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wg rozdzielnika

I
Wychodzqc naprzeciw oczekiwaniom pacjent6w zakazonych wirusem zapalenia

watroby typu C oraz rnajac na uwadze uzyskanie jak najlepszych efekt6w zdrowotnych,

Minister Zdrowia obja] refundacja leki Sovaldi (sofosbuwir) , Harvoni

(Iedipaswir+sofosbuwir) w ramach zaktualizowanego programu lekowego .Leczenie

przewlekleqo wirusowego zapalenia watroby typu C terapia bezinterferonowq (ICD-10

B 18.2)". Decyzja 0 objeciu refundacja nowych lek6w od 1 listopada 2015 r. poza tym,

ze poszerzy zakres opcji terapeutycznych i urnozliwi dob6r optymalnej terapii dla

pacjent6w z wirusowym zapaleniem watroby typu C, u kt6rych potwierdzono obecnosc

zakazenia genotypem 1 i 4 HCV, umozliwi bezinterfernowq terapie pacjent6w

zakazanych genotypem 2,3,5,6 HCV, a przede wszystkim zapewni dostep do leczenia

pacjentom, u kt6rych stwierdzono ciezka niewydolnosc watroby i oczekujacyrn na

przeszczep watroby.

Ponadto od 1 listopada 2015 r. planowane jest objecie refundacja leku Pegasys

(Peginterferonum alfa-2a) w ramach rozszerzonego 0 populacje uprzednio

nieleczonych dzieci i mlodziezy w wieku od 5 do 18 lat programu lekowego: .Leczenie

przewlekleqo wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)".

Resort zdrowia dolozy wszelkich starari, by nowe terapie byfy dostepne dla pacjent6w

rnozliwie jak najszybciej.

Jednoczesnie Ministerstwo Zdrowia pragnie serdecznie podziekowac za Paristwa

zaanqazowanie i troske 0 dobro po/skich pacjent6w cierplacych z powodu

przewlekleqo zapalenia watroby typu C, qdyz zapewnienie dostepu do nowoczesnych

terapii na skutek przeprowadzonych negocjacji i odpowiedzialnej polityki cenowej firm
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farmaceutycznych jest wsp61nym sukcesem Ministerstwa Zdrowia, podmiot6w

odpowiedzialnych, oraz przede wszystkim pacjent6w i organizacji ich wspierajqcych .

ZalClcznik:

1. Zaktualizowany program lekowy - .Leczenle przewlektego wirusowego zapalenia watrobv

typu C".

2. Zaktualizowany program lekowy - .Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu

C terapia bezinterferonowq (ICD-l0 B 18.2)"

Rozdzielnik:

1. Barbara Pepke, Fundacja "Gwiazda Nadziei", ul. Henryka Dqbrowskiego 22, 40-032 Katowice;

2. Magdalena Kozuchowska, Fundacja os6b po przeszczepieniu wqtroby .Transplantac]a O.K.!"

ul. Pelczvriskiego 22 E m.39, 01-471 Warszawa;

3. Tomasz Paluch, Stowarzyszenie Pomocy Pacjentom ze Schorzeniami Wqtroby na tie wirusowym

"SOS-WZW" ul. Zana 6, 42-200 Czestochowa:

4. Eugeniusz Rydel, Stowarzyszenie "Zycie po przeszczepie", ul. Broniewskiego 2, 71-460 Szczecin

5. dr Zbigniew Derori, Stowarzyszenie Pomocy Osobom Zakazonvrn Wirusami Hepatotropowymi

"HEPA - HELP" ul. Kniaziewicza 1/5, 91-347 Lodz,
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Zalacznik B.71.

LECZENIE PRZEWLEKLEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C TERAPIA BEZINTERFERONOWA
(ICD-I0 B 18.2)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY
SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji: 1. Dazabuwir i ombitaswir + parytaprewir + 1. Badania przy kwalifikacji do leczenia:
1) Do programu kwalifikowani sa dorosli rytonawir w ramach programu dawkuje sie zgodnie 1) oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa;

swiadczeniobiorcy (ukonczony 18 r. z.), chorzy na z odpowiednimi Charakterystykami Produkt6w 2) morfologia krwi;

przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C i Leczniczych. 3) oznaczenie aktywnosci A1AT;
spelniajacy lacznie ponizsze kryteria: 2. Daklataswir w ramach programu stosuje sie: 4) oznaczenie aktywnosci AspAT - dotyczy

a) obecnosc HCV RNA w surowicy krwi lub w tkance 1) w dawce 60 mg (1 tabletka 1 x dziennie), kwalifikacji do terapii daklataswirem i
watrobowej; 2) wylacznie w skojarzeniu z asunaprewirem w asunaprewirem;

b) obecnosc przeciwcial anty-HCV; dawce 100 mg podawanej dwa razy dziennie 5) proteinogram;
c) stwierdzenie wloknienia watroby okreslonego z (1 tabl. 2 x dziennie) 6) oznaczenie stezenia bilirubiny;

wykorzystaniem elastografii watroby wykonanej 3) nie dluzej niz przez 24 tygodnie, 7) czas lub wskaznik protrombinowy;

technika umozliwiajaca pomiar ilosciowy w kPa lub 3. Sofosbuwir i sofosbuwir+ledipaswir w ramach 8) oznaczenie poziomu kwasu moczowego;
okreslonego z wykorzystaniem biopsji watroby. W programu dawkuje sie zgodnie z odpowiednimi 9) oznaczenia poziomu kreatyniny;

przypadku podejrzenia wspolistnienia chor6b Charakterystykami Produkt6w Leczniczych; 10) oznaczenie przeciwcial anty-HfV;
watroby 0 innej etiologii, niezgodnosci wyniku Rybawiryne niezbedna do terapii skojarzonej z 11) oznaczenie antygenu HBs;
badania nieinwazyjnego ze stanem klinicznym sofosbuwirem lub sofosbuwirem i ledipaswirem, 12) USG jamybrzusznej (jesli nie bylo wykonywane w
chorego lub rozbieznosci pomiedzy wynikami nalezy stosowac zgodnie ze schematem okresie ostatnich 6 miesiecy);
roznych badan nieinwazyjnych zalecane jest dawkowania okreslonym w Charakterystyce 13) badanie okreslajace zaawansowanie wloknienia
wykonanie biopsji watroby (0 ile nie jest ona Produktu Leczniczego zawierajacego sofosbuwir watroby - elastografia watroby wykonana technika
przeciwwskazana), kt6rej wynik ma w6wczas lub sofosbuwir+ ledipaswir. umozliwiajaca pomiar ilosciowy w kPa lub biopsja
znaczenie rozstrzygajace; Rybawiryna w ilosci niezbednej do prowadzenia watroby (jesli nie bylo wykonywane wczesniej);

d) potwierdzona obecnosc zakazenia genotypem: terapii z uzyciem tych lek6w jest finansowana w 14) pr6ba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym;
- 1 HCV - w przypadku kwalifikacji do terapii ramach programu lekowego .Leczenie 15) oznaczenie genotypu HCV (z podtypem w

ombitaswirem, parytaprewirem, rytonawirem w przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C przypadku genotypu 1) - jesli nie bylo wykonywane
skojarzeniu z dazabuwirem (i ewentualnie (ICD-I0 B 18.2)" - zalacznik B.2 do obwieszczenia wczesniej.
rybawiryna) albo Ministra Zdrowia W przypadku kwalifikacji do terapii sofosbuwirem w

