CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

L 2 5

ORDIN nr3 3 din @& -©

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanitate

Avind in vedere:

- OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatatii , cu modificérile si completarile ulterioare; _

- OUG nr. 69/2014 privind stabilirea unor mésuri financiare in domeniul sdnatatii si pentru
modificarea unor acte normative;

- art. 4 alin. (1°2) din Ordinul ministrului sanatéatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sédnatate nr. 3/1/2015 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificarile si completédrile ulterioare;

- adresa Comisiei de experti a Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate pentru afectiuni hepatice,
constituitd prin Ordinul presedintelui CNAS nr. 280/2015, inregistratd la CNAS cu nr.
P5570/08.06.2015.

in temeiul dispozitiilor:

- art. 281 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii, cu modificérile si
completérile ulterioare si art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate,
aprobat prin Hotardrea de Guvern nr. 972/2006, cu modificérile si completarile ulterioare;

emite urmatorul

ORDIN

Art. 1 Se aproba criteriile de includere si criteriile de evaluare a rezultatului medical pentru pacienti in
tratamentul cu medicamente cu actiune antivirald directd, care fac obiectul contractelor cost — volum —
rezultat, prevazute in anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2 Criteriile prevazute la art. 1 se aplicd in mod corespunzitor de cétre comisia de negociere
constituitd in baza Ordinului ministrului s&natatii si al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de
Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificérile si completarile ulterioare, in vederea negocierii indicatorilor de
rezultat pentru tratamentul cu medicamente cu actiune antiviralad directa.

Art. 3 Prezentul ordin se publicd pe pagina de web a Casei Nationale de Asigurari de Sinatate, la
adresa www.cnas.ro.

PRESEDINTE

Vasile CIURCHEA
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ANEXA

TRATAMENTUL DIFERITELOR FORME CLINICE DE
INFECTIE CU VHC

I. GENERALITATI

Terapia cu medicamentele cu actiune antivirala directd a infectiei VHC este de mare eficients,
are duratid mai scurtd decat tratamentele antivirale anterioare si efecte nedorite reduse. Conform
datelor existente tratamentul cu medicamentele cu actiune antivirala directd trebuie s combine
doud molecule care si aibd tinte diferite de inhibare a replicirii virale in scopul asigurarii
eficientei optime si prevenirii aparitiei rezistentei. Din aceste cauze folosirea strictd a unui
singur medicament cu actiune antivirala directd este prohibita.

Alegerea optiunii terapeutice apartine medicului curant. La prescrierea medicamentului medicul
curant trebuie s tind cont de contraindicatiile si de interactiunile medicamentoase stipulate in
Rezumatul Caracteristicilor Produsului precum si de prezenta comorbiditatilor.

Medicii prescriptori sunt medici specialisti gastroenterologie si -medici specialisti boli
infectioase din urmdatoarele centre: Bucuresti, Cluj, Constanta, Craiova, lagi, Sibiu, Tirgu
Mures, Timisoara, Oradea.

Monitorizarea clinico-biologicd a pacientului in timpul tratamentului cit si dupad terminarea
terapiei revine 1n sarcina medicului curant. '
Medicul curant trebuie sa cunoascd particularitétile socio-economice si culturale ale pacientului,
gradul de sustenabilitate a acestuia din partea familiei, in scopul asigurdrii compliantei si
aderdrii pacientului la respectarea conditiilor si a protocolului de tratament.

Terapia cu moleculele care constituie asocierile terapeutice din tratamentul fard interferon este
foarte noud, iar informatiile despre medicamente au fost obfinute in urma tratarii unui numar
mic de pacienti, selectati pe criterii stricte. In prezent sunt mai multe studii in derulare care pot
aduce informatiile suplimentare cu privire la reactiile adverse si interactiunile medicamentoase.
Unele dintre aceste medicamente fac si obiectul unei monitorizari din partea Agentiei Europene
a Medicamentului. Deoarece toate aceste aspecte pot determina modificarea prezentelor criterii
de includere, a monitorizarii, a duratei de tratament i a aprecierii rezultatului tratamentului,
precizam cé prezentele criterii pot fi modificate ori de céte ori va fi nevoie.

Retratamentul pacientilor care au avut esec la terapia fara interferon va fi stabilit dupa
publicarea rezultatelor schemelor de tratament pentru aceastd situatie, studiul acestora fiind inca
in desfasurare.

