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DEL LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO 2012 M.

SPALIO 24 D. ISAKYMO NR. V-960 ,,DEL LETINIO VIRUSINIO C HEPATITO

DIAGNOSTIKOS IR AMBULATORINIO GYDYMO KOMPENSUOJAMAISIAIS
VAISTAIS TVARKOS APRASO TVIRTINIMO“ PAKEITIMO

2015 m. sausio 21 d. Nr. V-56
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1. Pakeiciu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 24 d.
jsakymg Nr. V-960 ,,Dél Létinio virusinio C hepatito diagnostikos ir ambulatorinio gydymo
kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSo tvirtinimo*:

1.1. pakei¢iu nurodytuoju jsakymu patvirtintg Létinio virusinio C hepatito diagnostikos ir
ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais vaistais tvarkos apraSg ir jj iSdéstau  nauja
redakcija (pridedama);

1.2. pripazjstu netekusiu galios 1.2 papunkt;.

2. N ustatau, kad nuostatos dél vaistinio preparato bocepreviro jsigalios, kai Sis
vaistinis preparatas bus jrasytas j Ligy ir kompensuojamyjy vaisty joms gydyti sgrasg, patvirtintg
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. sausio 28 d. jsakymu Nr. 49 ,Dél
kompensuojamyjy vaisty sgrasy patvirtinimo®, ir einamyjy mety Kompensuojamyjy vaistiniy
preparaty kainyna.
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Sveikatos apsaugos ministré Rimanté Salagevidiaté
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Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2012 m. spalio 24 d. jsakymu Nr. V-960
(Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2015 m. sausio 21 d.

jsakymo Nr. V-56 redakcija)

LETINIO VIRUSINIO C HEPATITO DIAGNOSTIKOS IR AMBULATORINIO
GYDYMO KOMPENSUOJAMAISIAIS VAISTAIS TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Létinio virusinio C hepatito diagnostikos ir ambulatorinio gydymo kompensuojamaisiais
vaistais tvarkos aprasas (toliau — ApraSas) nustato létinio virusinio C hepatito diagnozavimo ir
ambulatorinio gydymo tvarka.

2. Létinis virusinis C hepatitas, pagal Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy
klasifikacijos Australijos modifikacija TLK-10-AM zymimas kodu B 18.2, — tai hepatito C
viruso (toliau — HCV) sukeltas ilgiau nei SeSis ménesius besitesiantis kepeny uzdegimas,
galintis pasireiksSti besimptome ligos forma ar nespecifiniais simptomais, kuriam biidingas
nuolatinis ar persistuojantis aminotransferaziy aktyvumo padidéjimas, aptinkama hepatito C
viruso ribonukleino rigsties (toliau — HCV RNR) kraujo serume, histologiniai kepeny poky¢iai,
o ilgai progresuojant ligai gali pradéti formuotis kepeny cirozé ir kepeny lgsteliy véZys.

3. Aprasu privalo vadovautis:

3.1. Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VLK);

3.2. teritorinés ligoniy kasos (toliau — TLK);

3.3. kompensuojamuosius vaistus létiniu virusiniu C hepatitu sergantiems pacientams
18duodancios vaistinés, sudariusios sutartis su TLK;

3.4. gydytojai, skiriantys létiniu virusiniu C hepatitu sergantiems pacientams gydyma
kompensuojamuojo pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais arba pegiliuoto alfa
interferono, bocepreviro, telapreviro ir ribavirino deriniais.

Il SKYRIUS
LETINIO VIRUSINIO C HEPATITO DIAGNOZAVIMAS

4. Létinis virusinis C hepatitas diagnozuojamas, jei:

4.1. aptinkama HCV antikiiny (toliau — anti-HCV) ir yra teigiami HCV RNR kraujo serume
tyrimo rezultatai arba tik teigiami HCV RNR kraujo serume tyrimo rezultatai (aptinkama HCV
RNR). HCV RNR tyrimas atlickamas polimerazés grandininés reakcijos (toliau — PGR)
metodu, kurio aptikimo riba yra lygi arba mazesné negu 20 TV/ml;
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4.2. yra morfologiniy arba, kai yra kepeny biopsijos kontraindikacijy, elastografiniy fibrozés
pozymiy kepenyse.

5. Kepeny biopsijos kontraindikacijos:

5.1. kraujo kres$¢jimo sutrikimai: antriné trombocitopenija (TLK-10-AM kodas D69.5),
nepatikslinta trombocitopenija (TLK-10-AM kodas D69.6), jgyta kreséjimo veiksnio stoka
(TLK-10-AM kodas D68.4), kai protrombino indeksas (toliau — SPA) mazesnis negu 60 proc.,
paveldétoji VIII veiksnio stoka, hemofilija (TLK-10-AM kodas D66);

5.2. pilinés ligos: piotoraksas (TLK-10-AM kodai J86.0, J86.9); cholangitas (TLK-10-AM
kodas K83.0); kepeny abscesas (TLK-10-AM kodas K75.0), Gminis peritonitas (TLK-10-AM
kodas K65.0);

5.3. hemangioma, jeigu ji yra kepeny punktuojamame segmente (TLK-10-AM Kkodai
D18.01, D18.03), kepeny cistiné liga (TLK-10-AM kodas Q44.6);

5.4. tulzies lataky obstrukcija (TLK-10-AM kodas K83.1);

5.5. ascitas (TLK-10-AM kodas R18);

5.6. nepatikslinta alergija (TLK-10-AM kodas T78.4) vietiniams anestetikams;
nepatikslintas vaistinio preparato nepageidaujamas poveikis (TLK-10-AM kodas T88.7);

5.7. anemija (TLK-10-AM kodas D64.9), kai hemoglobino kiekis kraujyje mazesnis negu
80g/I;

5.8. odos abscesas (pulinys), furunkulas (Sunvoté) ir karbunkulas (piktvoté) (TLK-10-AM
kodai L02.2, L02.8) punkcijos vietoje.