- 4 HCV - w przypadku kwalifikacji do terapii Interferon pegylowany i rybawiryna niezbedne do skojarzeniu z interferonem pegylowanym i rybawiryna



ombitaswirem, parytaprewirem, rytonawirem w terapii skojarzonej z sofosbuwirem, nalezy stosowac wykonuje sie wylacznie .Badania przy kwalifikacji do

skojarzeniu z rybawiryna, alba zgodnie ze schematem dawkowania okreslonym w leczenia interferonami" okreslone i finansowane w

- 1b HCV- w przypadku kwalifikaeji do terapii Charakterystyee Produktu Leezniezego ramaeh programu 1ekowego .Leczenie przew1eklego

daklataswirem w skojarzeniu z asunaprewirem, zawierajacego sofosbuwir. W przypadku, gdy w wirusowego zapa1enia watroby typu C (lCD-10 B 18.2)"

a1bo trakeie prowadzonej terapii sofosbuwirem w - zalacznik B.2 do obwieszezenia Ministra Zdrowia.

- 1 HCV - w przypadku kwa1ifikaeji do terapii skojarzeniu z interferonem pegylowanym i

sofosbuwirem w skojarzeniu z 1edipaswirem (i rybawiryna wystapi nietoleraneja interferonu 2. Monitorowanie leczenia:
ewentualnie rybawiryna), albo dopuszezalne jest zaprzestanie podawania 2.1. Monitorowanie terapii ombitaswirem,

- 2,3.4,5,6 HCV- w przypadku kwalifikaeji do interferonu pegylowanego i kontynuaeja terapii parytaprewirem, rytonawirem w skojarzeniu z

terapii sofosbuwirem w skojarzeniu z sofosbuwirem z rybawiryna do ezasu okreslonego dazabuwirem (i ewentualnie rybawiryna) albo

rybawiryna albo sofosbuwirem w skojarzeniu z dla takiej terapii w Charakterystyee Produktu ombitaswirem, parytaprewirem, rytonawirem w

interferonem pegylowanym i rybawiryna, Leezniezego zawierajacego sofosbuwir. skojarzeniu z rybawiryna, albo sofosbuwirem w

Interferon pegylowany i rybawiryna w ilosci skojarzeniu z rybawiryna.:

2) Do programu kwalifikowani sa rowniez niezbednej do prowadzenia terapii z uzyciem 1) w 1 dniu, przed podaniem lekow:

swiadczeniobiorcy, u ktorych stwierdzono sofosbuwiru sa finansowane w ramaeh programu a) morfologia krwi;

przeciwwskazania do leezenia interferonem lub lekowego "Leczenie przewleklego wirusowego b) oznaczenie aktywnosci ALT;

nietolerancje wczesniejszej terapii interferonem, zapalenia watroby typu C (lCD-10 B 18.2)" c) oznaczanie stezenia bilirubiny;

spelniajacy lacznie kryteria opisane w pkt. 1a, 1b, - zalacznik B.2 do obwieszczenia Ministra Zdrowia. d) proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym;

1d. 2) w 4, 8, 12 tygodniu (oraz 16 i 24 tygodniu - w

Przeciwwskazania do stosowania interferonu przypadku terapii trwaj acej 24 tygodnie):

definiowane sa jako: a) morfologia krwi;

- nadwrazliwosc na interferony lub na b) oznaezenie aktywnosci ALT;

ktorakolwiek substancje pomocnicza; c) oznaezanie stezenia bilirubiny (w 4 tygodniu
- niewyrownana marskosc watroby; terapii) - w przypadku wystepowania
- zapa1enie watroby 1ub inna ehoroba 0 etio1ogii zwiekszonego stezenia w 4 tygodniu terapii,
- autoimmuno1ogicznej; wskazane jest powtorzyc oznaezenia
- stan po przeszczepieniu watroby lub innego odpowiednio w 8 i 12 tyg. (oraz 16 i 24 w

narzadu; przypadku terapii trwajacej 24 tygodnie);
- pacjenci zakwa1ifikowani do przeszczepienia 3) w ostatnim dniu leczenia (w 12 albo 24 tygodniu

watroby; terapii):
- ciezka, zwlaszcza niestabilna choroba serca, a) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa;

ktorej utrudnione kontrolowanie zostalo b) USG jamy brzusznej;

potwierdzone konsultacja kardiologiczna; 4) po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia (w 36

- zespol metaboliczny, a zwlaszcza trudna do albo 48 tygodniu terapii:



opanowania cukrzyca, kt6rej utrudnione a) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa.

kontrolowanie zostalo potwierdzone 2.2. Monitorowanie terapii sofosbuwirem w skojarzeniu

konsultacja endokrynologiczna; z ledipaswirem (i ewentualnie rybawiryna):

- depresja, mysli samobojcze lub proby 1) w 1 dniu, przed podaniem lekow:

samob6jcze udokumentowane badaniem a) morfologia krwi;

psychiatrycznym; b) oznaczenie aktywnosci ALAT;

- choroby tarczycy przebiegajace z c) oznaczanie stezenia bilirubiny ;

nieprawidlowymi wartosciami TSH; d) proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym;

- niedokrwistosc; 2) w 4,8, tygodniu oraz (jezeli dotyczy) w 12, 16 i 24

- maloplytkowosc < 90 000 / ~L; tygodniu:

- bezwzgledna liczba neutrofilow < 1500 / ~L. a) morfologia krwi;

Nietolerancja interferonu definiowana jest jako b) oznaczenie aktywnosci ALAT;

wystapienie w trakcie wczesniej szego leczenia 3) w4 tygodniu

przynajrnniej jednego z ponizszych stan6w: a) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa lub

- nadwrazliwosc na interferon lub na ilosciowa,

ktorakolwiek substancje pomocnicza; b) oznaczanie stezenia bilirubiny - w przypadku

- schorzenie autoimmunologiczne; wystepowania zwiekszonego stezenia w 4

- zaostrzenie istniejacej uprzednio choroby tygodniu terapii, powtorzyc oznaczenia w 8 tyg.

towarzyszacej; oraz jezeli dotyczy w 12,16 i 24 tyg.

