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3.

CRITERIILE DE ELIGIBILITATE, MONITORIZAREA SI INDICATORII DE
REZULTAT PENTRU TRATAMENTUL CU MEDICAMENTE CU ACTIUNE
ANTIVIRALA DIRECTA - INTERFERON FREE
TRATAMENTUL DIFERITELOR FORME CLINICE DE INFECTIE CU VHC

A. GENOTIP 1

Hepatita cronici /cirozi hepatici compensati cu VHC (pacienti naivi)

Criterii de includere in tratament
genotip 1

. fibroza F4 determinati prin:

* punctie biopsie hepatica sau
* fibroscan (elastografie hepatica) cu F4 pornind de la o valoare de 13,5 KPa (validata pentru

persoancle cu indice de masd corporald normal — pénad la 24,9 kgcorp/m’ suprafati
corporald) sau

* biomarkeri (fibromax) - indiferent de indicele de masi corporala.
ARN-VHC cantitativ — indiferent de valoare
ALT, AST — indiferent de valoare

documente medicale care sa dovedeasca incadrarea in Clasificarea Child-Pugh clasa A.

Durata tratamentului: 12 saptimani.

Monitorizarea tratamentului

in sdptdimana 2 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serica.

in sdptdmana 4 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serici.

in sdptdmana 8 de tratament se determina: ALT, AST, creatinina serica.

in sdptamédna 12 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determini: ALT, AST, ARN-VHC
cantitativ, creatinina serica.

la 12 séptdimani dupa terminarea tratamentului se determini: ARN-VHC cantitativ.

Atentie: cresterea cu peste 50% a valorilor ALT si AST (de la inceputul tratamentului) pe parcursul
tratamentului necesita determinarea ARN-VHC cantitativ. Detectarea unei viremii mai mari decat
cea de la inifierea tratamentului determind oprirea tratamentului (semnifica rezistenta la tratament).

d.
1.

2.

Indicatori de rezultat:

Raspuns viral sustinut: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sdptimana 12)sila 12

saptamani dupa terminarea tratamentului.

Esec terapeutic:

2.1. in cazul aparitiei rezistentei la tratament.

2.2. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptimana 12).

2.3. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 saptimani dupa
terminarea tratamentului (semnifica recidere).




II. Retratamentul pacientilor cu hepatiti cronicii/cirozi hepatici compensatii cu YHC,
fara rezultat la terapii anterioare care au inclus Peginterferon+Ribavirini

In aceasta categorie se inscriu pacientii care au fost tratati cu peginterferon si ribavirina si care:

* nu au raspuns la tratament: nonresponderi (scaderea ARN-VHC cu < 2 logl0 la 12
saptdmani de terapie Peginterferon+Ribavirind), riaspuns partial (sciderea ARN-VHC cu
>/= 2 log in saptaimdna 12 i detectabil in siptimana 24 de terapie
Peginterferon+Ribavirind), pierderea rdspunsului antiviral in timpul tratamentului
(,,breaktrough” = ARN-VHC detectabil in cursul tratamentului, dupi obtinerea raspunsului
viral precoce);

e recadere (pozitivarea ARN-VHC dupa obtinerea raspunsului viral la sfarsitul tratamentului).

Criterii de includere in tratament
genotip 1
fibroza F4 determinata prin:
e punctie biopsie hepatica sau
e fibroscan (elastografie hepatica) cu F4 pornind de la o valoare de 13,5 KPa (validati pentru
persoanele cu indice de masd corporala normal — pand la 24,9 kgcorp/m’® suprafatd
corporald) sau
* Dbiomarkeri (fibromax) - indiferent de indicele de masa corporala.
ARN-VHC cantitativ — indiferent de valoare
ALT, AST — indiferent de valoare
documente medicale care sd dovedeasca incadrarea in Clasificarea Child-Pugh clasa A.
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b. Se poate alege orice optiune de tratament, durata tratamentului fiind de 24 sdptimani.

Monitorizarea tratamentului

in sdptimana 2 de tratament se determind: ALT, AST, creatinina serica.

in sdptimana 4 de tratament se determind: ALT, AST, creatinina serica.

in saptamana 8 de tratament se determind: ALT, AST, creatinina serica.

in sdptimana 12 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina sericd, ARN-VHC cantitativ.

in sdptdméana 24 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determini: ALT, AST. ARN-VHC
cantitativ, creatinina serica.

6. la 24 sdptimani dupa terminarea tratamentului se determina: ARN-VHC cantitativ.
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Atentie: cresterea cu peste 50% a valorilor ALT si AST (de la inceputul tratamentului) pe parcursul
tratamentului necesitd determinarea ARN-VHC cantitativ. Detectarea unei viremii mai mari decat
cea de la inifierea tratamentului determina oprirea tratamentului (semnifica rezistenta la tratament).

d. Indicatori de rezultat:
1. Raspuns viral sustinut: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (saptimana 24) si la 24
saptimani dupa terminarea tratamentului.
2. Esec terapeutic:
2.1.in cazul aparitiei rezistentei la tratament.
2.2.ARN-VHC detectabil in sdptiména 12 de tratament.
2.3.ARN-VHC detectabil la sférsitul tratamentului (sdptdimana 24).
2.4.ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 24 saptimani dupi
terminarea tratamentului (semnifica recidere).