6. Tyrimai gydymo trukmei nustatyti:

6.1. HCV genotipo nustatymas;

6.2. HCV RNR kraujo serume analizé (toliau — nustatomas HCV RNR kiekis), tai yra
viremijos lygio nustatymas realaus laiko PGR metodu, kurio aptikimo riba yra lygi arba
mazesné negu 20 TV/ml: maza viremija — jei HCV RNR kopijy kiekis mazesnis negu 600 000
TV/ml, didelé viremija — jei HCV RNR kopijy kiekis lygus arba didesnis negu 600 000 TV/ml.

111 SKYRIUS
ANKSCIAU NEGYDYTU PACIENTU LETINIO VIRUSINIO C HEPATITO
GYDYMAS

7. Uzsikréte 1 arba 4 genotipo HCV pacientai gydomi dviejy antivirusiniy vaisty deriniu
(pegiliuotu alfa interferonu ir ribavirinu), kai nustatoma didel¢ viremija:

7.1. gydymo skyrimo salygos:

7.1.1. nustatoma létinio virusinio C hepatito diagnozé pagal Apraso 4 punkte iSvardytus
Kriterijus;

7.1.2. néra kontraindikacijy gydyti pegiliuotais alfa interferonais (Zr. naujausias vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukas, pateikiamas www.ema.europa.eu);

7.1.3. néra kontraindikacijy gydyti ribavirinu (zr. naujausig Vvaistinio preparato
charakteristiky santraukga, pateikiamg www.ema.europa.eu);

7.1.4. nustatyti Sie morfologiniai kepeny uzdegimo arba fibrozés pozymiai: histologinis
aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus arba didesnis negu 3 pagal Ishak klasifikacijg arba fibrozé
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(F) yra lygi arba didesné negu 2 pagal METAVIR klasifikacija, arba, esant kepeny biopsijos
kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrima (FibroScan metodu) nustatoma, kad
kepeny audinio elastingumas yra lygus arba didesnis negu 7,2 kPA (tai atitinka F2 ir didesne
fibrozg pagal METAVIR klasifikacija);

7.2. gydymo schemos:

7.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 ug kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

7.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 ug/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per diena, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jeigu pacientas sveria maziau kaip
65 kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg — 1200 mg,
jeigu daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

7.3. gydymo efektyvumas jvertinamas po 12, 24 (gydymas tgsiamas iki 2 savaiciy po kraujo
paémimo virusologiniam tyrimui atlikti) ir 48 gydymo savaiciy:

7.3.1. jei po 12 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas tgsiamas
iki 48 savaiciy;

7.3.2. jei po 12 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume aptinkama, nustatomas HCV
RNR kiekis (gydymas tesiamas iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui
atlikti):

7.3.2.1. jei HCV RNR kiekis sumazéja 100 karty ir daugiau, palyginti su tyrimo rezultatu
pries pradedant gydyma, gydymas tesiamas iki 24 savaiciy;

7.3.2.2. jei HCV RNR kiekis nesumazéja arba sumazéja nezymiai (iki 100 karty), palyginti
su tyrimo rezultatu prie§ pradedant gydyma, gydymas pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino
deriniais nutraukiamas;

7.3.3. jei po 24 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas tgsiamas
iki 48 savaiciy ir, baigus gydymo kursg, atlickamas HCV RNR kraujo serume tyrimas;

7.3.4. jei po 24 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume aptinkama, gydymas pegiliuoto
alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas.

8. Uzsikrétusiy 1 arba 4 genotipo HCV, kai nustatoma maza viremija, arba 3 genotipo HCV
pacienty gydymas dviejy antivirusiniy vaisty deriniu (pegiliuotu alfa interferonu ir ribavirinu):

8.1. gydymo skyrimo salygos:

8.1.1. nustatoma HCV diagnoze pagal Apraso 4 punkte iSvardytus kriterijus;

8.1.2. néra kontraindikacijy gydyti pegiliuotais alfa interferonais (Zr. naujausias vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukas, pateikiamas Www.ema.europa.eu);

8.1.3. néra kontraindikacijy gydyti ribavirinu (zr. naujausig Vvaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pateikiamg www.ema.europa.eu);

8.1.4. nustatyti $ie morfologiniy kepeny uzdegimo arba fibrozés pozymiai: histologinis
aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus arba didesnis negu 3 pagal Ishak klasifikacijg arba fibrozé
(F) yra lygi arba didesné negu 2 pagal METAVIR klasifikacija, arba, esant kepeny biopsijos
kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan metodu) nustatoma, kad
kepeny audinio elastingumas yra lygus arba didesnis negu 7,2 kPA (tai atitinka F2 ir didesng
fibrozg pagal METAVIR klasifikacija);



8.2. gydymo schemos:

8.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 pg kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg arba

8.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 ug/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per diena, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

8.3. gydymo efektyvumas jvertinamas po 4, 12 ir 24 gydymo savai¢iy (gydymas tesiamas
iki 2 savai€iy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti):

8.3.1. jei po 4 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas tgsiamas
iki 24 savaiciy;

8.3.2. jei po 4 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume aptinkama, gydymas tesiamas iki
12-0s savaités ir nustatomas HCV RNR kiekis:

8.3.2.1. jei po 12 gydymo savai¢iy HCV RNR kiekis sumazéja 100 karty ir daugiau,
palyginti su tyrimo rezultatu prie§ pradedant gydymg, gydymas tesiamas iki 48 savaiciy ir
baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

8.3.2.2. jei po 12 gydymo savai¢iy HCV RNR kiekis nesumazéja arba sumazéja nezymiai
(maziau negu 100 karty), palyginti su tyrimo rezultatu prie§ pradedant gydyma, gydymas
pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

8.3.2.3. jei po 24 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas
tesiamas iki 48 savaiéiy ir, baigus gydymo kursa, atlickamas HCV RNR tyrimas kraujo serume;

8.3.2.4. jei po 24 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume aptinkama, gydymas
pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas.

