Zalacznik nr 47
do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 10 pazdziernika 2011 r.
Nazwa programu:

LECZENIE PRZEWLEKLEGO WZW TYPU C
ICD-10 B 18.2 - przewlekle zapalenie watroby typu C

Dziedzina medycyny: Choroby zakazne

I. Cel programu:
1. wydhuzenie czasu przezycia chorych na przewlekte WZW typu C,
2. zmniejszenie ryzyka rozwoju nastgpstw zakazenia HCV, w tym raka pierwotnego
watroby,
3. uzyskanie remisji choroby,

4. poprawa jakosci zycia.

II. Opis problemu medycznego:

WZW typu C

Przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C to przewlekta (>6 mies.) choroba watroby,
charakteryzujaca si¢ zmianami martwiczo-zapalnymi, wywolana przetrwalym zakazeniem HCV.

Wigkszo§¢ zakazen HCV przebiega bezobjawowo. Do zakazenia dochodzi najcze$ciej
w wyniku zabiegbw medycznych. Znaczny procent zakazen wystepuje wsréd pacjentéw
dializowanych, pacjentéw onkologicznych i hematologicznych. Postacie objawowe, ostre dotycza
tylko okoto 10% chorych. Okres wylggania wynosi okoto 50 dni. Wzrost aktywnos$ci transaminaz
pojawia si¢ po ok. 3-8 tygodnia od zakazenia, natomiast przeciwciata anty-HCV stwierdza si¢
dopiero po kilkunastu tygodniach od zakazenia. Najbardziej miarodajna metoda diagnostyczna jest
oznaczenie HCV-RNA. Okoto 65-85 % osob zakazonych rozwija zakazenie przewlekte, ktore przez
wiele lat moze przebiega¢ bezobjawowo 1 wykrywane jest przypadkowo. W przebiegu zakazenia
przewleklego dochodzi nie tylko do uszkodzenia watroby, ale takze innych uktadéw i narzadow. Do
niekorzystnych zej$¢ zakazenia nalezy marsko$¢ watroby i rak watrobowokomorkowy.

Epidemiologia:

Wedlug danych Panstwowego Zakladu Higieny i Instytutu Hematologii i Transfuzjologii

uznawanych przez WHO, w Polsce zakazenie HCV dotyczy ok. 1,4% populacji, a liczba nowo



wykrywanych infekcji zwigksza si¢ z roku na rok. Wspdiczynnik zapadalnosci (de facto obrazujacy
wykrywalnos$¢, gdyz ujgte sa w nim zarowno zakazenia $wieze jak i nabyte w przeszio$ci) wzrdst
z 2,58 w 1997r. do 5,4/100 tys. mieszkancow w 2004 r. Wykrywane infekcje HCV to najczgsciej
zakazenia nabyte w przesztosci, rzeczywista liczba $wiezych zakazen nie jest znana, gdyz zwykle
od poczatku przebiega skrycie. Dlatego tez WZW typu C zwykle jest wykrywane przypadkowo, lub
w pdznej objawowej (marsko$¢ watroby/pierwotny rak watroby) fazie zakazenia.

Zakazenie HCV w$rod dializowanych szacuje si¢ na okoto 50% chorych

Oddzielnym problemem jest wysoki odsetek zakazonych wsréd narkomandw uzaleznionych

od $rodkéw dozylnych - wynosi on do 90%.

III.  Opis programu

A. Substancje czynne finansowane w ramach programu: Leczenie przewleklego WZW C:

1. Interferon pegylowany alfa-2a
- roztwor do wstrzykiwan 135pug/0,5ml, 180pg/0,5ml
Opis dziatania leku:

Pegylowana posta¢ rekombinowanego interferonu alfa powstaje przez sprzgzenie czasteczki
interferonu alfa z czasteczka PEG (w  zaleznosci od preparatu z  glikolem
monometoksypolietylenowym lub glikolem bis-metoksypolietylenowym). Dodanie czasteczki PEG
do czasteczki interferonu alfa zmienia jego wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne
powodujac miedzy innymi wydhuzenie koncowego okresu pottrwania do 60-80 godzin, podczas gdy
dla standardowego interferonu wynosi okoto 3-4 godzin. Natomiast wlasciwosci przeciwwirusowe
1 antyproliferacyjne sa typowe dla rekombinowanego interferonu alfa.

