Standardy leczenia wirusowych zapalen watroby typu C
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1. Leczeniem powinni by¢ objeci chorzy z ostrym, przewlektym zapaleniem watroby
oraz wyréwnang marskoscig watroby etiologii HCV, jak réwniez z pozawatrobowag

manifestacjg zakazenia HCV.

Ostre wirusowe zapalenie watroby typu C
2. Obiektywnym kryterium rozpoznania ostrego zapalenia watroby typu C jest
wystgpienie jego wyktadnikbw (HCV RNA, podwyzszona aktywnosc¢
aminotransferazy alaninowej, anty-HCV) u osoby wczesniej monitorowanej w
kierunku tego zakazenia lub po ekspozycji na zakazenie HCV.
Rozpoznanie choroby w innych przypadkach jest obarczone ryzykiem btedu
diagnostycznego.
Nalezy pamietac, ze przeciwciata anty-HCV pojawiajg sie niekiedy po dtugim

okresie od ekspozycji lub nie wystepuja.

3. Ostre wirusowe zapalenie watroby typu C nalezy leczy¢ w przypadku
przedtuzajgcego sie utrzymywania wyktadnikdéw zakazenia HCV.

Rozpoczynamy je w 9-tym tygodniu od ekspozycji, gdy wiremia badana w 8
tygodniu obserwacji przekracza 800.000 IU/ml lub w 13-tym, gdy jest nizsza i
utrzymuje sie do 12 tygodnia choroby.

Stosujemy monoterapie interferonami naturalnymi, rekombinowanymi lub
preparatami pegylowanymi tej cytokiny.

Interferony naturalne lub rekombinowane stosujemy przez pierwsze cztery
tygodnie codziennie, a nastepnie przez 20 tygodni 3 razy w tygodniu.
Interferony pegylowane stosujemy przez 24 tygodnie, zgodnie z zaleceniami

producenta.

Przewlekie choroby etiologii HCV
4. Warunkiem rozpoznania przewlektych choréb etiologii HCV jest utrzymywanie sie
HCV RNA przez co najmniej 6 miesiecy w surowicy krwi, tkance watrobowej lub
mononuklearach krwi obwodowej u osoby z wyktadnikami choroby watroby lub

pozawatrobowg manifestacjg tego zakazenia.



5. Standardem leczenia przewlektych zapalen watroby typu C u dorostych, podobnie
jak u dzieci powyzej 3 roku zycia, jest terapia skojarzona pegylowanym

interferonem alfa i rybawiryna.

6. Nalezy dazy¢ do leczenia na wczesnych etapach choroby ze wzgledu na wyzszg

efektywnos¢ terapii.

7. W przypadku trudnosci w dostepie do lekow, w pierwszej kolejnosci nalezy leczy¢
chorych:
e 7z zaawansowanym procesem chorobowym (S>1)
e 7 reaktywacjg zakazenia HCV, oczekujgcych na przeszczepienie watroby lub
po tym zabiegu
e hemodializowanych, zwtaszcza oczekujgcych na przeszczepienie nerki
e wspotzakazonych HBV lub HIV

e z krioglobulinemig objawowa.

8. Czas leczenia:

16 tygodni
— chorych zakazonych genotypem 2 lub 3 HCV z niskg wyjsciowg
wiremig, ktéra nie jest wykrywana po 4 tygodniach terapii (RVR)

24 tygodnie
— pozostatych chorych zakazonych genotypem 2 lub 3 HCV
— chorych zakazonych genotypem 2 lub 3 HCV kwalifikowanych do
reterapii po nieskutecznym 16 tygodniowym leczeniu
— chorych zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV z niskg wyjsciowg
wiremia, ktéra nie jest wykrywana po 4 tygodniach leczenia (RVR)

36 tygodni
— chorych zakazonych genotypem 2 lub 3 HCV kwalifikowanych do

reterapii po nieskutecznym 24 tygodniowym leczeniu

48 tygodni
— pozostatych chorych zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV, ktorzy

uzyskujg negatywizacje wiremii po 12 tygodniach leczenia (cEVR)



— chorych zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV kwalifikowanych do

reterapii po nieskutecznym 24 tygodniowym leczeniu
e 72tygodnie

— chorych zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV, u ktorych po 12
tygodniach leczenia wiremia obniza sie o co najmniej 2 log, ustepujac
po 24 tygodniach leczenia (pEVR)

— chorych zakazonych genotypem 1 lub 4 HCV w czasie reterapii po
nieskutecznym 48 tygodniowym leczeniu, ktorzy  uzyskujg
negatywizacje wiremii po 12 tygodniach leczenia (CEVR)

— chorych na wyrbwnang marskos¢ watroby.