9. Uzsikrétusiy 1 genotipo HCV pacienty gydymas trijy antivirusiniy vaisty deriniu
(pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro arba pegiliuoto interferono, ribavirino ir
bocepreviro):

9.1. gydymo skyrimo salygos:

9.1.1. néra kontraindikacijy gydyti pegiliuotais alfa interferonais (Zr. naujausias vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukas, pateikiamas Www.ema.europa.eu);

9.1.2. néra kontraindikacijy gydyti ribavirinu (zr. naujausig Vvaistinio preparato
charakteristiky santrauksa, pateikiamg Www.ema.europa.eu);

9.1.3. néra kontraindikacijy gydyti bocepreviru (Zr. naujausig Vvaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pateikiamg www.ema.europa.eu); arba

9.1.4. néra kontraindikacijy gydyti telapreviru (Zr. naujausig vaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pateikiamg www.ema.europa.eu);

9.1.5. nustatomi Sie morfologiniai kepeny fibrozés pozymiai: fibroze (F) yra lygi arba
didesné negu 3 pagal METAVIR Kklasifikacija arba, esant kepeny biopsijos kontraindikacijy,
atlikus kepeny elastografijos tyrima (FibroScan metodu) nustatoma, kad kepeny audinio
elastingumas yra lygus arba didesnis negu 8,5 kPA (tai atitinka F3 ir didesne fibroze pagal
METAVIR klasifikacija);


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
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9.2. gydymo schema taikant trijy preparaty (pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro)
terapija, kai nustatomi 9.1.5 papunktyje iSvardyti morfologiniai arba elastografiniai kepeny
fibrozés pozymiai:

9.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 ug kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg arba

9.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 pg/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per diena, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg — 1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg ir

9.2.3. skiriama telapreviro po 1125 mg du kartus per dieng kartu su maistu;

9.2.4. gydymo efektyvumas jvertinamas po 4, 12 ir 24 savai¢iy gydymo kurso (gydymas
tesiamas iki 2 savaiciy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti):

9.2.4.1. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacija arba,
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 kPA ir po 4 ir 12 gydymo
pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro deriniu savai¢iy HCV RNR kraujo serume
neaptinkama, po 12 savaiciy gydymas telapreviru baigiamas, o gydymas pegiliuoto interferono,
ribavirino deriniu tesiamas iki 24 gydymo savaités pabaigos ir baigus gydymo kursg
pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

9.2.4.2. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR Kklasifikacijg arba,
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 kPA ir po 4, ir 12 gydymo
pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro deriniu savai¢iy HCV RNR kraujo serume
aptinkama 1000 TV/ml arba maziau, po 12 savai¢iy gydymas telapreviru baigiamas, o gydymas
pegiliuoto interferono, ribavirino deriniu tegsiamas iki 24 savaiciy. Jei po 24 sav. HCV RNR
kraujo serume neaptinkama, gydymas pegiliuoto interferono, ribavirino deriniu tesiamas iki 48
savaiCiy ir baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

9.2.4.3. jei pacientui yra nustatyta F4 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacija arba,
esant kontraindikacijy kepeny biopsijai, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra daugiau kaip 10,5 kPA ir po 4, ir 12
gydymo pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro deriniu savai¢iy HCV RNR kraujo
serume neaptinkama arba aptinkama 1000 TV/ml arba maziau, po 12 savai¢iy gydymas
telapreviru baigiamas, o gydymas pegiliuoto interferono, ribavirino deriniu tgsiamas iki 24
savai¢iy. Jei po 24 sav. HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas pegiliuoto
interferono, ribavirino deriniu te¢siamas iki 48 savailiy ir baigus gydymo kursa pakartotinai
nustatomas HCV RNR Kiekis;

9.2.5. gydymo nutraukimo salygos (gydymas tesiamas iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo
virusologiniam tyrimui atlikti):

9.2.5.1. jei 4-3j3 gydymo savait¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo didesnis negu 1000
TV/ml, gydymas telapreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;
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9.2.5.2. jei 12-3j3 gydymo savaite¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo didesnis negu 1000
TV/ml, gydymas telapreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

9.2.5.3. jei 24-3j3 gydymo savait¢ kraujo serume aptikta HCV RNR, gydymas pegiliuoto
alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas.

9.3. gydymo schema taikant trijy preparaty (pegiliuoto interferono, ribavirino ir
bocepreviro) terapija, kai nustatomi 9.1.5 papunktyje iSvardyti morfologiniai arba
elastografiniai kepeny fibrozés pozymiai:

9.3.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 ug kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

9.3.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 png/kg karta per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

9.3.3. 5 savaite gydymas pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu papildomas
bocepreviru, kurio skiriama po 800 mg tris kartus per dieng kartu su maistu;

9.3.4. gydymo efektyvumas jvertinamas po 8-iy, 12-0s ir 24-iy savaiiy gydymo kurso
(gydymas tesiamas iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti):

9.3.4.1. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR Kklasifikacijg arba
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 KPA ir po 8-0s ir 24-iy gydymo savaiéiy
HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas bocepreviro, pegiliuoto interferono ir
ribavirino deriniu baigiamas po 28 gydymo savaiCiy ir baigus gydymo kursg pakartotinai
nustatomas HCV RNR Kiekis;