Po zwiazaniu si¢ z interferonu ze swoistymi receptorami komérkowymi uruchamiane zostaja
mechanizmy wywolujace ekspresje¢ genow, ktorych produkty powoduja:

e  Wazrost liczby komorkowych czastek adhezyjnych komorek efektorowych, co
powoduje wspomaganie rozpoznawania antygenow wirusowych;

e  Pobudzenie proliferacji oraz réznicowania czynnos$ciowego limfocytow
(zwigkszenie efektywnosci limfocytow T);

e Zwigkszenie aktywnosci komoérek NK 1 makrofagdbw  (zwigkszenie
cytotoksycznos$ci niezaleznej od antygenu oraz prezentacji antygendéw wirusowych);

e  Zwigkszenie aktywnosci 1 liczby komoérek wydzielajacych cytokiny, co powoduje

wzrost aktywnosci cytotoksycznej limfocytow T.



2. Interferon pegylowany alfa-2b
- proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan 50, 80, 100, 120,150ug/0,5ml
Opis dziatania leku:

Pegylowana posta¢ rekombinowanego interferonu alfa powstaje przez sprz¢zenie czasteczki
interferonu alfa z czasteczka PEG (w zaleznosci od preparatu z  glikolem
monometoksypolietylenowym lub glikolem bis-metoksypolietylenowym). Dodanie czasteczki PEG
do czasteczki interferonu alfa zmienia jego wiasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne
powodujac miedzy innymi wydhuzenie koncowego okresu pottrwania do 60-80 godzin, podczas gdy
dla standardowego interferonu wynosi okoto 3-4 godzin. Natomiast wlasciwosci przeciwwirusowe
1 antyproliferacyjne sa typowe dla rekombinowanego interferonu alfa.

Po zwiazaniu si¢ z interferonu ze swoistymi receptorami komdrkowymi uruchamiane zostaja
mechanizmy wywolujace ekspresje genow, ktorych produkty powoduja:

e  Wazrost liczby komorkowych czastek adhezyjnych komorek efektorowych, co
powoduje wspomaganie rozpoznawania antygenow wirusowych;

e Pobudzenie proliferacji oraz ro6znicowania czynnosciowego limfocytow
(zwigkszenie efektywnosci limfocytow T);

e Zwigkszenie aktywnosci komoérek NK 1 makrofagobw  (zwigkszenie
cytotoksycznos$ci niezaleznej od antygenu oraz prezentacji antygendéw wirusowych);

e  Zwigkszenie aktywnosci 1 liczby komoérek wydzielajacych cytokiny, co powoduje

wzrost aktywnosci cytotoksycznej limfocytow T.

3. Interferon rekombinowany alfa-2a oraz interferon rekombinowany alfa-2b
> interferon alfa 2a:
a) amputko-strzykawki a 3mln j.m/0,5 ml
b) amputko-strzykawki a 6mln j.m/0,5 ml
c) ampulko-strzykawki a 9mln j.m/0,5 ml

> interferon alfa-2b:
- wielodawkowy automatyczny dozownik po 18 MIU, 30 MIU lub 60 MIU, zawierajacy 1,2 ml
roztworu o stgzeniu 15min j.m./ml (6 dawek po 3 mln j.m.) lub 25mln j.m./ml (6 dawek po 5 min

j-m.) lub 50 mIn j.m./ml (6 dawek po 10 mIn j.m.)



Opis dziatania leku
Po zwiazaniu si¢ interferonu ze swoistymi receptorami komoérkowymi uruchamiane zostaja
mechanizmy wywolujace ekspresje genow, ktorych produkty powoduja:
e Wzrost liczby komorkowych czastek adhezyjnych komorek efektorowych, co powoduje
wspomaganie rozpoznawania antygenow wirusowych
¢ Pobudzenie proliferacji oraz réznicowania czynnos$ciowego limfocytow (zwigkszenie
efektywnosci limfocytéw T)
e Zwigkszenie aktywno$ci komodrek NK i1 makrofagow (zwigkszenie cytotoksycznosci
niezaleznej od antygenu oraz prezentacji antygenéw wirusowych)
e Zwigkszenie aktywnosci i liczby komoérek CD4+ (wydzielajacych cytokiny), co