- obnizenie wyjsciowej masy ciala 0 wiecej niz 4) na zakonczenie leczenia: w 8, 12lub 24 tygodniu

20%; wykonac oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa

- depresja, mysli samobojcze lub proby lub ilosciowa;

samobojcze; 5) po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia, tj. w 32

- nieprawidlowe wartosci TSH; lub 36lub 48 tygodniu wykonac oznaczenie HCV

- stezenie hemoglobiny <8.5 mg%; RNA metoda jakosciowa lub ilosciowa oraz

- maloplytkowosc <50 000 / ~L; ewentualnie USG jamy brzusznej;

- bezwzgledna liczba neutrofilow <500/~L, 2.3 Monitorowanie terapii daklataswirem w skojarzeniu

3) Do programu kwalifikowani sa swiadczeniobiorcy z z asunaprewirem:

pozawatrobowa manifestacja zakazenia HCV, 1) w 1 dniu przed podaniem lekow:

niezaleznie od zaawansowania choroby w obrazie a) morfologia krwi;

histopatologicznym watroby, b) oznaczenie wartosci AIAT i AspAT;

c) proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym;

2. Kryteria uniemozliwiajace kwaliflkacje do 2) w 2,4,6,8,10, 12, oraz (jezeli dotyczy) w 16,20,24

programu: tygodniu:



1) nadwrazliwosc na substancje czynna lub substancje a) oznaczenie wartosci AIAT i AspAT;

pomocnicza; b) morfologia krwi;

2) niestwierdzenie HCV RNA w surowicy lub w 3) w 4 tygodniu:

tkance watrobowej przy obecnosci przeciwcial anty- a) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa, a w

HCV; przypadku wykrywalnej wiremii - dodatkowo

3) ciezka niewydolnosc watroby (stopien C wg metoda ilosciowa;

klasyfikacji Child-Pugh) - nie dotyczy 4) w 12 tygodniu:

kwalifikowania do terapii z uzyciem sofosbuwiru w a) oznaczenie aktywnosci GGTP;

skojarzeniu z ledipaswirem lub rybawiryna; b) proteinogram;

4) koniecznosc przyjmowania lek6w, mogacych c) oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa, a w

obnizac aktywnosc osoczowa sofosbuwiru albo przypadku wykrywalnej wiremii - dodatkowo

sofosbuwiru i ledipaswiru, w szczegolnosci silnych metoda ilosciowa;

induktor6w glikoproteiny P w jelitach (0 ile 5) w 24 tygodniu:

dotyczy); a) oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

5) czynne uzaleznienie od alkoholu lub srodkow jakosciowa;

odurzaj acych; b) USG jamy brzusznej;

6) ciaza lub karmienie piersia; 6) po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia:

7) inne przeciwwskazania do stosowania okreslone w a) oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

odpowiednich charakterystykach: jakosciowa,
a) dazabuwiru i ombitaswiru + parytaprewir + 2.4 Monitorowanie terapii sofosbuwirem w skojarzeniu

rytonawir oraz rybawiryny (0 ile dotyczy) albo z interferonem pegylowanym i rybawiryna polega na
b) daklataswiru i asunaprewiru (0 ile dotyczy), monitorowaniu terapii interferonowej opisanej i

alb0 finansowanej w ramach programu .Leczenie
c) sofosbuwiru lub sofosbuwiru z ledipaswirem (0 przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C

ile dotyczy) oraz - w przypadku kwalifikacji do (lCD-I0 B 18.2)" - zalacznik B.2 do obwieszczenia

terapii sofosbuwirem w skojarzeniu z Ministra Zdrowia z uwzglednieniem czasu w/w

pegylowanym interferonem i rybawiryna - terapii okreslonym w Charakterystyce Produktu

interferonu pegylowanego i rybawiryny. Leczniczego zawierajacego sofosbuwir.

3. Kryteria wylaczenia z programu: 3. Monitorowanie programu:
1) ujawnienie okolicznosci okreslonych w ust. 2 w 1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta

trakcie leczenia; danych dotyczacych monitorowania leczenia i
2) dzialania niepozadane stosowanych w programie kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie

lek6w uzasadniajace przerwanie leczenia: kontroler6w Narodowego Funduszu Zdrowia;



- w opinii lekarza prowadzacego terapie lub 2) uzupelnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
- zgodnie z charakterystykami odpowiednich dostepnym za pomoca aplikacji intemetowej

produktow leczniczych. udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia

3) wystapienie przelomu wirusologicznego zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie

(zwiekszenie wartosci Hev RNA 0 wiecej niz leczenia;

1 log., od najnizszej wartosci uzyskanej w trakcie 3) przekazywanie informacj i sprawozdawczo-

leczenia) - dotyczy terapii daklataswirem w rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie
skojarzeniu z asunaprewirem. do NFZ w formie papierowej lub w formie

elektronicznej, zgodnie z wymaganiami

opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.



Zalacznik

LECZENIE PRZEWLEKLEGO WIRUSOWEGO ZAPALENIA Wl\TROBY TYPU C (ICD-I0 B 18.2)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

1. Kryteria kwalifikacji
1.1. Do programu kwalifikowani saswiadczeniobiorcy
w wieku powyzej 3 roku zycia, chorzy na przewlekle
wirusowe zapalenie watroby typu C i spelniajacy ponizsze
kryteria:
1) obecnosc wiremii HCV RNA w surowicy krwi lub
w tkance watrobowej;
2) obecnosc przeciwcial anty-HCV;
3) zmiany zapalne i wloknienie w obrazie
histopatologicznym watroby okreslone z wykorzystaniem
elastografii watroby wykonanej technika umozliwiajaca
pomiar ilosciowy w kPa lub okreslone z wykorzystaniem
biopsji watroby, W przypadku podejrzenia wspolistnienia
chor6b watroby 0 innej etiologii, niezgodnosci wyniku
badania nieinwazyjnego ze stanem klinicznym chore go lub
rozbieznosci pomiedzy wynikami roznych badan
nieinwazyjnych zalecane jest wykonanie biopsji watroby (0
ile nie jest ona przeciwskazana), kt6rej wynik ma w6wczas
znaczenie rozstrzygajace.