9.3.4.2. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR Kklasifikacijg arba,
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimag (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 kPA ir po 8-0s gydymo
savaités HCV RNR kraujo serume aptinkama maziau negu 1000 TV/ml, po 12-0s gydymo
savaités aptinkama maziau negu 100 TV/ml, 0 po 24-iy gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo
serume neaptinkama, gydymas trimis preparatais t¢siamas iki 36-0S gydymo savaités pabaigos.
Po to gydymas dar tgsiamas 12 savaiciy vien pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais.
Bendra gydymo kurso trukmé 48 savaités ir baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas
HCV RNR Kiekis;

9.3.4.3. jei pacientui yra nustatyta F4 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacijg arba yra
kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan metodu)
nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra daugiau kaip 10,5 kPA, pirmas 4 savaites
vartojamas pegiliuotas interferonas ir ribavirinas, po to nuo 5-os iki 48 savaités skiriamas
gydymas bocepreviro, pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu, jei po 8-os gydymo savaités
HCV RNR kraujo serume aptinkama maziau negu 1000 TV/ml, po 12-os gydymo savaités
aptinkama maziau negu 100 TV/ml, 0 po 24-iy gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume
neaptinkama. Baigus gydymo kursa pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;
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9.3.5. gydymo nutraukimo salygos (gydymas tesiamas iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo
virusologiniam tyrimui atlikti):

9.3.5.1. jei 8-3ja gydymo savaite¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo 1000 TV/ ml ar
daugiau, gydymas bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas;

9.3.5.2. jei 12-3j3 gydymo savaite¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo 100 TV/ml ar
daugiau, gydymas bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas;

9.3.5.3. jei 12-3j3 gydymo savait¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo mazesnis negu 100
TVIml, gydymas bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais tgsiamas iki 24
gydymo savaités;

9.3.5.4. jei 24-3j3 gydymo savait¢ kraujo serume aptikta HCV RNR, gydymas bocepreviro,
pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas.

10. Pacienty, uzsikrétusiy 2 genotipo HCV pacienty gydymas:

10.1. gydymo skyrimo salygos:

10.1.1. nustatyta létinio virusinio hepatito C diagnozé pagal ApraSo 4 punkte iSvardytus
kriterijus;

10.1.2. néra kontraindikacijy gydyti pegiliuotais alfa interferonais (Zr. naujausias vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukas, pateikiamas Www.ema.europa.eu);

10.1.3. néra kontraindikacijy gydyti ribavirinu (zr. naujausig Vaistinio preparato
charakteristiky santraukg, pateikiamg Www.ema.europa.eu);

10.1.4 nustatyti sie morfologiniai kepeny uzdegimo arba fibrozés pozymiai: histologinis
aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus arba didesnis negu 3 pagal Ishak klasifikacija arba fibrozé
(F) yra lygi arba didesné negu 2 pagal METAVIR Kklasifikacija, arba, esant kepeny biopsijos
kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan metodu) nustatoma, kad
kepeny audinio elastingumas yra lygus arba didesnis negu 7,2 kPA (tai atitinka F2 ir didesn¢
fibroz¢ pagal METAVIR klasifikacijg);

10.2. gydymo schemos:

10.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 ug kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

10.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 pg/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino masg. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg — 1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

10.3. gydymo trukmeé — 24 savaités;

10.4. gydymo efektyvumas jvertinamas atlikus HCV RNR tyrimg po 24 savai¢iy gydymo
kurso.

11. Laboratoriniai tyrimai baigus gydymo kursa:

11.1. jei alanininés transaminazés (toliau — ALT) ar asparagininés transaminazés (toliau —
AST) aktyvumas padidéjes, atlieckamas HCV RNR kraujo serume tyrimas;

11.2. jei ALT ir AST aktyvumas nepadidéjes, kontrolinis HCV RNR kraujo serume tyrimas
atliekamas praéjus 6 ménesiams nuo gydymo kurso pabaigos;
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11.3. jei HCV RNR kraujo serume neaptinkama praéjus 6 ménesiams nuo gydymo
pabaigos, pacientas stebimas 4 metus.

IV SKYRIUS
LETINIO VIRUSINIO C HEPATITO GYDYMAS PO NEVEIKSMINGO
ANKSTESNIO GYDYMO ARBA DEL LIGOS ATKRYCIO BAIGUS GYDYMO
KURSA

12. Gydymas laikomas neveiksmingu, jei baigus gydymo kursg paciento kraujo serume
aptinkama HCV RNR. Neveiksmingo gydymo kriterijai:

12.1. nereagavimas } gydymg — bukle, kai po 12 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume
nebuvo tirtas, o baigus gydyma kraujo serume aptinkama HCV RNR;

12.2. visiSkas nereagavimas j gydyma — biklé, kai HCV viremija po 4 gydymo savaiciy
nesumazgja arba sumazéja maziau negu 10 karty ir (arba) po 12 gydymo savai¢iy nesumazéja
arba sumazéja maziau negu 100 karty, palyginti su HCV viremija prie§ pradedant gydyma;

12.3. dalinis reagavimas j gydyma — buklé, kai HCV viremija po 12 gydymo savaiciy
sumazéja 100 karty ir daugiau, palyginti su viremija prie§ pradedant gydyma, taiau visiSkai
neiSnyksta ir i§lieka po 24 gydymo savaiciy;

12.4. atkrytis — buklé, kai HCV RNR vél aptinkama stebéjimo periodu (per 24 savaites po
gydymo pabaigos), nors baigus gydyma ji buvo iSnykusi.

13. Pakartotinio gydymo kursas pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais skiriamas,
kai nustatomas HCV genotipas (jei nebuvo nustatytas anks¢iau) ir aptinkama HCV RNR kraujo
serume, atliekant kiekybinge HCV RNR analizg.