powoduje wzrost aktywnosci cytotoksycznej limfocytow T

4. Interferon naturalny:
a) ampuiki. po 3 000 000 j.m.,
b) amputki po 6 000 000 j.m.

Opis dziatania leku
Jest jalowym, apirogennym, oczyszczonym ludzkim interferonem, uzyskanym z leukocytow
pochodzacych od zdrowych dawcéw. Stanowi mieszaning 18 podtypoéw interferonu leukocytarnego
alfa, obecnych fizjologicznie u ludzi w naturalnie wystepujacych proporcjach. Proces
technologiczny wyklucza potencjalne zagrozenie ze strony czynnikow zakaznych, takich jak HBV,
HCV, HIV-1 1 HIV-2, oraz endotoksyn i1 obcych bialek. Po zwigzaniu si¢ z interferonu ze swoistymi
receptorami komoérkowymi uruchamiane zostaja mechanizmy wywotujace ekspresje genow,
ktérych produkty powoduja:
* Wzrost liczby komérkowych czastek adhezyjnych komorek efektorowych, co powoduje
wspomaganie rozpoznawania antygenow wirusowych
* Pobudzenie proliferacji oraz rdéznicowania czynno$ciowego limfocytow (zwigkszenie
efektywnosci limfocytow T)
» Zwigkszenie aktywno$ci komoérek NK i1 makrofagow ( zwigkszenie cytotoksycznosci
niezaleznej od antygenu oraz prezentacji antygenéw wirusowych)
» Zwigkszenie aktywnosci i1 liczby komorek CD4+ (wydzielajacych cytokiny), co powoduje

wzrost aktywnosci cytotoksycznej limfocytow T



5. Rybawiryna
tabletki a 200 mg

Opis dziatania leku

Rybawiryna jest syntetycznym analogiem nukleozydowym, ktory w warunkach in vitro wykazuje
aktywnos$¢ przeciwko niektérym wirusom: RNA i DNA. Mechanizm dziatania rybawiryny
stosowanej w skojarzeniu z interferonem alfa na wirusa HCV jest nieznany.

Nie ma merytorycznych wskazan do leczenia rybawiryna w monoterapii.
B. Kryteria do programu

1. Kryteria kwalifikacji
1.1 Do programu kwalifikowani sa §wiadczeniobiorcy w wieku powyzej 3 roku zycia, chorzy na
przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C i spetniajacy ponizsze kryteria:
1) obecnos¢ wiremii HCV RNA w surowicy krwi lub w tkance watrobowej;
2) obecno$¢ przeciwcial anty-HCV;
3) zmiany zapalne i1 wloknienie w obrazie histopatologicznym watroby; u pacjentoéw
z genotypem 2 i 3 oraz w innych uzasadnionych przypadkach mozna odstapi¢ od biopsji
watroby uwzgledniajac wyniki nieinwazyjnych metod badania o potwierdzonej naukowo
wiarygodnos$ci diagnostyczne;j:
a) badania elastograficznego, fibroskanu,
b) badania metoda fibrotest.
1.2 Do programu sa kwalifikowani §wiadczeniobiorcy powyzej 3 roku zycia z pozawatrobowa
manifestacja zakazenia HCV, niezaleznie od zaawansowania choroby w obrazie

histopatologicznym.

2. U s$wiadczeniobiorcow w wieku od 3 do 18 roku zycia stosuje si¢ wylacznie interferon

pegylowany alfa- 2b albo rekombinowany alfa-2b.

3. Interferony pegylowane alfa w ramach programu moga by¢ stosowane:
1) w monoterapii:
a) u $wiadczeniobiorcoéw dializowanych,
b) u $wiadczeniobiorcow przed i po przeszczepach narzadowych,
¢) u s$wiadczeniobiorcow z przeciwwskazaniami do stosowania lub nadwrazliwo$cia na

rybawiryne;



2) w leczeniu skojarzonym z rybawiryna u $wiadczeniobiorcow:
a) nieleczonych uprzednio interferonami,
b) z nawrotem zakazenia,
¢) u ktoérych terapia interferonem rekombinowanym alfa lub interferonem rekombinowanym
alfa 1 rybawiryna okazata si¢ nieskuteczna,
d) przed i po przeszczepach narzadowych,
e) u ktorych terapia interferonem pegylowanym innego typu okazala si¢ nieskuteczna

jedynie w przypadku obserwowanej progresji choroby.