III.  Tratamentul recurentei posttransplant hepatic a infectiei VHC

Infectia VHC recurenta dupa transplantul hepatic se produce la pacientii care au fost ARN-VHC
pozitiv inainte $i in momentul realizarii transplantului hepatic.

Criterii de includere in tratament
genotip 1

viremie ARN-VHC detectabila
Ac anti citomegalovirus negativ
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b. Durata tratamentului: 12 saptimani.
Atentie! In cazul in care se alege optiunea de tratament nr. 1:
* Concomitenta simeprevir si ciclosporind nu este benefici deoarece creste expunerea la
simeprevir.
e Concomitenta simeprevir — sirolimus sau tacrolimus nu modifici concentratia sericd de
simeprevir.

Monitorizarea tratamentului

in sdptamana 2 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serici.

in sdptdmana 4 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serica.

in sdptdmana 8 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serica.

in sdptaména 12 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determina: ALT, AST, ARN-VHC
cantitativ, creatinina serici.

la 12 sdptamani dupa terminarea tratamentului se determini: ARN-VHC cantitativ.
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Atentie: cresterea cu peste 50% a valorilor ALT si AST (de la inceputul tratamentului) pe parcursul
tratamentului necesita determinarea ARN-VHC cantitativ. Detectarea unei viremii mai mari decat
cea de la inifierea tratamentului determina oprirea tratamentului (semnifica rezisten{a la tratament).

d. Indicatori de rezultat:
1. Réspuns viral sustinut: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sdptiména 12) si la 12
sdptdmani dupi terminarea tratamentului.
2. Esec terapeutic:
2.1. in cazul aparitiei rezistentei la tratament.
2.2. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptdmana 12).
2.3. ARN-VHC detectabil la 12 saptimani dupa terminarea tratamentului dupi ce la sférsitul
tratamentului a fost nedetectabil (semnifica recadere).

Atentie! Tratamentul si monitorizarea recurentei infectiei VHC la pacientii cu transplant hepatic se
va efectua numai in Centrul de transplant unde s-a realizat transplantul hepatic deoarece este
necesard in permanenta asigurarea imunosupresiei si ajustarea dozelor de imunosupresoare.



IV.  Tratamentul infectiei VHC la pacientii cu insuficienti renali

Pacientii cu IRC aflafi de pe lista de asteptare pentru transplantul renal necesiti tratarea infectiei
cronice VHC inaintea efectudrii transplantului.

Criterii de includere in tratament
genotip 1
viremie ARN-VHC detectabili;
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b. Durata tratamentului: 12 sdptimani.

Monitorizarea tratamentului

in sdptdmana 2 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serici.

in sdptdimana 4 de tratament se determina: ALT, AST. creatinina serica.

in sdptdmana 8 de tratament se determini: ALT, AST, creatinina serica.

in saptaména 12 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determind: ALT, AST, ARN-VHC
cantitativ, creatinina serica.

5. la 12 sdptdimani dupa terminarea tratamentului se determina: ARN-VHC cantitativ.
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Atentie: cresterea cu peste 50% a valorilor ALT si AST (de la inceputul tratamentului) pe parcursul
tratamentului necesitd determinarea ARN-VHC cantitativ. Detectarea unei viremii mai mari dect
cea de la inifierea tratamentului determina oprirea tratamentului (semnifica rezistenta la tratament).

Indicatori de rezultat:
1. Raspuns viral sustinut: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sdptimana 12) sila 12
saptimani dupa terminarea tratamentului.
2. Esec terapeutic:
2.1. in cazul aparitiei rezistentei la tratament.
2.2. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (saptimana 12).
2.3. ARN-VHC detectabil la 12 saptiméni dupi terminarea tratamentului dupi ce la sfarsitul
tratamentului a fost nedetectabil (semnifica recidere).

V. Tratamentul coinfectiei VHC+VHB

Criteriile de includere, monitorizarea si durata tratamentului sunt cele de la hepatita cronica /ciroza
hepatica compensata cu VHC, genotipul 1, atit pentru pacientii naivi cat sl pentru retratamente
(nonresponderi, raspuns partial, pierderea rispunsului antiviral in timpul tratamentului, recaderi).

VI Tratamentul coinfectiei VHC+HIV

Criteriile de includere, monitorizarea si durata tratamentului sunt cele de la hepatita cronici /ciroza
hepatica compensatd cu VHC, genotipul 1, atit pentru pacientii naivi cét si pentru retratamente
(nonresponderi, réspuns partial, pierderea rdspunsului antiviral in timpul tratamentului, recadert).
Tratamentul va fi recomandat i monitorizat in Centrele Regionale HIV.



B. GENOTIPURILE 2.3.4.5.6

Genotipurile 2,3,4,5,6 se regasesc foarte rar in Romania si in Europa. Criteriile de includere,
monitorizarea si durata tratamentului sunt cele de la hepatita cronica /ciroza hepatica compensata cu
VHC, genotipul 1, atdt pentru pacientii naivi cat $1 pentru retratamente (nonresponderi, rispuns
partial, pierderea raspunsului antiviral in timpul tratamentului, recaderi).