14. Uzsikrétusiy 1 genotipo HCV pacienty gydymas:

14.1. gydymo skyrimo sglygos:

14.1.1. néra kontraindikacijy gydyti pegiliuotais alfa interferonais (zr. naujausias vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukas, pateikiamas Www.ema.europa.eu);

14.1.2. néra kontraindikacijy gydyti ribavirinu (Zr. naujausig Vaistinio preparato
charakteristiky santraukg, pateikiamg Www.ema.europa.eu);

14.1.3. néra kontraindikacijy gydyti bocepreviru (Zr. naujausig Vaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pateikiamg www.ema.europa.eu); arba

14.1.4. néra kontraindikacijy gydyti telapreviru (Zr. naujausig Vvaistinio preparato
charakteristiky santrauka, pateikiamg Www.ema.europa.eu);

14.1.5. nustatomi Sie morfologiniai kepeny fibrozés poZymiai: fibrozé (F) yra lygi arba
didesné negu 3 pagal METAVIR Kklasifikacija, arba, esant kepeny biopsijos kontraindikacijy,
atlikus kepeny elastografijos tyrima (FibroScan metodu) nustatoma, kad kepeny audinio
elastingumas yra lygus arba didesnis negu 8,5 kPA (tai atitinka F3 ir didesn¢ fibroze pagal
METAVIR klasifikacija);

14.2. gydymo schema taikant trijy vaistiniy preparaty terapija (pegiliuoto interferono,
ribavirino ir bocepreviro deriniu), kai nustatomi Apraso 14.1.5 papunktyje iSvardyti
morfologiniai arba elastografiniai kepeny fibrozés pozymiai:


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
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14.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 pg kartg per savait¢ ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

14.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 pg/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

14.2.3. 5-3ja gydymo savaite¢ gydymas pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu
papildomas bocepreviru, kurio skiriama po 800 mg tris kartus per dieng kartu su maistu;

14.2.4. gydymo efektyvumas jvertinamas po 8, 12 ir 24 gydymo savaiciy (gydyma testi iki 2
savaiciy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti);

14.2.5. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacija arba,
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 kPA ir (arba) j ankstesnj
gydyma pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu jis reagavo i$ dalies arba patyré atkrytj, o po
8-0s ir 24-iy gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas bocepreviro,
pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu tgsiamas iki 36 gydymo savaités. Po to gydymas dar
tesiamas 12 savaifiy vien pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniais, baigus gydymo kursg
pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis. Bendra gydymo kurso trukmé 48 savaités;

14.2.6. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacijg arba yra
kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan metodu)
nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 kPA ir (arba) j ankstesnj gydyma
pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu jis reagavo i$ dalies arba patyré atkrytj, ir po 8-0s
gydymo savaités HCV RNR kraujo serume aptinkama maziau negu 1000 TV/ml, po 12-0s
gydymo savaités aptinkama maziau negu 100 TV/ml, 0 po 24-iy gydymo savai¢iy HCV RNR
kraujo serume neaptinkama, gydymas trimis preparatais tesiamas iki 36-os gydymo savaités
pabaigos. Po to gydymas dar tesiamas 12 savaiciy vien pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino
deriniais, baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis. Bendra gydymo
kurso trukmé 48 savaités;

14.2.7. pacientams, kurie visiskai nereagavo j ankstesnj gydymg ir (arba) kuriems yra
nustatyta F4 kepeny fibrozé pagal METAVIR Kklasifikacija arba, esant kepeny biopsijos
kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimag (FibroScan metodu) nustatoma, kad
kepeny audinio elastingumas yra daugiau kaip 10,5 kPA, 5 savait¢ pradedamas gydymas
bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu. Bocepreviro skiriama po 800 mg
tris kartus per dieng kartu su maistu. Jei po 8-os gydymo savaités HCV RNR kraujo serume
aptinkama maziau negu 1000 TV/ml, po 12-os gydymo savaités aptinkama maziau negu 100
TV/ml, o po 24-iy gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas trimis
vaistiniais preparatais te¢siamas iki 48 gydymo savaités pabaigos, baigus gydymo kursg
pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis. Bendra gydymo kurso trukmé 48 savaités;

14.2.8. gydymo nutraukimo salygos (gydymas tgsiamas iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo
virusologiniam tyrimui atlikti):
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14.2.8.1. jei 8-3ja gydymo savaite¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo 1000 TV/ml ar
daugiau, gydymas bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas;

14.2.8.2. jei 12-3ja gydymo savaitg¢ HCV RNR Kiekis kraujo serume buvo 100 TV/ml ar
daugiau, gydymas bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas;

14.2.8.3. jei 12-3j3 gydymo savait¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo mazesnis negu
100 TV/ml, gydymas bocepreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais tgsiamas iki
24 gydymo savaités:

14.2.8.4. jei 24-3j3 gydymo savaitg kraujo serume aptikta HCV RNR, gydymas bocepreviro,
pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniais nutraukiamas;

14.3. gydymo schema taikant trijy preparaty (pegiliuoto interferono, ribavirino ir
telapreviro) terapija, kai nustatomi 14.1.5 papunktyje iSvardyti morfologiniai arba
elastografiniai kepeny fibrozés pozymiai:

14.3.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 pg kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

14.3.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 pug/kg karta per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg, ir

14.3.3. skiriama telapreviro po 1125 mg du kartus per dieng su maistu;

14.3.4. gydymo efektyvumas jvertinamas po 4, 12 ir 24 gydymo savaiciy (gydymas tesiamas
iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti):

14.3.5. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacijg arba,
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 KPA ir po ankstesnio
gydymo pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu jvyko atkrytis, ir po 4, ir po 12 gydymo
pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro deriniu savai¢iy HCV RNR kraujo serume
neaptinkama, gydymas telapreviru baigiamas, o gydymas pegiliuoto interferono, ribavirino
deriniu tgsiamas iki 24 savaiCiy, baigus gydymo kursa pakartotinai nustatomas HCV RNR
kiekis;