Determinarea ARN-VHC cantitativ se va realiza prin metode a cidror sensibilitate este de
minimum 15 Ul/ml. Se considerda ARN-VHC este nedetectabil numai in cazul determinirilor
pe a céror buletine de analizd se afirmi: ,,ARN-VHC nedetectabil”. In cazul buletinelor de
analiza care precizeazd ARN-VHC sub o anumita valoare (indiferent de dimensiunea acesteia),
se consideri ca viremia nu este nedetectabila.

Testarea fibroscan se va realiza numai in centrele: Bucuresti, Cluj, Constanta,Craiova, Iasi,
Sibiu, Targu Mures, Timisoara, Oradea.

Daci pacientul prezintd contraindicatii la RIBAVIRINA, schema de tratament va contine numai
asocierea de medicamente cu actiune antivirala directa, fard a se mai adduga si RIBAVIRINA.



II. CRITERIILE DE ELIGIBILITATE, MONITORIZAREA SI INDICATORII

DE REZULTAT PENTRU TRATAMENTUL CU MEDICAMENTE CU
ACTIUNE ANTIVIRALA DIRECTA — TERAPIE FARA INTERFERON

A. GENOTIP 1

Al. Pacienti naivi

o o— R

c.

N

Criterii de includere in tratament
genotip 1
fibroza F4 determinata prin:
e punctie biopsie hepatica sau
e fibroscan (elastografie hepaticd) cu F4 (validatd pentru persoanele cu indice de masa
corporald normal — pana la 24,9 kgcorp/m” suprafati corporali) sau
e fibromax - indiferent de indicele de masa corporala.
ARN-VHC cantitativ — indiferent de valoare
ALT, AST — indiferent de valoare
Hemograma
Creatinina serica
Ecografie abdominala
Test de sarcind negativ pentru femeile de vérsta fertila
documente medicale care si dovedeascd incadrarea in Clasificarea Child-Pugh clasa A.

Durata tratamentului: 12 saptamani.

Monitorizarea tratamentului

. In sdptdména 12 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determina: ALT, AST, ARN-VHC

cantitativ.
la 12 sdptamani dupd terminarea tratamentului se determina: ARN-VHC cantitativ.

Criterii de evaluare a rezultatului medical:

Réspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (siptiména 12) si la 12

saptdméni dupi terminarea tratamentului.

Esec terapeutic:

2.1. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (séptdména 12).

2.2. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 sdptdméni dupi
terminarea tratamentului (semnifica recadere).

Optiuni terapeutice:

SOFOSBUVIR-400 mg/zi, | SOFOSBUVIR 400mg/zi, | VIEKIRAX (OMBITASVIR 12,5 mg/per
impreuna cu impreund cu comprimat + PARITAPREVIR 75 mg/per
SIMEPREVIR - 150 mg/zi DACLATASVIR-60mg/zi | comprimat + RITONAVIRUM 50 mg/per

+/-

+/- comprimat),

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi | RIBAVIRINA (1.000 | impreuni cu

la greutate corporald < 75 kg | mg/zi la greutate corporala | EXVIERA (DASABUVIR - 250mg)
sau 1.200 mg/zi la greutate | <75 kg sau 1.200 mg/zi la | +/-

corporald > 75 kg) greutate corporald > 75 kg) | RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporala <

75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg),

* Adaugarea Ribavirinei se va | *Addugarea Ribavirinei se | dupd cum urmeaza:

face in cazurile de cirozi | va face in cazurile de
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compensata. ciroz& compensati. Dimineata: 2 comprimate VIEKIRAX
(OMBITASVIR 25 mg, PARITAPREVIR 150
mg, RITONAVIRUM 100 mg)

+ 1 comprimat EXVIERA.

Seara: 1 comprimat EXVIERA in timpul mesei.

Adaugarea Ribavirinei se va face in cazurile de
cirozi compensati.