4. Szczego6lowe kryteria kwalifikacji do leczenia interferonami pegylowanymi alfa:
1) przewlekte zapalenie watroby lub wyrdwnana marsko$¢ watroby;
2) pozawatrobowa manifestacja zakazenia HCV, niezaleznie od zaawansowania choroby

w obrazie histopatologicznym.

5. Interferony rekombinowane alfa w ramach programu moga by¢ stosowane:

1) w monoterapii:
a) u $wiadczeniobiorcoéw dializowanych,
b) u $wiadczeniobiorcow przed lub po przeszczepach narzadowych,
¢) u s$wiadczeniobiorcéw z przeciwwskazaniami do stosowania lub nadwrazliwoscia

na rybawiryng;

2) w leczeniu skojarzonym z rybawiryna.

U $wiadczeniobiorcow od 3 do 18 roku zycia stosuje si¢ interferon rekombinowany alfa-2b,
po spelnieniu przez nich tacznie nastepujacych warunkdéw:
a) brak wczesniejszego leczenia,
b) brak cech dekompensacji czynno$ci watroby,
¢) stwierdzenie obecnosci HCV-RNA w surowicy,

d) stwierdzenie obecnosci przeciwcial anty- HCV w surowicy.

6. Szczegdtowe kryteria kwalifikacji do leczenia interferonami rekombinowanymi alfa:
1) przeciwwskazania do stosowania interferonu pegylowanego;
2) nietolerancja lub dziatania niepozadane po stosowaniu interferonu pegylowanego;
3)  przeciwwskazania do  zastosowania  interferonu  pegylowanego  alfa-2b
u $wiadczeniobiorcéw ponizej 18 roku zycia.
Interferon rekombinowany alfa w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C u dorostych jest

stosowany tylko w przypadku niemoznosci zastosowania interferonu pegylowanego alfa.



7. Szczegotowe kryteria kwalifikacji do leczenia interferonem naturalnym:
1) niepowodzenie terapeutyczne po leczeniu interferonem pegylowanym lub interferonem
rekombinowanym i potwierdzona celowo$¢ ponownego rozpoczgceia leczenia;
2) nietolerancja i1 inne dziatania niepozadane po stosowaniu interferonu pegylowanego lub
interferonu rekombinowanego;

3) zaawansowane widknienie lub wyréwnana marsko$¢ watroby.

8. Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do programu:

1) nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub substancj¢ pomocnicza;

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

3) niewyréwnana marskos$¢ watroby;

4) cigzka wspdtistniejaca choroba serca, w tym niewydolno$¢ krazenia, niestabilna choroba
wiencowa;

5) niewyrdéwnana cukrzyca insulinozalezna;

6) choroby o podiozu autoimmunologicznym z wylaczeniem autoimmunologicznego zapalenia
watroby typu II (anty-LKM -1);

7) niewyréwnana nadczynnos¢ tarczycy;

8) retinopatia (po konsultacji okulistycznej);

9) padaczka (po konsultacji neurologicznej);

10) czynne uzaleznienie od alkoholu lub $srodkéw odurzajacych;

11) ciaza lub karmienie piersia;

12) czynna psychoza, depresja (po konsultacjipsychiatrycznej);

13) choroba nowotworowa czynna lub z duzym ryzykiem wznowy (po konsultacji
onkologicznej, hematoonkologicznej lub hematologicznej);

14) inne przeciwwskazania do stosowania poszczeg6lnych rodzajow interferonu albo rybawiryny

okreslone w odpowiednich charakterystykach produktéw leczniczych.

9. Kryteria wytaczenia z programu:
1) uyjawnienie okoliczno$ci okreslonych w ust. 8 w trakcie leczenia;
2) dziatania niepozadane stosowanych w programie lekoOw uzasadniajace przerwanie leczenia:
a) w opinii lekarza prowadzacego terapig lub

b) zgodnie z charakterystykami odpowiednich produktow leczniczych.