14.3.6. jei pacientui yra nustatyta F3 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacija arba
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrimg (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra 8,5-10,5 kPA, ir po ankstesnio
gydymo pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu jvyko atkrytis, ir po 4, ir po 12 gydymo
pegiliuoto interferono, ribavirino ir telapreviro deriniu savaiciy HCV RNR kraujo serume
aptinkama 1000 TV/ml arba maziau, gydymas telapreviru baigiamas, o gydymas pegiliuoto
interferono, ribavirino deriniu tesiamas iki 24 savaiéiy. Jei po 24 savai¢iy HCV RNR kraujo
serume neaptinkama, gydymas pegiliuoto interferono, ribavirino deriniu tesiamas iki 48
savaiciy, baigus gydymo kursa pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

14.3.7. jei pacientui yra nustatyta F4 kepeny fibrozé pagal METAVIR klasifikacija arba,
esant kepeny biopsijos kontraindikacijy, atlikus kepeny elastografijos tyrima (FibroScan
metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra daugiau negu 10,5 kPA, ir (arba)



11

pacientas ] ankstesnj gydyma pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu visiskai nereagavo
arba reagavo tik i§ dalies, ir po 4, ir po 12 gydymo pegiliuoto interferono, ribavirino ir
telapreviro deriniu savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama arba aptinkama 1000
TVIml arba maziau, po 12 savaiciy gydymas telapreviru baigiamas, o gydymas pegiliuoto
interferono, ribavirino deriniu tgsiamas iki 24 savaiéiy. Jei po 24 savai¢iy HCV RNR kraujo
serume neaptinkama, gydymas pegiliuoto interferono, ribavirino deriniu tesiamas iki 48
savaités, baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR Kiekis;

14.3.8. gydymo nutraukimo salygos (gydymas tgsiamas iki 2 savaiéiy po kraujo paémimo
virusologiniam tyrimui atlikti):

14.3.8.1. jei 4-3j3 gydymo savaitg HCV RNR kiekis kraujo serume buvo daugiau kaip 1000
TV/ml, gydymas telapreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

14.3.8.2. jei 12-3j3 gydymo savaite¢ HCV RNR kiekis kraujo serume buvo daugiau kaip
1000 TV/ml, gydymas telapreviro, pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino deriniu
nutraukiamas;

14.3.8.3. jei 24-3j3 gydymo savait¢ kraujo serume aptikta HCV RNR, gydymas pegiliuoto
alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

14.4. gydymo schema taikant dviejy preparaty terapija:

14.4.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 ug kartg per savaite ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

14.4.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 ug/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

14.4.3. gydymo efektyvumas jvertinamas po 12 gydymo savaiciy (gydymas tesiamas iki 2
savaiCiy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti) ir 48 arba 72 gydymo savaiciy:

14.4.3.1. jei po 12 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas
pegiliuoto alfa 2b interferono arba pegiliuoto alfa 2a interferono ir ribavirino deriniu tesiamas
iki 48 savaiciy, gydant pegiliuoto alfa 2a interferono ir ribavirino deriniu, pacienty, uzsikrétusiy
1 genotipo HCV ir nereagavusiy j ankstesnj gydyma pegiliuotu alfa 2b interferonu ir
ribavirinu, gydymas tesiamas iki 72 savaifiy, baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas
HCV RNR Kiekis;

14.4.3.2. jei po 12 savai¢iy gydymo kraujo serume aptinkama HCV RNR (gydymas
tesiamas iki 2 savaiéiy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti):

14.4.3.2.1. gydymas pegiliuoto alfa 2a interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

14.4.3.2.2. gydant pegiliuoto alfa 2b ir ribavirino deriniu nustatomas HCV RNR Kkiekis
(gydymas tgsiamas iki 2 savaiciy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti):

14.4.3.2.2.1. jei HCV RNR kiekis sumazé¢ja 100 karty ir daugiau, palyginti su tyrimo
rezultatu prie§ pradedant gydyma, gydymas pegiliuoto alfa 2b interferono ir ribavirino deriniu
tesiamas iki 24 savaiciy;
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14.4.3.2.2.2. jei HCV RNR kiekis nesumazéja arba sumazéja nezymiai (maziau negu 100
karty), palyginti su tyrimo rezultatu prie§ pradedant gydyma, gydymas pegiliuoto alfa 2b
interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

14.4.3.2.2.3. jei po 24 savai¢iy HCV RNR kraujo serume neaptinkama (gydymas tesiamas
iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti), gydymas pegiliuoto alfa 2b
interferono ir ribavirino deriniu tesiamas iki 48 savaiciy ir baigus gydymo kursa pakartotinai
nustatomas HCV RNR kiekis;

14.4.3.2.2.4. jei po 24 savai¢iy gydymo HCV RNR kraujo serume aptinkama (gydymas
tesiamas iki 2 savaiciy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti), gydymas pegiliuoto
alfa 2b interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas.