1.2. Do programu sa kwalifikowani swiadczeniobiorcy
powyzej 3 roku zycia z pozawatrobowa manifestacja
zakazenia HCV, niezaleznie od zaawansowania choroby
w obrazie histopatologicznym watroby.
2. U swiadczeniobiorcow w wieku od 3 do 5 roku zycia
stosuje sie wylacznie interferon pegylowany alfa-2b albo

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE

1. Interferon pegylowany alfa-2a
1.1. Dawkowanie interferonu pegylowanego alfa-2a w terapii
skojarzonej z rybawiryna lub w monoterapii:
1) 180 ug;
2) 135 ug - u swiadczeniobiorcow ze schylkowa niewydolnoscia nerek
oraz u swiadczeniobiorcow wymagajacych zgodnie z wytycznymi
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego czesciowej
reedukacji dawki;
3) 90 ~g - u swiadczeniobiorcow wymagajacych zgodnie z
wytycznymi zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
czesciowej redukcji dawki;
4) w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych mozliwa jest
redukcja dawki (interferonu lub rybawiryny) albo przerwanie leczenia
zgodnie z wytycznymi zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.
5) u swiadczeniobiorcow w wieku 5-17 lat stosuje sie interferon
pegylowany alfa-2a w ampulkostrzykawkach, w skojarzeniu z
rybawiryna, w dawkach tygodniowych zaleznych od powierzchni ciala
obliczonej wg wzoru Mostellera:
a) 0,71-0,74 m2

- 65~g

b) 0,75-1,08 m2
- 90 ug

c) 1,09-1,51 m2
- 135 ug

d) >1,51 m2
- 180 ug

1.2. Dawkowanie rybawiryny w terapii skojarzonej z interferonem
pegylowanym alfa-2a:
1) genotyp 1 lub 4:

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
interferonami (w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi lekami):
1) oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa;
2) morfologia krwi;
3) oznaczenie poziomu ALT;
4) proteinogram;
5) czas lub wskaznik protrombinowy;
6) oznaczenie autoprzeciwcial;
7) oznaczenie poziomu TSH;
8) oznaczenie poziomu IT41ub IT3;
9) oznaczenie poziomu kwasu moczowego;
10) oznaczenia poziomu mocznika i kreatyniny;
11) oznaczenie poziomu glukozy;
12) oznaczenie przeciwcial anty-HIV;
13) oznaczenie antygenu HBs;
14) USG jamy brzusznej;
15) badanie okreslajace zaawansowanie wloknienia
watroby - elastografia watroby wykonana technika
umozliwiajaca pomiar ilosciowy w kPa lub biopsja
watroby (jesli nie bylo wykonywane wczesniej);
16) pr6ba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym;
17) oznaczenie genotypu HCV u os6b leczonych
interferonami pegylowanymi;
18) w przypadku zakazenia genotypem la i
rozwazania terapii z symeprewirem badanie mutacji



interferon rekombinowany alfa-2b. U swiadczeniobiorcow

powyzej 5 roku zycia stosuje sie interferon pegylowany alfa­

2a albo interferon pegylowany alfa-2b albo interferon

rekombinowany alfa-2b.

3. Interferony pegylowane alfa w ramach programu moga

bye stosowane:

1) w monoterapii:

a) u swiadczeniobiorcow dializowanych;

b) u swiadczeniobiorcow przed i po przeszczepach

narzadowych;

c) u swiadczeniobiorcow z przeciwwskazaniami do

stosowania lub nadwrazliwoscia na rybawiryne;

2) w leczeniu skojarzonym z rybawiryna u

swiadczeniobiorcow:

a) nieleczonych uprzednio interferonami;

b) z nawrotem zakazenia;

c) u ktorych terapia interferonem rekombinowanym alfa lub

interferonem rekombinowanym alfa i rybawiryna okazala si~

nieskuteczna;

d) przed i po przeszczepach narzadowych;

e) u ktorych terapia interferonem pegylowanym innego typu

okazala sie nieskuteczna jedynie w przypadku obserwowanej
progresji choroby.

3) w leczeniu skojarzonym z rybawiryna i telaprewirem u

swiadczeniobiorcow powyzej 18 roku zycia z genotypem 1

a) wczesniej nieleczonych alba

b) uprzednio leczonych nieskutecznie interferonem

pegylowanym i rybawiryna, u kt6rych leczenie bylo

przerwane po 12 tygodniach z powodu braku

odpowiedzi wirusologicznej albo

c) z brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie

interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna, przy czym

stezenie HCV RNA przez caly okres terapii nie uleglo

obnizeniu 0 wiecej niz 2 logarytmy dziesietne (100-krotnie)

a) 1000 mg/dobe dla swiadczeniobiorcow 0 masie ciala ponizej 75 kg,

b) 1200 mg/dobe dla swiadczeniobiorcow 0 masie ciala r6wnej lub

powyzej 75 kg;

2) genotyp 2 lub 3 - 800 mg/dobe.

3) u swiadczeniobiorcow w wieku 5-17lat 15 mg/kg masy ciala/dzien

w dw6ch dawkach podzielonych.

1.3. Czas terapii dla leczenia skojarzonego:

1) genotyp 1 lub 4:

a) 48 tygodni, gdy

po 12 tygodniach stwierdzono brak wiremii HCV RNA,

b) dopuszczalne jest leczenie przez 24 tygodnie, gdy stwierdzono:

- niskie wyjsciowe miano wirusa (::;800 000 j.m.zml) oraz

- brak wiremii HCV RNA w 4 tygodniu leczenia oraz

- brak wiremii HCV RNA w 24 tygodniu leczenia,

c) 72 tygodnie, gdy po 12 tygodniach leczenia wiremia HCV RNA

obniza sie 0 co najmniej 2 lOglO i zanika po 24 tygodniach leczenia;

2) genotyp 2 lub 3 - 24 tygodnie;

3) niezaleznie od genotypu, przy wspolistniejacym zakazeniu HIV

i HCV - 48 tygodni;

4) niezaleznie od genotypu, przy wspolistniejacym zakazeniu HBV

i HCV - 48 tygodni.

1.4. Leczenie nalezy przerwac u swiadczeniobiorcow z wloknieniem

watroby do 2 stopnia wlacznie w skali Scheuer'a lub odpowiadajacemu

temu stopniowi wloknieniu watroby w innej skali, zakazonych

genotypem 1 lub 4, u kt6rych:

a) po 12 tygodniach terapii nie stwierdza sie spadku wiremii 0

minimum 2log10 wzgledem wartosci wyjsciowej albo

b) po 24 tygodniach terapii wiremia HCV RNA jest nadal wykrywalna,

mimo ze po 12 tygodniach zmniejszyla sie 0 ponad 2 lOglO wzgledem

wartosci wyj sciowej.

1.5. U swiadczeniobiorcow z wloknieniem watroby powyzej 2 stopnia

w skali Scheuer'a lub odpowiadajacemu temu stopniowi wloknieniu

watroby w innej skali lub manifestacja pozawatrobowa zakazenia HCV

terapie kontynuuje si~ do 48 tygodni.

Q80K.