C. Schemat podawania leku:

1. Interferon pegylowany alfa-2a
1.1. Dawkowanie interferonu pegylowanego alfa-2a w terapii skojarzonej z rybawiryna lub
W monoterapii:
1) 180 pg;
2) 135 pg - u $wiadczeniobiorcow ze schytkowa niewydolnos$cia nerek;
3) w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozliwa jest redukcja dawki (interferonu
lub rybawiryny) albo przerwanie leczenia zgodnie z wytycznymi zawartymi

w charakterystyce produktu leczniczego.

1.2. Dawkowanie rybawiryny w terapii skojarzonej z interferonem pegylowanym alfa-2a:
1) genotyp 1 lub 4:
a) 1000mg/ dobg dla §wiadczeniobiorcow o masie ciata ponizej 75 kg,
b) 1200mg/ dobg dla §wiadczeniobiorcoOw o masie ciala rownej lub powyzej 75kg;

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

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 wyj$ciowe miano wirusa (< 800 000 j.m./ml) 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 si¢ o co
najmniej 2 logl0 i zanika po 24 tygodniach leczenia;
2) genotyp 2 lub 3 - 24 tygodnie;
3) niezaleznie od genotypu, przy wspoétistniejacym zakazeniu HIV 1 HCV - 48 tygodni;
4) niezaleznie od genotypu, przy wspotistniejacym zakazeniu HBV i HCV — 48 tygodni.

1.4. Leczenie nalezy przerwa¢ u $wiadczeniobiorcow z widknieniem watroby do 2 stopnia
wlacznie w skali Scheuer’a, zakazonych genotypem 1 lub 4, u ktorych:
a) po 12 tygodniach terapii nie stwierdza si¢ spadku wiremii o minimum 2 logl0 wzgledem

wartosci wyjsciowej albo



b) po 24 tygodniach terapii wiremia HCV RNA jest nadal wykrywalna, mimo ze po 12

tygodniach zmniejszyla si¢ o ponad 2 log 10 wzgledem wartos$ci wyjsciowe;].

1.5. U $wiadczeniobiorcow z widknieniem watroby powyzej 2 stopnia w skali Scheuer’a lub

manifestacja pozawatrobowa zakazenia HCV terapi¢ kontynuuje si¢ do 48 tygodni.

2. Interferon pegylowany alfa-2b
2.1. Dawkowanie interferonu pegylowanego alfa-2b w terapii skojarzonej z rybawiryna:

1) 1,5 pg/kg masy ciata/ tydzien — §wiadczeniobiorcy powyzej 18 roku zycia;

2) 60 pg/m2 powierzchni ciata/ tydzien — §wiadczeniobiorcy w wieku od 3 do 18 roku zycia;

3) w leczeniu skojarzonym $wiadczeniobiorcom o réznej masie ciata mozna podac zalecana
dawke interferonu pegylowanego alfa-2b okre$lona w pkt 1, stosujac wstrzykiwacze lub
fiolki o roéznej mocy w polaczeniu z rybawiryna w odpowiedniej dawce zgodnie
z wytycznymi zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego dla interferonu
pegylowanego alfa-2b;

4) w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozliwa jest redukcja dawki (interferonu
lub rybawiryny) albo przerwanie leczenia zgodnie z wytycznymi zawartymi

w charakterystyce produktu leczniczego.

2.2. Dawkowanie interferonu pegylowanego alfa-2b w monoterapii:
1) 0,5 pg/kg masy ciata/ tydzien lub
2) 1,0 pg/kg masy ciata/tydzien.
Szczegoty dotyczace dawkowania w tym przypadku okre$lone sa w charakterystyce produktu

leczniczego.

2.3. Dawkowanie rybawiryny w terapii skojarzonej z interferonem pegylowanym alfa-2b -
zgodnie z wytycznymi zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego dla interferonu

pegylowanego alfa-2b.

2.4 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 (< 600 000 j.m./ml) 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 si¢ o co
najmniej 2 log10 i zanika po 24 tygodniach leczenia;
2) genotyp 2 lub 3 - 24 tygodnie;
3) niezaleznie od genotypu, przy wspoétistniejacym zakazeniu HIV i HCV - 48 tygodni.