A2. Retratamentul pacientilor fara rezultat la terapii anterioare care au inclus
Peginterferon+Ribavirina

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

e nu au raspuns la tratament: nonresponderi (sciderea ARN-VHC cu <2 logl0 la 12 saptamani de
terapie Peginterferon+Ribavirind), rdspuns partial (sciderea ARN-VHC cu >/= 2 log in
saptimédna 12 gi detectabil in sdptdméana 24 de terapie Peginterferon+Ribavirind), pierderea
raspunsului antiviral in timpul tratamentului (,,breaktrough™ = ARN-VHC detectabil in cursul
tratamentului, dupa obfinerea raspunsului viral precoce);

e au recddere (pozitivarea ARN-VHC dupd obtinerea raspunsului viral la sfarsitul
tratamentului).

a. Criterii de includere in tratament
genotip 1
2. fibroza F4 determinata prin:
e punctie biopsie hepatica sau
e fibroscan (elastografie hepatica) cu F4 (validatd pentru persoanele cu indice de masa
corporald normal — pana la 24,9 kgcorp/m” suprafati corporal) sau
e fibromax - indiferent de indicele de masa corporala.

—_—

3. ARN-VHC cantitativ — indiferent de valoare

4. ALT, AST — indiferent de valoare

5. Hemograma

6. Creatinina serica

7. Ecografia abdominala

8. Test de sarcina negativ pentru femeile de vérsta fertila

9. documente medicale care sa dovedeascd incadrarea in Clasificarea Child-Pugh clasa A.
b. Durata tratamentului: 12 saptdmani.

. Monitorizarea tratamentului

1. 1n siptdména 12 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determind: ALT, AST, ARN-VHC
cantitativ.

2. la 12 saptdmani dupa terminarea tratamentului se determina: ARN-VHC cantitativ.

d. Criterii de evaluare a rezultatului medical:

1. Réaspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sd@ptaména 12) si la 12
saptdmani dupa terminarea tratamentului.

2

Esec terapeutic:
2.1.ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (séptdmana 12).

_,
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2.2.ARN-VHC nedetectabil la sfirgitul tratamentului, dar detectabil la 12 saptimini dupi

terminarea tratamentului (semnifici recidere).

e. Optiuni terapeiitice:

SOFOSBUVIR-400 mg/zi, | SOFOSBUVIR 400mg/zi, | VIEKIRAX (OMBITASVIR 12,5 mg/per
impreund cu impreuna cu comprimat + PARITAPREVIR 75 mg/per
SIMEPREVIR — 150 mg/zi DACLATASVIR-60mg/zi | comprimat + RITONAVIRUM 50 mg/per
+/- 5 +/- 3 comprimat),

RIBAVIRINA (1 .000 mg;’zi R]BAVIR]NA (1000 i‘]npreuné cu

la greutate corporald < 75 kg
sau 1.200 mg/zi la greutate
corporala > 75 kg)

*Adaugarea Ribavirinei se va
face in cazurile de ciroza
compensata.

mg/zi la greutate corporala
< 75 kg sau 1.200 mg/zi la
greufate corporald > 75 kg)

EXVIERA (DASABUVIR - 250mg)

+/-

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporald <
75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg),
*Adaugarea Ribavirinei se | dupd cum urmeaza:
va face in cazurile de
-ciroza compensata. Dimineata: 2  comprimate  VIEKIRAX
(OMBITASVIR 25 mg, PARITAPREVIR 150
mg, RITONAVIRUM 100 mg)

+ 1 comprimat EXVIERA.
Seara: 1 comprimat EXVIERA in timpul mesei.

*Adaugarea Ribavirinei se va face in cazurile de
ciroza compensata.

A3, Tratamentul recurentei posttransplant hepatic a infectiei VHC

Infectia VHC recurentd dupi transplantul hepatic se produce la pacientii care au fost ARN-VHC
pozitiv inainte si in momentul realizarii transplantului hepatic.

a. Criterii de includere in tratamment
1. genotip 1b/la

2. viremie ARN-VHC detectabila

3. Ac anti citomegalovirus negativ
b.

Durata tratamentului: 12 sdptimdni; pentru subgenotipul la existd o schema in care durata
tratamentului este de 24 saptamani.

Atentie! In cazul in care se alege optiunea de tratament care contine SIMEPREVIR:

Concomitenta SIMEPREVIR si CICLOSPORINA nu este benefica deoarece creste expunerea la
SIMEPREVIR.
Concomitenfa SIMEPREVIR — SIROLIMUS sau TACROLIMUS nu modificd concentratia

pentru schema de tratament cu durata de 12 sdptamaéni: in saptdmana 12 de tratament (sfarsitul
tratamentului) se determind ALT, AST si ARN-VHC cantitativ.
pentru schema de tratament cu durata de 24 siptamani: in saptimana 24 de tratament (sférsitul
tratamentului) se determind ALT, AST si ARN-VHC cantitativ.