2. Monitorowanie leczenia interferonami
(w monoterapii tub w skojarzeniu z innymi lekami):
1) swiadczenioblorcy z genotypem 2lub 3leczeni
interferonem alfa pegylowanym:
a) w 1 dniu:

- oznaczenie poziomu ALT;

- morfologia krwi;

- pr6ba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym;

b) w 2,4, 6, 8, 12, 16,20,24 tygodniu:

- oznaczenie poziomu ALT;

- morfologia krwi;

c) w 12 tygodniu:

- oznaczenie stezenia kreatyniny;

- oznaczenie poziomu kwasu moczowego;

- oznaczenie poziomu TSH;

- oznaczenie poziomu ff4;d) w 24 tygodniu:

- oznaczenie poziomu GGT;

- oznaczenie poziomu fosfatazy zasadowej;

- oznaczenie stezenia kreatyniny;

- oznaczenie poziomu kwasu moczowego;

- oznaczenie poziomu TSH;

- oznaczenie poziomu ff4;

- oznaczenie poziomu AFP;

- proteinogram;

- oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

jakosciowa;

- USG jamy brzusznej;

d) w 48 tygodniu - oznaczenie HCV RNA metoda

ilosciowa lub jakosciowa;

2) swiadczenioblorcy z genotypem 1 tub 4 leczeni
interferonem alfa pegylowanym:
a) wI dniu:



alb 0

d) z nawrotem zakazenia po terapii interferonem

pegylowanym alfa z rybawiryna zakonczonej uzyskaniem

negatywnego wyniku HCV RNA (HCV RNA

niewykrywalne w ehwili zakonczenia terapii, leez

wykrywalne w okresie obserwaeji po leezeniu) albo

e) z czesciowa odpowiedzia na wczesniej sze leezenie

interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna (stezenie HCV

RNA w trakeie terapii uleglo obnizeniu 0 wiecej niz 2

logarytmy dziesietne (IOO-krotnie), ale przez caly ezas bylo

wykrywalne) .

4) w leezeniu skojarzonym z rybawiryna i boeeprewirem u

swiadczeniobiorcow powyzej 18 roku zycia z genotypem 1:

a) wczesniej nie1eezonyeh albo

b) uprzednio leezonyeh nieskuteeznie interferonem

pegylowanym i rybawiryna, u ktorych leezenie bylo

przerwane po 12 tygodniaeh z powodu braku

odpowiedzi wirusologieznej albo

c) z brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leezenie

interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna, przy ezym

stezenie HCV RNA przez caly okres terapii nie uleglo

obnizeniu 0 wiecej niz 2 logarytmy dziesietne (1OO-krotnie)

albo

d) z nawrotem zakazenia po terapii interferonem

pegylowanym alfa z rybawiryna zakonczonej uzyskaniem

negatywnego wyniku HCV RNA (HCV RNA

niewykrywalne w ehwili zakonczenia terapii, leez

wykrywalne w okresie obserwaeji po leezeniu) albo

e) z czesciowa odpowiedzia na wczesniej sze leezenie

interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna (stezenie HCV

RNA w trakeie terapii uleglo obnizeniu 0 wiecej niz 2

logarytmy dziesietne (1OO-krotnie), ale przez caly ezas bylo

wykrywalne) .

5) w leezeniu skojarzonym z rybawiryna i symeprewirem u

2. Interferon pegylowany alfa-2b
2.1. Dawkowanie interferonu pegylowanego alfa-2b w terapii

skojarzonej z rybawiryna:

1) 1,5 ug/kg masy ciala / tydzien - swiadczeniobiorcy powyzej 18 roku

zycia;

2) 60 ug/m' powierzehni ciala / tydzien - swiadczeniobiorcy w wieku

od 3 do 18 roku zycia;

3) w leezeniu skojarzonym swiadczeniobiorcom 0 roznej masie ciala

mozna podac zalecana dawke interferonu pegylowanego alfa-2b

okreslona w pkt 1, stosujac wstrzykiwaeze lub fiolki 0 roznej moey

w polaczeniu z rybawiryna w odpowiedniej dawee zgodnie z

wytyeznymi zawartymi w Charakterystyee Produktu Leezniezego dla

interferonu pegylowanego alfa-2b;

4) w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych mozliwa jest

redukeja dawki (interferonu lub rybawiryny) albo przerwanie leezenia

zgodnie z wytyeznymi zawartymi w Charakterystyee Produktu

Leezniezego.

2.2. Dawkowanie interferonu pegylowanego alfa-2b w monoterapii:

1) 0,5 ug/kg masy ciala / tydzien lub

2) 1,0 ug/kg masy ciala / tydzien, Szczegoly dotyczace dawkowania

w tym przypadku okreslone sa w Charakterystyee Produktu

Leezniezego.

2.3. Dawkowanie rybawiryny w terapii skojarzonej z interferonem

pegylowanym alfa-2b - zgodnie z wytyeznymi zawartymi

w Charakterystyee Produktu Leezniezego dla interferonu

pegylowanego alfa-2b.

2.4. Czas terapii dla leezenia skojarzonego:

1) genotyp I lub 4:

a) 48 tygodni, gdy

po 12 tygodniaeh stwierdzono brak wiremii HCV RNA,

b) dopuszezalne jest leezenie przez 24 tygodnie, gdy stwierdzono:

- niskie wyjsciowe miano wirusa « 600 000 j.m./ml) oraz

- brak wiremii HCV RNA w 4 tygodniu leezenia oraz

- brak wiremii HCV RNA w 24 tygodniu leezenia,

- morfologia krwi;

- oznaezenie poziomu ALT;

- proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodezym;

b) w 2,4,6,8, 12, 16,20,24,28,32,36,40,44,48,

52, 56, 60, 64, 68, 72 tygodniu:

- morfologia krwi;

- oznaezenie poziomu ALT;

c) w 4 tygodniu:

- oznaezenie HCV RNA metoda ilosciowa

u swiadczeniobiorcow leezonyeh te1aprewirem oraz

(w genotypie 1) u swiadczeniobiorcow z wyjsciowa

wiremia, ponizej 600 000 IV/ml;

d) w 8 tygodniu:

- oznaezenie HCV RNA metoda ilosciowa u osob

leezonyeh boeeprewirem;

e) w 12, 24, 36,48,60 tygodniu:

- oznaezenie stezenia kreatyniny;

- oznaezenie poziomu kwasu moezowego;

- oznaezenie poziomu TSH;

- oznaezenie poziomu ff4;

f) w 12 tygodniu - oznaezenie HCV RNA metoda

ilosciowa;

g) w przypadku leezenia telaprewirem u

swiadczeniobiorcow wczesniej nie reagujacych na

terapie interferonem pegylowanym alfa i rybawiryna

nalezy wykonac dodatkowe oznaezenia HCV RNA

metoda ilosciowa pomiedzy 4 a 12 tygodniem terapii

troj sldadnikowej;

h) w 24 tygodniu:

- oznaezenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

jakosciowa;

- oznaezenie poziomu AFP;

i) na zakonczenie leezenia - w 24 albo 48, albo 72

tygodniu:



swiadczeniobiorcow powyzej 18 roku zycia z

genotypem 1 lub 4 z wylaczeniem pacjent6w zakazonych

genotypem la u kt6rych stwierdza sie mutacje Q80K

a) wczesniej nieleczonych alba

b) uprzednio leczonych nieskutecznie interferonem

pegylowanym i rybawiryna, u kt6rych leczenie bylo

przerwane po 12 tygodniach z powodu braku

odpowiedzi wirusologicznej albo

c) z brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie

interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna, przy czym

stezenie HCV RNA przez caly okres terapii nie uleglo

obnizeniu 0 wiecej niz 2logarytmy dziesietne (100-krotnie)

albo

d) z nawrotem zakazenia po terapii interferonem

pegylowanym alfa z rybawiryna zakonczonej uzyskaniem

negatywnego wyniku HCV RNA (HCV RNA

niewykrywalne w chwili zakonczenia terapii, lecz

wykrywalne w okresie obserwacji po leczeniu) albo

e) z czesciowa odpowiedzia na wczesniej sze leczenie

interferonem pegylowanym alfa z rybawiryna (stezenie HCV

RNA w trakcie terapii uleglo obnizeniu 0 wiecej niz 2

logarytmy dziesietne (100-krotnie), ale przez caly czas bylo

wykrywalne) .