9. Nalezy dazy¢ do utrzymania dawek interferonu i rybawiryny oraz planowanego
okresu terapii. Odstepstwo od tej zasady powinno by¢ uzasadnione wytgcznie
wskazaniami lekarskimi, po wykorzystaniu mozliwosci leczenia dziatan
niepozadanych.

Za peten cykl terapeutyczny uwaza sie przyjecie 80% planowanych lekéw w

okresie 80% planowanego czasu terapii.

10.Leczenie nalezy przerwac po 12 tygodniach terapii, jesli wiremia w surowicy Krwi
nie zmniejszyta sie o co najmniej dwie wartosci logarytmiczne (tj. 100-krotnie) lub
po 24 tygodniach, jesli wiremia jest wykrywalna mimo, iz jej obnizenie po 12
tygodniach byto wyzsze od 2 logarytmow dziesietnych.
W przypadkach zaburzen odpornosci mozna od tej zasady odstgpi¢ (zakazeni

HIV, leczeni immunosupresyjnie itp.).

11.Leczenie uwaza sie za skuteczne, jesli po 24 tygodniach od jego zakonczenia,

nie stwierdza sie obecnosci HCV RNA w surowicy krwi (SVR).

12.Reterapia odbywa sie wedtug powyzej opisanych zasad, przy zastosowaniu

innych preparatow interferonu niz stosowane wczesniej.

13.0soby zakazone wirusem HCV powinny by¢ systematycznie monitorowane w
kierunku raka watrobowokomodrkowego. Oznaczenie stezenia alfa fetoproteiny

(AFP) oraz badanie ultrasonograficzne watroby winny by¢é wykonywane w



odstepach 24 tygodniowych. W przypadku podejrzenia zmiany nowotworowej
nalezy wykonac tréjfazowe badanie kontrastowe CT lub badanie rezonansu

magnetycznego z kontrastem lub badanie ultrasonograficzne z kontrastem.

Komentarz

W wyborze odpowiedniego leku nalezy wykorzystywac¢ obowigzujgce zapisy
rejestracyjne. Dotyczy to rowniez definicji ,niskich wyjsciowych stezen wiremii”.

Standardowym schematem terapeutycznym jest terapia dwulekowa z
zastosowaniem interferonu pegylowanego i rybawiryny, aczkolwiek w przypadku
przeciwwskazan lub dziatan niepozgdanych mozliwe jest zastosowanie innych,
zarejestrowanych w Polsce interferondbw w potgczeniu z rybawiryng Ilub w
monoterapii.

Oznaczenie genotypu HCV jest niezbedne przed wyborem schematu leczenia.

Badania ilosciowe HCV wykonuje sie u chorych przed kwalifikacjq do terapii oraz dla
oceny jej wczesnej skutecznosci (RVR, cEVR, pEVR).
JakoSciowe testy HCV RNA sg wykonywane dla oceny skutecznosSci terapii w 24
tygodniu u chorych z cze$ciowg wczesng odpowiedzig wirusowg (pEVR), odpowiedzi
wirusologicznej w momencie zakonczenia terapii (ETR) oraz po dalszych 24
tygodniach, dla oceny trwatej odpowiedzi wirusowej (SVR).

Aktywnosc¢ AIAT pozostaje bez wptywu na decyzje terapeutyczng.

Witdknienie watroby (S-staging, F-fibrosis) oznacza sie wedtug 5-stopniowej
skali, od 0 do 4.

Monitorowanie stezenia rybawiryny oraz stosowanie ,czynnikow wzrostu”
mogg pomagac w petnej realizacji planowanej terapii.

W przypadku reterapii najwiekszq szanse na trwatg odpowiedz wirusowg majg
chorzy, u ktorych nastgpit nawrdt choroby po ukonczeniu petnego cyklu
terapeutycznego, zakazeni genotypem 2, 3 HCV oraz charakteryzujgcy sie niskim
wyj$ciowym stezeniem HCV i niskim stopniem wioknienia.

Chorzy bez SVR, nie leczeni wczesniej interferonem pegylowanym, powinni
by¢ rutynowo kwalifikowani do ponownego leczenia.

Nie mozna zapominac, iz trwata odpowiedZz wirusologiczna pozostaje w
Scistym zwigzku z wiasciwie uksztattowang motywacjg pacjenta, stad decyzja

terapeutyczna winna by¢ podejmowana z uwzglednieniem rowniez tego kontekstu.



Karmienie piersiq przez kobiety zakazone HCV nie przenosi zakazenia na

dziecko.
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