2.5. Leczenie nalezy przerwa¢ u $wiadczeniobiorcow z wioknieniem watroby do 2 stopnia
wlacznie w skali Scheuer’a, zakazonych genotypem 1 lub 4, u ktorych:
a) po 12 tygodniach terapii nie stwierdza si¢ spadku wiremii o minimum 2 logl0
wzgledem warto$ci wyjsciowej albo
b) po 24 tygodniach terapii wiremia HCV RNA jest nadal wykrywalna, mimo ze po 12

tygodniach zmniejszyta si¢ o ponad 2 log 10 wzgledem wartosci wyjsciowe;.

2.6. U $wiadczeniobiorcow z widknieniem watroby powyzej 2 punktow w skali Scheuer’a

lub manifestacja pozawatrobowa zakazenia HCV terapig¢ kontynuuje si¢ 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:
1) swiadczeniobiorcy powyzej 18 roku zycia - zgodnie z charakterystykami odpowiednich
produktéw leczniczych;
2) $wiadczeniobiorcy od 3 do 18 roku zycia (moze by¢ stosowany jedynie interferon
rekombinowany alfa-2b) - 3 mln j.m./m2 powierzchni ciata, 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 dobg w 2 dawkach podzielonych dla $wiadczeniobiorcéw dorostych o masie
ciata ponizej 75 kg;
2) 1200 mg na dobg w 2 dawkach podzielonych dla $wiadczeniobiorcéw dorostych o masie
ciata rownej lub powyzej 75 kg;

3) 15mg/kg masy ciata/dobg dla §wiadczeniobiorcéw od 3 do 18 roku zycia.

4. Interferon naturalny — dawkowanie 1 czas trwania leczenia zgodnie z charakterystyka produktu

leczniczego.
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D. Monitorowanie programu

Na monitorowanie programu sklada sig:

a) monitorowanie leczenia.

W celu przeprowadzenia kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie i monitorowania
leczenia $§wiadczeniodawca jest zobowiazany wykona¢ w wyznaczonych terminach badania,
ktoérych lista i harmonogram wykonania zawiera zatacznik nr 1 do programu.

Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta
i kazdorazowo przedstawia¢ na zadanie kontrolerom NFZ.

b) przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo -rozliczeniowych
ujetych w zalaczniku nr 4 do umowy.

¢) uzupelnianie danych zawartych w rejestrze WZW (SMPT-WZW) dost¢gpnym

za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej przez oddziaty wojewddzkie NFZ na biezaco.

E. Wymagania wobec $§wiadczeniodawcow udzielajacych Swiadczen w ramach programu
terapeutycznego, uje¢to w zalaczniku nr 3 do Zarzadzenia.

Swiadczenie jest realizowane w osrodkach udzielajacych §wiadczen z zakresu chordb zakaznych
lub transplantologii, zapewniajacych $wiadczeniobiorcom dostgp do niezbgdnych badan oraz
specjalistycznej opieki lekarskiej 1 pielggniarskiej, a takze udzielanie §wiadczeh w nastgpujacych
trybach:

1) ambulatoryjnym lub

2) jednodniowym, lub

3) hospitalizacji
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr SMPTWZW dostgpny za pomoca aplikacji

internetowe;.
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Zalacznik nr 1 do programu

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia interferonami:
1) oznaczenie PCR HCV metoda ilo$ciowa;
2) morfologia krwi;
3) oznaczenie poziomu AlAT;
4) proteinogram,;
5) czas lub wskaznik protrombinowy;
6) oznaczenie autoprzeciwciat;
7) oznaczenie poziomu TSH;
8) oznaczenie poziomu fT4 lub T3;
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;
15) biopsja watroby — w przypadkach uzasadnionych kryteriami kwalifikacji;
16) proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym,;

17) oznaczenie genotypu HCV u 0s6b leczonych interferonami pegylowanymi.
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2. Monitorowanie leczenia interferonami:

1) Swiadczeniobiorcy z genotypem 2 lub 3 leczeni interferonem alfa pegylowanym:
a) w 1 dniu:
- oznaczenie poziomu AlAT,
- morfologia krwi,
- proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym,
b)w2,4,6,8, 12, 16, 20, 24 tygodniu:
- oznaczenie poziomu AlAT,
- morfologia krwi;
¢) w 12 tygodniu:
- oznaczenie stgzenia kreatyniny,
- oznaczenie poziomu kwasu moczowego,
- oznaczenie poziomu TSH,
- oznaczenie poziomu fT4;
d) w 24 tygodniu:
- oznaczenie poziomu GGTP,
- oznaczenie poziomu fosfatazy zasadowe;j,
- oznaczenie stezenia kreatyniny,
- oznaczenie poziomu kwasu moczowego,
- oznaczenie poziomu TSH,

- oznaczenie poziomu T4,
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- oznaczenie poziomu AFP,
- proteinogram,
- oznaczenie PCR HCV metoda ilo$ciowa lub jakosciowa,
- USG jamy brzuszne;j;
e) w 48 tygodniu:

- oznaczenie PCR HCV metoda ilosciowa lub jakos$ciowa.

2) Swiadczeniobiorcy z genotypem 1 lub 4 leczeni interferonem alfa pegylowanym:
a) w 1 dniu:
- morfologia krwi,
- oznaczenie poziomu AIAT,
- proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;
b)yw2,4,6,8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44 ,48, 52, 56, 60, 64, 68, 72 tygodniu:
- morfologia krwi,
- oznaczenie poziomu AIAT;
¢) w 4 tygodniu:
- oznaczenie PCR HCV metoda ilo$ciowa (w genotypie 1) u $wiadczeniobiorcoOw z wyj$ciowa wiremia, ponizej 600 000 IU/ml;
d) w 12, 24, 36, 48, 60 tygodniu:
- oznaczenie stezenia kreatyniny,
- oznaczenie poziomu kwasu moczowego,
- oznaczenie poziomu TSH,

- oznaczenie poziomu fT4;

14




e) w 12 tygodniu - oznaczenie PCR HCV metoda ilo$ciowa;
f) w 24 tygodniu:
- oznaczenie PCR HCV metoda ilosciowa lub jakosciowa,
- oznaczenie poziomu AFP;
g) na zakonczenie leczenia — w 24 albo 48, albo 72 tygodniu:
- oznaczenie poziomu GGTP,
- oznaczenie poziomu fosfatazy zasadowe;,
- oznaczenie stgzenia kreatyniny,
- oznaczenie poziomu kwasu moczowego,
- oznaczenie poziomu TSH,
- oznaczenie poziomu T4,
- oznaczenie poziomu AFP,
- proteinogram,
- oznaczenie PCR HCV metoda ilosciowa lub jako$ciowa,
- USG jamy brzusznej;
h) po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia — w 48 albo 72, albo 96 tygodniu

-oznaczenie PCR HCV metoda iloSciowa lub jakos$ciowa;

3) Swiadczeniobiorcy leczeni interferonem rekombinowanym alfa albo interferonem naturalnym alfa:
a) w 1 dniu:
- morfologia krwi,

-oznaczenie poziomu AIAT,




- proba ciazowa;
b)w2,4,6,8, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48 tygodniu:
- morfologia krwi,
- oznaczenie poziomu AlAT;
c)w 12, 24, 36 tygodniu:
- oznaczenie st¢zenia kreatyniny,
- oznaczenie poziomu kwasu moczowego,
- oznaczenie poziomu TSH,
- oznaczenie poziomu fT4;
d) na zakonczenie leczenia — w 24 albo 48 tygodniu:
- oznaczenie poziomu GGTP,
- oznaczenie poziomu fosfatazy zasadowe;j,
- oznaczenie st¢zenia kreatyniny,
- oznaczenie poziomu kwasu moczowego,
- oznaczenie poziomu TSH,
- oznaczenie poziomu T4,
- oznaczenie poziomu AFP,
- proteinogram,
- oznaczenie PCR HCV metoda ilo$ciowa lub jako$ciowa,
- USG jamy brzusznej;
e) po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia — w 48 albo 72 tygodniu

-oznaczenie PCR HCV metoda ilosciowa lub jakosciowa.
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