Zalacznik 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 DIAGNOSTYCZNEWYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

1.1. Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy
dorosli (ukonczony 18 r.z.), chorzy na przewlekte
wirusowe zapalenie watroby typu C i spetniajacy
tacznie ponizsze kryteria:

1) obecnos¢ HCV RNA w surowicy krwi lub w
tkance watrobowej;

2) obecnos¢ przeciwciat anty-HCV;

3) stwierdzenie widknienia watroby okre$lonego
z wykorzystaniem elastografii watroby
wykonanej technikg umozliwiajacg pomiar
ilosciowy w kPa lub okreslonego z
wykorzystaniem biopsji watroby. W
przypadku podejrzenia wspotistnienia choréb
watroby o innej etiologii, niezgodnosci
wyniku badania nieinwazyjnego ze stanem
klinicznym chorego lub rozbieznosci
pomigdzy wynikami réznych badan
nieinwazyjnych zalecane jest wykonanie
biopsji watroby (o ile nie jest ona
przeciwskazana), ktérej wynik ma wowczas
Znaczenie rozstrzygajace;

4) potwierdzona obecno$¢ zakazenia genotypem
1 lub genotypem 4 HCV.

Do programu kwalifikowani sa rowniez
$wiadczeniobiorcy, u ktdrych stwierdzono
przeciwskazania do leczenia interferonem lub

Leki w ramach programu dawkuje si¢ zgodnie z
odpowiednimi Charakterystykami Produktow Leczniczych.

Badania przy kwalifikacji do leczenia:

1) oznaczenie HCV RNA metodg ilosciowa;

2) morfologia krwi;

3) oznaczenie aktywno$ci ALT;

4) proteinogram;

5) czas lub wskaznik protrombinowy;

6) o0znaczenie autoprzeciwciat;

7) oznaczenie poziomu TSH;

8) oznaczenie poziomu fT4 lub fT3;

9) oznaczenie poziomu kwasu moczowego;

10) oznaczenia poziomu mocznika i kreatyniny;

11) oznaczenie poziomu glukozy;

12) oznaczenie przeciwciat anty-HIV;

13) oznaczenie antygenu HBs;

14) USG jamy brzusznej (jesli nie byto
wykonywane w okresie ostatnich 6 miesigcy);

15) badanie okreslajace zaawansowanie wtoknienia
watroby — elastografia watroby wykonana
technikg umozliwiajaca pomiar ilo§ciowy w
kPa lub biopsja watroby (jesli nie byto
wykonywane wczesniej);

16) proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;

17) oznaczenie genotypu HCV (jesli nie byto
wykonywane wczes$niej).

Monitorowanie leczenia:
1) w1 dniu przed podaniem lekdw:




nietolerancj¢ wczesniejszej terapii interferonem,
spetniajacy tacznie kryteria opisane w pkt. 1, 2, 4.

Przeciwwskazania do stosowania interferonu
definiowane sg jako:

1)

2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

9

nadwrazliwo$¢ na interferony lub na
ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza;
niewyréwnana marsko$¢ 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;
zespot metaboliczny, a zwlaszcza trudna do
opanowania cukrzyca, ktorej utrudnione
kontrolowanie zostato potwierdzone
konsultacjg endokrynologiczng;

depresja, mys$li samobojcze lub proby
samobojcze udokumentowane badaniem
psychiatrycznym, choroby tarczycy
przebiegajace z nieprawidtowymi
wartosciami TSH;

niedokrwisto$¢;

10) matoptytkowos¢ <90 000 / pL;
11) bezwzgledna liczba neutrofilow <1500 / pL.

Nietolerancja interferonu definiowana jest jako
wystgpienie W trakcie wezesniejszego leczenia

przynajmniej jednego z ponizszych stanow:
1) nadwrazliwo$¢ na interferon lub na

ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza;

2) schorzenie autoimmunologiczne;

2)

3)

4)

a) morfologia krwi;

b) oznaczenie aktywno$ci ALT;

C) oznaczanie stezenia bilirubiny;

d) proba cigzowa u kobiet w wieku
rozrodczym;

w 4, 8, 12 tygodniu (oraz 16 i 24 tygodniu - w

przypadku terapii trwajacej 24 tygodnie):

a) morfologia krwi;

b) oznaczenie aktywno$ci ALT;

C) oznaczanie stezenia bilirubiny (w 4
tygodniu terapii) — w przypadku
wystepowania zwigkszonego st¢zenia w 4
tygodniu terapii, wskazane jest powtorzy¢
oznaczenia odpowiednio w 8 i 12 tyg.
(oraz 16 i 24 w przypadku terapii trwajacej
24 tygodnie);

w ostatnim dniu leczenia:

a) oznaczenie HCV RNA metodg jako$ciowa;

b) USG jamy brzusznej;

po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia:

oznaczenie HCV RNA metoda jakosciowa.

Monitorowanie programu

1)

2)

3)

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

uzupelnienie danych zawartych w rejestrze
(SMPT) dostepnym za pomocg aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz
na zakonczenie leczenia;

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




1.2.

3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

zaostrzenie istniejacej uprzednio choroby
towarzyszacej;

obnizenie wyjsciowej masy ciala o wiecej niz
20%;

depresja, mysli samobdjcze lub proby
samobdjcze;

nieprawidtowe wartosci TSH;

stezenie hemoglobiny <8,5 mg%;
matoptytkowosé <50 000 / uL;

bezwzgledna liczba neutrofilow <500/puL.

Do programu kwalifikowani sg swiadczeniobiorcy z
pozawatrobowg manifestacja zakazenia HCV,
niezaleznie od zaawansowania choroby w obrazie
histopatologicznym watroby.

Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do
programu:

1)

2)

3)
4)

5)
6)

nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub
substancj¢ pomocnicza;

niestwierdzenie HCV RNA w surowicy lub w
tkance watrobowej przy obecnosci przeciwciat
anty-HCV;

cigzka niewydolnos$¢ watroby (stopien C wg
klasyfikacji Child-Pugh);

czynne uzaleznienie od alkoholu lub srodkéw
odurzajacych;

cigza lub karmienie piersia;

inne przeciwwskazania do stosowania
dazabuwiru i ombitaswiru + parytaprewir +
rytonawir oraz rybawiryna (o ile dotyczy).

Kryteria wylaczenia z programu:

1

2)

ujawnienie okolicznos$ci okreslonych w ust. 2
w trakcie leczenia;
dziatania niepozadane stosowanych w

elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.




programie lekow uzasadniajace przerwanie
leczenia:
a) w opinii lekarza prowadzacego
terapi¢ lub
b) zgodnie z charakterystykami
odpowiednich produktow leczniczych




