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
manifestacja zakazenia HCV, niezaleznie od zaawansowania choroby w rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢
obrazie histopatologicznym watroby. do NFZ w formie papierowej lub w formie

elektronicznej, zgodnie z wymaganiami

opublikowanymi  przez  Narodowy Fundusz

2. Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do programu: Zdrowia.

1) nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub substancje pomocnicza;

2) niestwierdzenie HCV RNA w surowicy lub w tkance watrobowej przy
obecnosci przeciwcial anty-HCV;

3) ciezka niewydolnos¢ watroby (stopien C wg klasyfikacji Child-Pugh) - nie
dotyczy kwalifikowania do terapii z uzyciem sofosbuwiru w skojarzeniu z
ledipaswirem lub welpataswirem oraz ewentualnie z rybawiryna;

4) konieczno$¢ przyjmowania lekow mogacych obnizaé aktywnos$¢ osoczowa
sofosbuwiru i ledipaswiru albo sofosbuwiru i welpataswiru, w szczegdlnosci
silnych induktoréw glikoproteiny P w jelitach (o ile dotyczy);

5) czynne uzaleznienie od alkoholu lub $rodkéw odurzajacych;

6) cigza lub karmienie piersia;

7) inne  przeciwwskazania do stosowania okreslone w  odpowiednich
charakterystykach:

a) sofosbuwiru+ledipaswirem lub sofosbuwiru+welpataswirem oraz rybawiryny
(o ile dotyczy), albo

b) grazoprewiru+elbaswiru oraz rybawiryny (o ile dotyczy) albo
c) glekaprewiru +pibrentaswirem (o ile dotyczy).

3. Kryteria wylaczenia z programu:
1) uyjawnienie okolicznosci okre$lonych w ust. 2 w trakcie leczenia;

2) dziatania niepozadane stosowanych w programie lekéw uzasadniajace
przerwanie leczenia:

— w opinii lekarza prowadzacego terapi¢ lub
— zgodnie z charakterystykami odpowiednich produktéw leczniczych.