]
sericd de SIMEPREVIR.
c. Monitorizarea tratamentului
1.
2.
3.

la 12 sdptamani dupd terminarea tratamentului se determina: ARN-VHC cantitativ - pentru
ambele subgenotipuri.




Criterii de evaluare a rezulfatului medical;

Ré&spuns viral:

1.1.pentru genotipul 1b: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (séptdména 12) si la
12 s&ptdmani dupi terminarea tratamentului.

1.2.pentru genotipul la (in cazul efectudrii schemei de tratament cu durata de 12 siptiméani):
ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (séptdména 12) si la 12 séptamani dupa
terminarea tratamentului.

1.3.pentru genotipul la (in cazul efectudrii schemei de tratament cu durata de 24 saptamani):
ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sdptdména 24) si la 12 siptdmani dupi
terminarea tratamentului.

b=t

2. Esec terapeutic:

2.1. pentru genotipul 1b: ARN-VHC detectabil la sfargitul tratamentului (sd@ptdména 12).

2.2. pentru genotipul la (in cazul efectuirii schemei de tratament cu durata de 12 sdptdmani):
ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptdména 12).

2.3. pentru genotipul la (in cazul efectudrii schemei de tratament cu durata de 24 sdptamani):
ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptiména 24).

2.4. ARN-VHC detectabil la 12 s@ptimani dupa terminarea tratamentului dupa ce la sfarsitul
tratamentului a fost nedetectabil (semnifica recadere) - pentru ambele subgenotipuri.

Atentie! Tratamentul §i 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.

e. Optiuni terapeutice.

SOFOSBUVIR- 400 mg/zi, SOFOSBUVIR 400mg/zi, | VIEKIRAX (OMBITASVIR 12,5 mg/per

impreuni cu impreund cu comprimat + PARITAPREVIR 75 mg/per
SIMEPREVIR — 150 mg/zi DACLATASVIR-60mg/zi | comprimat + RITONAVIRUM 50 mg/per
sicu sicu comprimat),

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi RIBAVIRINA (1.000 | impreund cu
la greutate corporald < 75 kg | mg/zi la greutate corporalda | EXVIERA (DASABUVIR - 2 50mg)
sau 1.200 mg/zi la greutate | <75 kg sau 1.200 mg/zi la | si cu

corporald > 75 kg) greutate corporald > 75 | RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporald <
kg). 75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg),

*Aceastd schema necesita dupa cum urmeaza:

ajustarea dozelor de

in}unosupresoare_ * Pentru aceastd schema Dimineata: . 2 comprimate VIEKIRAX
terapeutica durata (OMBITASVIR 25 mg, PARITAPREVIR 150

#% Pentru aceastd schema | fratamentului este de 12 | M8, RITONAVIRUM 100 mg)

terapeutica durata sdptdmani pentru ambele | * 1 comprimat EXVIERA.

: ului subgenotipuri. : ; .
trv.':llazne}ltl‘.llul este de 12 Hbgenotpurt Seara: | comprimat EXVIERA in timpul mesei.
sdptamani pentru ambele
subgenotipuri. La care se asociaza RIBAVIRINA (1.000 mg/zi

la greutate corporald < 75 kg sau 1.200 mg/zi la
greutate corporala > 75 kg).

* Pentru aceasta schema terapeutica durata
tratamentului este de 12 saptamani pentru
pentru genotipul 1 b i de 24 saptamani
pentru genotipul 1 a.




A4, Tratamentul coinfeetici VHC+VHB

Tratamentul se adreseazd pacientilor care prezintd ceinfectie VHC+VHB, VHC fiind
virusul replicativ. Criteriile de includere, monitorizarea, durata tratamentului, criteriile de evaluare a
rezultatului medical §i optiunile terapeutice sunt cele de la urmitoarele categorii de pacienti:
pacientii naivi, nonresponderi, rispuns parfial, pierderea raspunsului antiviral in timpul
tratamentului, pacienti cu recideri.

