Zalacmik B.71.

LECZENIE TERAPIA BEZINTERFERONOWA CHORYCHNA PRZEWLEKLE WIRUSOWE ZAPALENIE WATROBY
TYPU C (ICD-10: B18.2)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

1) wiek > 18 r. z;
2) rozpoznanie przewlekltego wirusowego zapalenia watroby typu C;

3) obecnos¢ HCV RNA w surowicy krwi lub w tkance

watrobowej;

4) udokumentowany stopien zaawansowania choroby watroby
okreslony z wykorzystaniem: elastografii watroby wykonanej
technikg umozliwiajagca pomiar ilosciowy w kPa lub wskaznika
APRI lub FIB-4 lub biopsji watroby. W przypadku podejrzenia
wspolistnienia choréb watroby 0 innej etiologii, niezgodnos$ci
wyniku badania nieinwazyjnego ze stanemklinicznym chorego
lub rozbiemo$ci pomigdzy wynikami  réoznych badan
nieinwazyjnych zalecane jest wykonanie biopsji watroby (o ile
nie jest ona przeciwwskazana), ktorej wynik ma wowczas
znaczenie rozstrzygajace;

5) potwierdzona obecno$¢ zakazenia genotypem:

a) 1 HCV - w przypadku kwalifikacji do terapii sofosbuwirem
w skojarzeniu z ledipaswirem

albo

b)1 lub 4 HCV - w przypadku kwalifikacji
grazoprewirem w skojarzeniu z elbaswirem

do terapii

. Sofosbuwir+ledi paswir i

. Grazoprewir +el baswir

sofosbuwir
+welpataswir w ramach programu dawkuje
si¢ zgodnie z odpowiednimi aktualnymi na
dzien wydania decyzji Charakterystykami
Produktow Leczniczych.

w ramach programu
dawkuje si¢ zgodnie z odpowiednia aktualng
na dzien wydania decyzji Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

. Glekaprewir+pibrentaswir w ramach
programu dawkuje si¢ zgodnie z odpowiednia
aktualng na dzien wydania decyzji

Charakterystyka Produktu Leczniczego.

. Sofosbuvir+wel pataswir +woksyleprewir ~w

ramach programu dawkuje sie zgodnie z
odpowiednig aktualng na dzien wydania
decyzji Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) oznaczenie HCV RNA metodg ilo$ciowa;
2) morfologia krwi;
3) oznaczenie aktywnos$ci AIAT;
4) oznaczenie ste¢zenia albumin;
5) oznaczenie ste¢zenia bilirubiny;
6) czas lub wskaznik protrombinowy;
7) oznaczenie poziomu kreatyniny;
8) oznaczenie przeciwcial anty-HIV,
9) oznaczenie antygenu HBs;

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

11) badanie okreslajace zaawansowanie wioknienia watroby -
elastografia watroby wykonana technikg umozliwiajacg pomiar
iloSciowy w kPa lub biopsja watroby (je$§li nie bylo
wykonywane wcze$niej) lub oznaczenie wskaznikow APRI lub
FIB-4;

12) oznaczenie genotypu HCV (z podtypem w przypadku
genotypu 1) - jesli nie bylo wykonywane wcze$niej. Przy czym,
dopuszczalne jest odstapienie z oznaczania genotypu w




albo
¢) 123456 HCV - w przypadku kwalifikacji do terapii
sofosbuwirem w skojarzeniu z welpataswirem lub
glekaprewirem w skojarzeniu z pibrentaswirem
albo
d) 1,23456 HCV — w przypadku kwalifikacji do terapii
sofosbuwirem w skojarzeniu z welpataswirem oraz
woksylaprewirem w  przypadku  pacjentéw po
niepowodzeniu uprzedniej terapii inhibitorami NS5A
albo
e) W przypadku niemozno$ci oznaczenia genotypu nalezy
zastosowaé lek pangenotypowy (glekaprewir/pibrentas wir
lub sofosbuwir/welpataswir).
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spehione lacznie.
U pacjentow kwalifikujgcych si¢ pierwszorazowo do terapii
pangenotypowej nie ma konieczno$ci oznaczania genotypu HCV, w
zwiazku z tymnie musza spemiaé kryterium kwalifikacji okreslonego
w pkt. 1.5.