4. Szczegolowe kryteria kwalifikacji do leczenia

interferonami pegylowanymi alfa:

1) przewlekle zapalenie watroby lub wyr6wnana marskosc

watroby;

2) pozawatrobowa manifestacja zakazenia HCV, niezaleznie

od zaawansowania choroby w obrazie histopatologicznym.

5. Interferony rekombinowane alfa w ramach programu

moga bye stosowane:

1) w monoterapii:

a) u swiadczeniobiorcow dializowanych;

c) 72 tygodnie, gdy

po 12 tygodniach leczenia wiremia HeV RNA obniza sie 0 co najmniej

2 IOglO i zanika po 24 tygodniach leczenia;

2) genotyp 2 lub 3 - 24 tygodnie;

3) niezaleznie od genotypu, przy wspolistniejacym zakazeniu HIV

i HCV - 48 tygodni.

2.5. Leczenie nalezy przerwac u swiadczeniobiorcow z wloknienicm

watroby do 2 stopnia wlacznie w skali Scheuer'a lub odpowiadajacemu

temu stopniowi wloknieniu watroby w innej skali., zakazonych

genotypem l Iub 4, u kt6rych:

a) po 12 tygodniach terapii nie stwierdza sie spadku wiremii

o minimum 2log IO wzgledem wartosci wyjsciowej albo

b) po 24 tygodniach terapii wiremia HCV RNA jest nadal wykrywalna,

mimo ze po 12 tygodniach zmniejszyla sie 0 ponad 2 IOglO wzgledem

wartosci wyj sciowej.

2.6. U swiadczeniobiorcow z wloknieniem watroby powyzej 2 punkt6w

w skali Scheuer'a lub odpowiadajacemu temu stopniowi wloknieniu

watroby w innej skali lub manifestacj,!:pozaw,!:trobow,!:zakazenia HCV

terapie kontynuuje sie do 48 tygodni.

3. Interferon rekombinowany alfa-2a oraz interferon
rekombinowany alfa-2b
3.1. Dawkowanie interferonu rekombinowanego alfa-2a oraz

interferonu rekombinowanego alfa-2b w terapii skojarzonej

z rybawiryna lub w monoterapii:

I) swiadczeniobiorcy powyzej 18 roku zycia - zgodnie

z charakterystykami odpowiednich produkt6w leczniczych;

2) swiadczeniobiorcy od 3 do 18 roku zycia (moze bye stosowany

jedynie interferon rekombinowany alfa-2b) - 3 mln j.m.zm/ powierzchni

ciala, 3 razy w tygodniu przez 24 lub 48 tygodni, zgodnie

z charakterystyka produktu leczniczego.

3.2. Dawkowanie rybawiryny w terapii skojarzonej z interferonem

rekombinowanym alfa-2a lub interferonem rekombinowanym alfa-2b:

1) 1000 mg na dobe w 2 dawkach podzielonych dla

- oznaczenie poziomu GGT;

- oznaczenie poziomu fosfatazy zasadowej;

- oznaczenie stezenia kreatyniny;

- oznaczenie poziomu kwasu moczowego;

- oznaczenie poziomu TSH;

- oznaczenie poziomu ff4;

- oznaczenie poziomu AFP;

- proteinogram;

- oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

jakosciowa;

- USG jamy brzusznej;

j) po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia - w 48

albo 72, albo 96 tygodniu

- oznaczenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

jakosciowa;

3) swiadczenlobiorcy leczeni interferonem
rekombinowanym alfa albo interferonem
naturalnym alfa:
a) w l dniu:

- morfologia krwi;

- oznaczenie poziomu ALT;

- pr6ba ciazowa;
b) w 2,4,6,8,12,16,20,24,28,32,36,40,44,48

tygodniu:

- morfologia krwi;

- oznaczenie poziomu ALT;

c) w 12, 24, 36 tygodniu:

- oznaczenie stezenia kreatyniny;

- oznaczenie poziomu kwasu moczowego;

- oznaczenie poziomu TSH;

- oznaczenie poziomu ff4;

d) na zakonczenie leczenia - w 24 albo 48 tygodniu:

- oznaczenie poziomu GOT;

- oznaczenie poziomu fosfatazy zasadowej;



b) u swiadczeniobiorcow przed lub po przeszezepaeh

narzadowych;
c) u swiadczeniobiorcow z przeeiwwskazaniami do

stosowania lub nadwrazliwoscia na rybawiryne;

2) w leezeniu skojarzonym z rybawiryna,

V swiadczeniobiorcow od 3 do 18 roku zycia stosuje sie
interferon rekombinowany alfa-2b, po spelnieniu przez nieh

Iacznie nastepujacych warunkow:
a) brak wczesniejszego leezenia;

b) brak eeeh dekompensaeji czynnosci watroby;

c) stwierdzenie obecnosci HCV-RNA w surowiey;

d) stwierdzenie obecnosci przeciwcial anty-HCV

w surowiey.

6. Szczegolowe kryteria kwalifikaeji do leezenia

interferonami rekombinowanymi alfa:

1) przeeiwwskazania do stosowania interferonu

pegylowanego;

2) nietoleraneja lub dzialania niepozadane po stosowaniu

interferonu pegylowanego;

3) przeeiwwskazania do zastosowania interferonu

pegylowanego alfa-2b u swiadczeniobiorcow ponizej 18
roku zycia.
Interferon rekombinowany alfa w leezeniu wirusowego

zapalenia watroby typu C u doroslych jest stosowany tylko
w przypadku niemoznosci zastosowania interferonu

pegylowanego alfa.

7. Szczegolowe kryteria kwalifikaeji do leezenia
interferonem naturalnym:

1) niepowodzenie terapeutyezne po leezeniu interferonem
pegylowanym lub interferonem rekombinowanym i
potwierdzona celowosc ponownego rozpoczecia leezenia;

2) nietoleraneja i inne dzialania niepozadane po stosowaniu

interferonu pegylowanego lub interferonu

rekombinowanego;

swiadczeniobiorcow doroslych 0 masie ciala ponizej 75 kg;

2) 1200 mg na dobe w 2 dawkach podzielonych dla

swiadczeniobiorcow doroslych 0 masie ciala rownej lub powyzej 75 kg;

3) 15 mg/kg masy ciala / dobe dla swiadczeniobiorcow od 3 do 18 roku

zycia.