AS. Tratamentul coinfectiei VHCHHIV

Criteriile de includere, monitorizarea, durata tratamentului si criteriile de evaluare a rezultatului
medical sunt cele mentionate la urmadtoarele categorii de pacienti: pacientii naivi, nonresponderi,
raspuns partial, pierderea rdspunsului antiviral in timpul tratamentului, pacienti cu recaderi.
Tratamentul va fi recomandat si monitorizat in Centrele Regionale HIV.

Optiunea ferapeuticd:

VIEKIRAX (OMBITASVIR 12,5 mg/per comprimat + PARITAPREVIR 75 mg/per comprimat +
RITONAVIRUM 50 mg/per comprimat),

impreund cu

EXVIERA (DASABUVIR - 250mg)

sicu

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporald < 75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporala >
75 kg), dupd cum urmeaza:

Dimineata: 2 comprimate VIEKIRAX (OMBITASVIR 25 mg, PARITAPREVIR 150 mg,
RITONAVIRUM 100 mg)
+ 1 comprimat EXVIERA.

Seara: 1 comprimat EXVIERA in timpul mesei.

La care se asociazd RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporald < 75 kg sau 1.200 mg/zi la
greutate corporald > 75 kg).

La schema terapeuticd de mai sus se asociaza antiretroviralele: 1a]teoravu dolutegravir, enfuvirtide,
tenofovir, emtricitabine, lamivudine, si atazanavir.

A6. Pacienti cu genotip 1, fibroza F3 si contraindicatii Ia interferon

1. depresia severd, ne-controlabild medicamentos, psihoza sau epilepsie (diagnostice si tratamente
atestate prin documente medicale);

2. boli autoimune (poliartrita reumatoidd, lupusul eritematos sistemic, sd. Sjogren,

dermatomiozita, polimiozita, vasculite simptomatice) - diagnostice si tratamente atestate prin

documente medicale.

diabetul zaharat tip I dezechilibrat - diagnostic §1 tratament atestate prin documente medicale.

[}

Criterii de includere in tratament
genotip 1
fibrozi F3 determinata prin:
e punctie biopsie hepatica sau
o fibroscan (elastografie hepaticd) cu F3 (validatd pentru persoanele cu indice de masa
corporald normal — pani la 24,9 kgcorp/m’ suprafatd corporald) sau
e fibromax - indiferent de indicele de masa corporald.
ARN-VHC cantitativ — indiferent de valoare

bo e
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ALT, AST — indiferent de valoare
Hemograma

Creatinina sericd

Ecografie abdominala

Test de sarcini negativ pentru femeile de varsta fertila

Durata tratamentului: 12 saptdmani.

Monitorizarea tratanientilui.

in sdptdmana 12 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determind: ALT, AST, ARN-VHC

cantitativ.

la 12 sé@ptamani dupa terminarea tratamentului se determind: ARN-VHC cantitativ.

Criteril de evaluare a rezultatului medical:

Réspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfirsitul tratamentului (sdptaméana 12) si la 12

saptdmani dupi terminarea tratamentului.
Esec terapeutic:

2.3. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (saptidmana 12).
2.4. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 saptiméani dupi

terminarea tratamentului (semnifica recadere).

Optiuni terapentice:

SOFOSBUVIR- 400 mg/zi,
impreuni cu
SIMEPREVIR — 150 mg/zi.

impreuna cu

SOFOSBUVIR 400mg/zi,

DACLATASVIR-60mg/zi.

VIEKIRAX (OMBITASVIR 12,5 mg/per
comprimat + PARITAPREVIR 75 mg/per
comprimat + RITONAVIRUM 50 mg/per
comprimat),

impreuna cu

EXVIERA (DASABUVIR - 250mg) , dupa cum
urmeaza:

Dimineata: 2  comprimate  VIEKIRAX
(OMBITASVIR 25 mg, PARITAPREVIR 150
mg, RITONAVIRUM 100 mg)

+ 1 comprimat EXVIERA.

Seara: 1 comprimat EXVIERA in timpul mesei.




B. GENOTIPURILE 2.3.4.5.6

Genotipurile 2,3.4,5,6 se regésesc foarte rar in Roménia si in Europa. Criteriile de includere
sunt cele de la genotipul 1, atit pentru pacientii naivi cét §i pentru retratamente (nonrespondert,
rdspuns partial, pierderea raspunsului antiviral in timpul tratamentului, recidert).