2. Kryteria uniemozliwiajagce kwalifikacje do programu

1) nadwrazliwo§¢ na substancje czynng lub substanci
pomocnicza;

2) niestwierdzenie  HCV RNA w surowicy lub w tkance
watrobowej przy obecnos$ciprzeciwciat anty-HCV,

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

4) konieczno$¢  przyjmowania  lekow mogacych  obnizaé
aktywnos¢ osoczowag sofosbuwiru i ledipaswiru albo
sofosbuwiru i welpataswiru, albo sofosbuwiru, welpataswiru i

przypadku  kwalifikacji ~ do  pierwszorazowej  terapii
pangenotypowe;j.

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

a) morfologia krwi,

b) oznaczenie aktywnosci AIAT,

C) oznaczenie stezenia bilirubiny,

d) proba 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 aktywnosci AIAT;

3) w 4 tygodniu:

a) oznaczenie stgzenia bilirubiny — w przypadku wystepowania
zwigkszonego stgzenia w 4 tygodniu terapii, powtorzy¢
oznaczenia w 8 tygodniu oraz jezeli dotyczy w 12, 16 i 24
tygodniu;

4) po 12 tygodniach od zakonczenia leczenia:
a) oznaczenie HCV RNA metodg jakos$ciowa,
b) USG jamy brzusznej.
Dopuszczalne jest, po wyrazeniu zgody przez lekarza
rozpoczynajgcego terapig, odstapienie od wizyt pacjenta i procedur
monitorowania leczenia okre§lonych w punktach 2.2 i 2.3 w trakcie
leczenia, jezeli podczas kwalifikacji w ocenie zaawansowania
choroby watroby wykazano w elastografii sztywno$¢ <12,5 kPa lub
APRI<1 lub FIB-4<1,3 lub brak histologicznych cech marsko$ci w
biopsji watroby. U takich pacjentow mozliwe jest wydanie lekow w
ilo$ci niezbe¢dnej do zabezpieczenia pelego czasu terapii o ile nie
przekracza 12 tygodni (w zalezno$ci od wybranej terapii,




woksylaprewiru ~ w  szczegdlnosci  silnych  induktorow
glikoproteiny P w jelitach (o ile dotyczy);

5) cigza lub karmienie piersia;

6) inne  przeciwwskazania do stosowania okreslone w
odpowiednich charakterystykach:

a) sofosbuwiru  z  ledipaswirem lub  sofosbuwiru z
welpataswirem lub sofosbuwiru z welpataswirem i
woksylaprewirem (o ile dotyczy)

albo

b) grazoprewiru z elbaswirem (o ile dotyczy)
albo

c) glekaprewiru z pibrentaswirem (o ile dotyczy).

3. Kryteria wylaczenia z programu
1) ujawnienie okolicznos$ci okreslonych w ust. 2 (z wylaczeniem
pkt 2.2) w trakcie leczenia;
2) dzialania niepozgdane stosowanych w programie lekow
uzasadniajace przerwanie leczenia:
— w opinii lekarza prowadzacego terapie
lub

— zgodnie z charakterystykami odpowiednich produktéw
leczniczych;

3) brak wspolpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym zwlaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych
oceniajacych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony
$wiadczeniobiorcy lub jego prawnych opiekunow.

indywidualnie przyjetego schematu dawkowania oraz wielkos$ci
opakowan poszczegolnych lekow). Opisana powyzej decyzja lekarza
rozpoczynajacego leczenie, powinna zosta¢ odnotowana w
dokumentacji medycznej pacjenta oraz w elektronicznym systemie
monitorowania programow lekowych. Decyzja ta moze zosta¢
zmieniona w trakcie trwania leczenia w przypadku zmiany stanu
klinicznego pacjenta lub podejrzenia braku adherencji. Niezaleznie
od przypadku Klinicznego, osobiste stawiennictwo pacjenta w
o$rodku prowadzacym terapie musi mie¢ miejsce 12 tygodni po
zakonczeniu terapii w celu okre$lenia skuteczno$ci zastosowanego
leczenia.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupemianie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programéw lekowych dostgpnym za pomoca
aplikacji internetowej udost¢pnionej przez OW NFZ, z
czgstotliwoscia  zgodna z opisem programu oraz na
zakoniczenie leczenia,;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej

lub w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez NFZ.