4. Interferon naturalny - dawkowanie i ezas trwania leczenia zgodnie

z Charakterystyka Produktu Leezniezego.

5. Telaprewir
Telaprewir stosowany jest w dawce 1125 mg (3 tabletki powlekane 375
mg) 2 x dziennie lub altematywnie 750 mg 3 x dziennie (po 2 tabletki

co ok. 8 godzin).

5.1 Schemat terapii polega na stosowaniu we wszystkieh grupaeh

ehoryeh 3 lekow (telaprewiru, interferonu pegylowanego alfa oraz

rybawiryny) przez okres pierwszyeh 12 tygodni terapii. Terapia

kontynuowanajest nastepnie z uzyciem 2 Iekow (interferonu
pegylowanego alfa oraz rybawiryny) i jej dlugosc uzalezniona jest od

odpowiedzi na terapie.
5.2 Swiadczeniobiorcy dotyehezas nieleezeni i swiadczeniobiorcy

z nawrotem po poprzedniej terapii:

a) z niewykrywalnym HCV RNA w 4 i 12 tygodniu leezenia ­
calkowity ezas leezenia wynosi 24 tygodnie;

b) z marskoscia watroby lub wykrywalnym HCV RNAponizej 1000

IV/ml- calkowity ezas leezenia wynosi 48 tygodni.

5.3 Swiadczeniobiorcy z czesciowa odpowiedzia na uprzednie leczenie
oraz swiadczeniobiorcy z niepowodzeniem poprzedniej terapii:

a) swiadczeniobiorcy z HCV RNA ponizej 1000 IV/ml w 4 i 12

tygodniu leezenia - ezas leezenia wynosi 48 tygodni

5.4 V wszystkieh swiadczeniobiorcow, u ktorych nie doszlo do redukeji
HCV RNA ponizej 1000 IV/ml w 4 albo w 12 tygodniu, terapia
powinna bye przerwana, poniewaz prawdopodobienstwo osiagniecia

u nieh trwalej odpowiedzi wirusowej (SVR) jest znikome.

5.5 V swiadczeniobiorcow, u ktorych planowany czas leczenia wynosi

- oznaezenie stezenia kreatyniny;

- oznaczenie poziomu kwasu moczowego;
- oznaczenie poziomu TSH;

- oznaezenie poziomu ff4;

- oznaezenie poziomu AFP;

- proteinogram;

- oznaezenie HCV RNA metoda ilosciowa lub

jakosciowa;
- VSG jamy brzusznej;

e) po 24 tygodniaeh od zakonczenia leezenia - w 48

albo 72 tygodniu - oznaezenie HCV RNA metoda
ilosciowa lub jakosciowa,

3. Monitorowanie programu:
1) gromadzenie w dokumentaeji medyeznej paejenta

danyeh dotyczacych monitorowania leezenia i

kazdorazowe ieh przedstawianie na zadanie

kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupelnienie danyeh zawartyeh w rejestrze (SMPT)

dostepnym za pomoca aplikaeji intemetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia

zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie

leezenia;
3) przekazywanie informaeji sprawozdawezo­

rozliezeniowyeh do NFZ: informaeje przekazuje sie do

NFZ w formie papierowej lub w formie elektronieznej,

zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez

Narodowy Fundusz Zdrowia.



3) zaawansowane wloknienie lub wyrownana marskosc

watroby.

8. Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do programu:

1) nadwrazliwosc na substancje czynna lub substancje

pomocnicza;

2) niestwierdzenie HCV RNA w surowicy lub w tkance

watrobowej przy obecnosci przeciwcial anty-HCV;

3) niewyrownana marskosc watroby;

4) ciezka wspolistniejaca choroba serca, w tym

niewydolnosc krazenia, niestabilna choroba wiencowa;

5) niewyrownana cukrzyca insulinozalezna;

6) choroby 0 podlozu autoimmunologicznym z wylaczeniem

autoimmunologicznego zapalenia watroby typu II (anty­

LKM-l);

7) niewyrownana nadczynnosc tarczycy;

8) retinopatia (po konsultacji okulistycznej);

9) padaczka (po konsultacji neurologicznej);

10) czynne uzaleznienie od alkoholu lub srodkow

odurzaj acych;

11) ciaza lub karmienie piersia;

12) czynna psychoza, depresja (po

konsultacji psychiatrycznej);

13) choroba nowotworowa czynna lub z duzym ryzykiem

wznowy (po konsultacji onkologicznej,

hematoonkologicznej lub hematologicznej);

14) inne przeciwwskazania do stosowania poszczegolnych

rodzaj6w interferonu, rybawiryny, telaprewiru, boceprewiru

albo symeprewiru okreslone w odpowiednich

charakterystykach produktow leczniczych.

9. Kryteria wylaczenia z programu:
1) ujawnienie okolicznosci okreslonych w ust. 8 w trakcie

leczenia;

2) dzialania niepozadane stosowanych w programie lekow

uzasadniajace przerwanie leczenia:

48 tygodni leczenie nalezy przerwac jesli HCV RNA bedzie

wykrywalne w 24lub 36 tygodniu.

5.6 U swiadczeniobiorcow wczesniej niereagujacych na leczenie nalezy

rozwazyc wykonanie dodatkowego badania RNA HCV pomiedzy 4

i 12 tygodniem. Jezeli stezenie RNA HCV wyniesie >1 000 j.m./ml,

nalezy przerwac leczenie telaprewirem, interferonem pegylowanym

alfa oraz rybawiryna,

5.7 W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych ze

stosowanymi lekami mozliwa jest redukcja dawki interferonu i

rybawiryny wedlug wskazan ujetych w Charakterystykach Produktow

Leczniczych.

5.8 Nie nalezy stosowac redukcji dawek telaprewiru.

5.9 Telaprewir nie powinien bye stosowany w monoterapii.

W przypadku koniecznosci przerwania leczenia pegylowanym

interferonem alfa nalezy takze odstawic telaprewir.

6. Boceprewir
6.1 Boceprewir musi bye podawany w skojarzeniu z interferonem

pegylowanym alfa i rybawiryna, Przed rozpoczeciem leczenia

produktem leczniczym boceprewir nalezy zapoznac sie z

Charakterystyka Produktu Leczniczego interferonu pegylowanego alfa

i rybawiryny.

6.2 Zgodnie z zasadami rejestracyjnymi leku zastosowanie boceprewiru

jest poprzedzone czterotygodniowym cyklem terapii dwulekowej,

okreslanym jako faza wprowadzajaca (lead-in).

Polega ona na zastosowaniu interferonu pegylowanego alfa w

skojarzeniu z rybawiryna, Obnizenie wiremii w tym okresie rna

zapobiegac powstawaniu Iekoopornosci na boceprewir.