1. Monitorizarea tratamentului - pentru schemele de tratament cu o duratd de 12 sdptdmdadni:

1.1.1n sdptiména 12 de fratament (sfarsitul tratamentului) se determind: ALT, AST, ARN-VHC
cantitativ.

1.2. 1a 12 saptdmani dupa terminarea tratamentului se determind: ARN-VHC cantitativ.

2. Monitorizarea tratamentului - pentru schemele de tratament cu o duratd de 24 sdaptamani:

2.1. in s@ptdména 24 de tratament (sfarsitul tratamentului) se determina: ALT, AST, ARN-VHC

cantitativ.

2.2.1a 12 saptdmani dupa terminarea tratamentului se determina: ARN-VHC cantitativ.

Criterii de evaluare a rezultatului medical - pentru schemele de tratament cu o durati de 12

saptamani:

.1. Raspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (sdptdména 12) si la 12
saptdmani dupa terminarea tratamentului.

3.2. Esec terapeutic:

3.2.1. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptdmana 12).

3.2.2. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 sdptdméni dupa

terminarea tratamentului (semnifica recadere).

J
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4. Criterii de evaluare a rezultatului medical - pentru schemele de tratament cu o duratd de 24
saptdmdani:
4.1.Raspuns viral: ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului (séptdméana 24) si la 12
sdptdmani dupl terminarea tratamentului.
4.2. Esec terapeutic:
4.2.1. ARN-VHC detectabil la sfarsitul tratamentului (sdptamaéna 24).
4.2.2. ARN-VHC nedetectabil la sfarsitul tratamentului, dar detectabil la 12 saptiméani dupa
terminarea tratamentului (semnifica recadere).

B1l. Optiunile de tratament pentru genotipul 2.

SOFOSBUVIR- 400 mg/zi, SOFOSBUVIR 400mg/zi,
Impreund cu impreuna cu
RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporala < 75 kg | DACLATASVIR-60mg/zi.
sau 1.200 mg/zi la greutate corporald > 75 kg).

*Durata tratamentului: 12 saptamani. *Durata tratamentului: 12 sdptamani.
*% Aceastd schemd se poate prescrie numai
pentru  pacientii cu contraindicatii la

RIBAVIRINA (creatinina > 1,5 mg/dl la trei
determindri distincte, anemie <10 g/dl la trei
determinari distincte, consult nefrologic sau
hematologic care si ateste ca RIBAVIRINA
este contraindicati).




B2. Optinnea de rratarment periry cenotipul 3¢

SOFOSBUVIR 400mg/zi,
fmpreund cu
DACLATASVIR - 60mg/zi
sicu

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporald < 75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporali > 75 kg)

*Durata tratamentulei; 24 siptaméni.

B3. Optiuiile de tratament pentru genotipul 4:

SOFOSBUVIR- 400 mg/zi,
impreund cu

SIMEPREVIR - 150 mg/zi

si cu

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi
la greutate corporald < 75 kg
sau 1.200 mg/zi la greutate
corporald > 75 kg)

*Durata tfratamentului: 12
saptamani.

SOFOSBUVIR 400mg/zi,
impreuna cu
DACLATASVIR-60mg/zi
sicu

RIBAVIRINA (1.000
mg/zi la greutate corporala
<75 kg san 1.200 mg/zi la
greutate corporala > 75
kg).

*Durata tratamentului: 12
sdptdméani la naivi si 24
sdptimani la  pacienti
nonresponderi la terapii
anterioare cu peginterferon
si ribavirinad

VIEKIRAX (OMBITASVIR 12,5 mg/per
comprimat + PARITAPREVIR 75 mg/per
comprimat + RITONAVIRUM 50 mg/per

comprimat) 2 comprimate pe zi

Impreund cu

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporala
< 75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporala >
75 kg),

*Durata tratamentului: 24 sptdmani.

B4. Optiunea de tratament pentru senotipul 5 si pentru genotipul 6:

SOFOSBUVIR- 400 mg/zi,
impreund cu

RIBAVIRINA (1.000 mg/zi la greutate corporala < 75 kg sau 1.200 mg/zi la greutate corporala > 75 kg).

*Durata tratamentului: 24 saptamani.
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