6.3 Zalecana dawka produktu leczniczego boceprewir wynosi 800 mg,

podawany doustnie 3x dobe (TID) z jedzeniem (posilkiem lub lekka

przekaska) .

Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego boceprewir wynosi

2400 mg. W przypadku przyjmowania produktu leczniczego bez

posilku mozna spodziewac sie zmniej szenia skutecznosci koncowej



a) w opinii lekarza prowadzacego terapie lub

b) zgodnie z charakterystykami odpowiednich produkt6w

leczniczych;

3) brak skutecznosci leczenia zgodnie z zasadami

okreslonymi dla poszczeg6lnych lek6w stosowanych w

programie.

w wyniku suboptymalnej ekspozycji ustrojowej.

6.4 U swiadczeniobiorcow uprzednio leczonych z calkowitym brakiem

odpowiedzi wirusologicznej (null responders) oraz z marskoscia

watroby leczenie powinno trwac 48 tygodni: po czterotygodniowej

fazie wstepnej dwulekowej przez 44 tygodnie nalezy prowadzic terapie

trojlekowa,

6.5 U swiadczeniobiorcow, 0 kt6rych mowa w ust. 6.4 czas trwania

terapii tr6jlekowej z zastosowaniem boceprewiru wdrazanej po

pierwszych 4 tygodniach terapii dwulekowej nie powinien bye kr6tszy

niz 32 tygodnie. Ze wzgledu na narastajace ryzyko wystapienia dzialan

niepozadanych podczas leczenia boceprewirem (zwlaszcza

niedokrwistosci), jezeli pacjent zle toleruje leczenie, nalezy rozwazyc

mozliwosc zmiany schematu leczenia tr6jlekowego w 12 ostatnich

tygodniach cyklu leczenia na schemat dwulekowy (interferon

pegylowany alfa oraz rybawiryna).

6.6 U chorych:

a) u kt6rych wystapil nawr6t, czyli HCV RNA bylo niewykrywalne

pod koniec poprzedniej terapii, lecz wykrywalne w czasie

24- tygodniowej obserwacji po zakonczeniu leczenia;

b) z czesciowa odpowiedzia na wczesniej sza terapie, kiedy stezenie

HCV RNA obnizylo sie w trakcie poprzedniego leczenia 0 co najmniej

2 Iog., (100-krotnie) w 12 tygodniu leczenia, lecz bylo nadal

wykrywalne w 24 tygodniu lub reaktywacja wiremii wystapila

w pozniejszym okresie leczenia;

c) wczesniej nieleczonych, u kt6rych w 8 tygodniu HeV RNA jest

wykrywalne, a w 24 tygodniu niewykrywalne

- leczenie powinno trwac 48 tygodni: po czterotygodniowej fazie

wstepnej nalezy przez 32 tygodnie prowadzic terapie trojlekowa,

a nastepnie przez kolejnych 12 tygodni stosuje sict? wylacznie interferon

pegylowany alfa i rybawiryne

6.7 U chorych wczesniej nieleczonych, u kt6rych HCV RNA jest

niewykrywalne w 8 i 24 tygodniu leczenia leczenie powinno trwac 28

tygodni: po 4 tygodniowej fazie wstepnej nalezy przez 24 tygodnie

prowadzic terapie tr6jlejkowej.



6.8 Leezenie nalezy przerwac, jesli:
a) wiremia w 8 tygodniu przekraeza 1000 IU/mL alba
b) wiremia w 12 tygodniu terapii przekraeza 100 IU/mL albo

c) wiremia w 24 tygodniujest nadal wykrywalna (~25 IU/mL).

7. Symeprewir
7.1 Symeprewir stosowany jest w dawee 150 mg (1 tabletkal x
dziennie).
7.2 U paejent6w z genotypem HCV 1 lub 4, dotyehezas nie1eezonyeh
lub z nawrotem po leezeniu PEG-interferonem i rybawiryna, sehemat
terapii polega na stosowaniu trzeeh lek6w (symeprewiru, interferonu
pegylowanego alfa oraz rybawiryny). V swiadczeniobiorcow, u kt6ryeh
wiremia HCV RNA wynosi <25 IV/ml w tyg. 4 ijest niewykrywalna w

tyg. 12, leezenie kontynuowane jest przy pomoey dw6eh lek6w:
interferonu pegylowanego alfa oraz rybawiryny przez kolejne 12

tygodni. Calkowity ezas trwania leezenia wynosi 24 tygodnie (12 tyg.
P/R/SMV + 12 tyg. P/R). V swiadczeniodawcow z genotypem HCV 1
lub 4, dotyehezas nie1eezonyeh lub z nawrotem po leezeniu PEG­

interferonem i rybawiryna z marskoscia watroby i jednoezesnym
wspolzakazeniem HIV calkowity ezas trwania leezenia wynosi 48 tyg.

V paejent6w, u kt6ryeh wiremia HCV RNA w tyg. 4 jest r6wna lub
wyzsza niz 25 IV/mllub w tyg, 12 HCV RNA jest wykrywalne,
leezenie nalezy przerwac.

7.3 V swiadczeniobiorcow z genotypem HCV 1 lub 4, u kt6ryeh
podezas wczesniejszej terapii PEG-interferonem i rybawiryna

stwierdzono brak odpowiedzi lub odpowiedz czesciowa, (bez wzgledu
na stopien zawansowania wloknienia oraz wspolzakazenie HIV),
sehemat terapii polega na stosowaniu trzeeh lek6w (symeprewiru,
interferonu pegylowanego alfa oraz rybawiryny przez 12 tygodni. V
swiadczeniobiorcow, u kt6ryeh wiremia HCV RNA wynosi <25 IV/ml
w tyg. 4 i jest niewykrywalna w tyg. 12 oraz 24, leezenie
kontynuowane jest przy pomoey dw6eh lek6w: interferonu
pegylowanego alfa oraz rybawiryny przez kolejne 24 tygodnie.

Calkowity ezas trwania leezenia wynosi 48 tygodni (12 tyg. P/R/SMV



+ 36 tyg. P/R).

V pacjent6w, u kt6rych wiremia HCV RNA w tyg. 4 jest r6wna lub

wyzsza niz 25 IV/ml alba w tyg, 12lub 24 HCV RNA jest

wykrywalne, leczenie nalezy przerwac.

7.4 W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych ze

stosowanymi lekami mozliwa jest redukcja dawki interferonu i

rybawiryny wedlug wskazan ujetych w Charakterystykach Produkt6w

Leczniczych.

7.5 Nie nalezy stosowac redukcji dawek symeprewiru.
7.6 Symeprewir nie powinien bye stosowany w monoterapii. W

przypadku koniecznosci przerwania leczenia pegylowanym
interferonem alfa i rybawiryna podawanymi w skojarzeniu z

symeprewirem, nalezy takze odstawic symeprewir.