15. Uzsikrétusiy 2, 3 arba 4 genotipo HCV pacienty gydymas:

15.1. gydymo skyrimo salygos:

15.1.1. néra kontraindikacijy gydyti pegiliuotais alfa interferonais (Zr. naujausias vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukas, pateikiamas Www.ema.europa.eu);

15.1.2. néra kontraindikacijy gydyti ribavirinu (Zr. naujausig Vaistinio preparato
charakteristiky santraukg, pateikiamg Www.ema.europa.eu);

15.2. gydymo schemos:

15.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 ug kartg per savaitg ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

15.2.2 skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 ug/kg kartg per savaite ir ribavirino po
800-1400 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

15.3. gydymo efektyvumo vertinimas:

15.3.1. gydymo efektyvumas jvertinamas po 12 gydymo savai¢iy (gydymas tesiamas iki 2
savaiCiy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti) ir 48 gydymo savaiciy:

15.3.2. jei po 12 savai¢iy gydymo HCV RNR kraujo serume neaptinkama, gydymas
pegiliuoto interferono ir ribavirino deriniu tesiamas iki 48 savaiCiy, baigus gydymo kursg
pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

15.4. jei po 12 savai¢iy gydymo kraujo serume aptinkama HCV RNR, gydymas pegiliuoto
interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

15.5. laboratoriniai tyrimai baigus gydymo kursa:

15.5.1. jei baigus gydymo kursa HCV RNR kraujo serume neaptinkama, ALT ir AST
aktyvumas tikrinamas po 1-6 ménesiy:

15.5.1.1. jei ALT ar AST aktyvumas padid¢jes, atlickamas HCV RNR kraujo serume
tyrimas;

15.5.1.2. jei ALT ir AST aktyvumas nepadidéjes, kontrolinis HCV RNR kraujo serume
tyrimas atliekamas praéjus 6 ménesiams nuo gydymo kurso pabaigos;

15.5.2. jei HCV RNR kraujo serume neaptinkama pra¢jus 6 meénesiams nuo gydymo
pabaigos, pacientas stebimas 4 metus.
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V SKYRIUS
KITOMIS LIGOMIS SERGANCIU PACIENTU LETINIO VIRUSINIO C
HEPATITO GYDYMAS

16. Létinio virusinio C hepatito gydymas prie$ kepeny transplantacijg ir jg atlikus:

16.1. kepeny transplantacijas atlickan¢iose gydymo jstaigose sprendziama dél pacienty,
serganciy létiniu virusiniu C hepatitu, antivirusinio gydymo schemy ir trukmés laukiant kepeny
transplantacijos:

16.1.1. kai yra nustatomas lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh A), skiriama
pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 pg 1 kartg per savaite ir ribavirino po 800-1200 mg per
dieng arba skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 pg/kg kartg per savaite ir ribavirino
po 800-1400 mg per dieng. Gydymas tesiamas 48 savaites ir baigus gydymo kursg pakartotinai
nustatomas HCV RNR Kkiekis;

16.1.2. kai yra nustatomas vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh B),
gydymas skiriamas jvertinus kiekvieno paciento atvejj atskirai:

16.1.2.1 skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 90 ug 1 kartg per savait¢ ir ribavirino po
400 mg per dieng. Jei néra nepageidaujamo vaistiniy preparaty poveikio, skiriama trijy vaistiniy
preparaty terapija Su bocepreviru arba telapreviru. Kai netaikoma trijy vaistiniy preparaty
terapija, pegiliuoto alfa 2a interferono dozé laipsniskai didinama iki 180 pug 1 kartg per savaite,
ribavirino doz¢ laipsnisSkai didinama iki 800—1200 mg per diena;

16.1.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 0,5 pg/kg kartg per savaitg ir ribavirino
po 400 mg per dieng. Jei néra nepageidaujamo vaistiniy preparaty poveikio, skiriama trijy
vaistiniy preparaty terapija su bocepreviru arba telapreviru. Kai netaikoma trijy vaistiniy
preparaty terapija, pegiliuoto alfa 2b interferono dozé laipsniSkai didinama iki 1,5 pg 1 kartg
per savaite, ribavirino dozé laipsniskai didinama iki 8001400 mg per diena;

16.1.2.3. gydymas tesiamas 48 savaites ir baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas
HCV RNR Kiekis;

16.2. jei yra létinio virusinio C hepatito atkrytis po kepeny transplantacijos ir nustatomi
7.1.4 papunktyje pateikti morfologiniai kepeny uzdegimo arba fibrozés pozymiai, skiriama
pegiliuoto interferono alfa 2a po 90 pg 1 karta per savaite arba pegiliuoto interferono alfa 2b po
0,5 ng/kg 1 kartg per savaitg ir ribavirino 400 mg per diena. Jei néra nepageidaujamo vaistiniy
preparaty poveikio, skiriama trijy vaistiniy preparaty terapija su bocepreviru arba telapreviru,
koreguojant imunosupresiniy preparaty (ciklosporino ar takrolimuso) dozes pagal jy
koncentracijg kraujyje. Kai netaikoma trijy vaistiniy preparaty terapija, pegiliuoto interferono
alfa 2a doz¢ laipsniskai didinama iki 180 pg arba atitinkamai 1,5 pg/kg pegiliuoto interferono
alfa 2b, skiriant jj 1 kartg per savait¢) ir ribavirino dozé iki 800—1000 mg per dieng. Gydymas
skiriamas 48 savaites ir baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis.

17. Pacienty, serganciy létiniu inksty funkcijos nepakankamumu, létinio virusinio C hepatito
gydymas:

17.1. gydymo skyrimo salygos:

17.1.1. aptinkamas HCV RNR kraujo serume;
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17.1.2. nustatomi Sie morfologiniai kepeny uzdegimo arba fibrozés pozymiai: histologinis
aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus arba didesnis negu 3 pagal Ishak klasifikacijg arba fibrozé
(F) yra lygi arba didesn¢ negu 2 pagal METAVIR Kklasifikacija, arba atlikus kepeny
elastografijos tyrimg (FibroScan metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra
lygus arba didesnis negu 7,2 kPA (tai atitinka F2 ir didesn¢ fibroz¢ pagal METAVIR
klasifikacija);

17.2. gydymo schemos, kai yra nedidelis arba vidutinis inksty funkcijos nepakankamumas:

17.2.1. jei kreatinino klirensas didesnis negu 50 ml/min., skiriama pegiliuoto alfa 2a
interferono po 180 pg 1 karta per savaitg¢ ir ribavirino po 1000-1200 mg, atsizvelgiant |
paciento kiino mase: jei pacientas sveria maziau kaip 75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu
75 kg ir daugiau — 1200 mg. Jei kreatinino klirensas 20-50 ml/min., skiriama pegiliuoto alfa 2a
interferono monoterapija po 135 pg 1 kartg per savaite; arba

17.2.2. jei kreatinino Klirensas lygus arba didesnis negu 50 ml/min., skiriama pegiliuoto alfa
2b interferono po 1,5 ug /kg karta per savaitg¢ ir ribavirino po 800-1400 mg per diena,
atsizvelgiant | paciento kiino mase¢ Jeigu pacientas sveria maziau kaip 65 kg, skiriama 800 mg
ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg — 1200 mg, jeigu daugiau kaip 105 kg —
1400 mg. Jei kreatinino klirensas 30-50 ml/min., skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono
monoterapija po 0,375 pg /kg kartg per savaite;

17.2.3. gydymo trukmé nuo 24 iki 48 sav. pagal atitinkamus Apraso papunkcius (7.3, 8.3,
10.3, 14.4.3). Baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

17.3. hemodializuojamy pacienty, serganciy létiniu virusiniu C hepatitu, gydymas:

17.3.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 135 pg per savaite ir ribavirino po 200 mg
po kiekvienos dializés;

17.3.2. gydymo trukmé nuo 24 iki 48 sav. pagal atitinkamus Apraso papunkcius: 7.3, 8.3,
10.3, 14.4.3. Baigus gydymo kursg pakartotinai nustatomas HCV RNR kiekis;

18. Pacienty, sergan¢iy misria zmogaus imunodeficito viruso (toliau — ZIV) ir C hepatito
viruso infekcija, gydymas:

18.1. gydymo skyrimo salygos:

18.1.1. aptinkama HCV RNR kraujo serume;

18.1.2. nustatomi Sie morfologiniai kepeny uzdegimo arba fibrozés poZymiai: histologinis
aktyvumo indeksas (HAI) yra lygus arba didesnis negu 3 pagal Ishak klasifikacijg arba fibrozé
(F) yra lygi arba didesné¢ negu 2 pagal METAVIR Kklasifikacija, arba atlikus kepeny
elastografijos tyrima (FibroScan metodu) nustatoma, kad kepeny audinio elastingumas yra
lygus arba didesnis negu 7,2 kPA (tai atitinka F2 ir didesn¢ fibroz¢ pagal METAVIR
klasifikacija);

18.1.3. CDy lasteliy skai¢ius, nurodytas Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir
gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto léSy, tvarkos
apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d.
jsakymu Nr. V-384 ,.Dél Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo,
kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, tvarkos apraso
patvirtinimo*, 8 punkte;

18.2. gydymo schemos:
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18.2.1. skiriama pegiliuoto alfa 2a interferono po 180 pg kartg per savait¢ ir ribavirino po
1000-1200 mg per dieng, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip
75 kg, skiriama 1000 mg ribavirino, jeigu 75 kg ir daugiau — 1200 mg, arba

18.2.2. skiriama pegiliuoto alfa 2b interferono po 1,5 ng/kg kartg per savaitg ir ribavirino po
800-1400 mg per diena, atsizvelgiant j paciento kiino mase. Jei pacientas sveria maziau kaip 65
kg, skiriama 800 mg ribavirino, jeigu 65-80 kg — 1000 mg, jeigu 81-105 kg —1200 mg, jeigu
daugiau kaip 105 kg — 1400 mg;

18.3. gydymo efektyvumas jvertinamas po 4, 12 ir 24 gydymo savaiciy (gydymas tesiamas
iki 2 savai€iy po kraujo paémimo virusologiniam tyrimui atlikti);

18.3.1. jei uzsikrétusiems 2 arba 3 genotipo HCV po 4 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo
serume neaptinkama, esant mazai viremijai ir minimaliai fibrozei F1 ar F2, gydymas t¢siamas
iki 24 savaiciy ir, baigus gydymo kursa, atlieckamas HCV RNR tyrimas kraujo serume;

18.3.2. jei uzsikrétusiems 1 arba 4 genotipo HCV po 4 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo
serume neaptinkama, gydymas tesiamas iki 48 savaiCiy ir, baigus gydymo kursg, atliekamas
HCV RNR tyrimas kraujo serume;

18.3.3. jei po 4 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume aptinkama, gydymas tesiamas
iki 12-os savaités ir nustatomas HCV RNR kiekis:

18.3.3.1. jeit HCV RNR kiekis sumazéja 100 karty ir daugiau, palyginti su tyrimo rezultatu
pries pradedant gydyma, gydymas tesiamas iki 24 savaiciy;

18.3.3.2. jei HCV RNR Kkiekis nesumazéja arba sumazéja nezymiai (maziau negu 100
karty), palyginti su tyrimo rezultatu prieS pradedant gydyma, gydymas pegiliuoto alfa
interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

18.3.4. jei po 24 gydymo savaiCiy uzsikrétusiems 2 arba 3 genotipo HCV kraujo serume
HCV RNR neaptikta (gydymas tegsiamas iki 2 savai¢iy po kraujo paémimo virusologiniam
tyrimui atlikti), gydymas tesiamas iki 48 savaiciy ir, baigus gydymo kursg, atlieckamas HCV
RNR tyrimas kraujo serume;

18.3.5. jei po 24 gydymo savaiCiy uzsikrétusiems 1 arba 4 genotipo HCV kraujo serume
HCV RNR neaptikta, gydymas tesiamas iki 72 savai¢iy ir, baigus gydymo kursg, atlickamas
HCV RNR tyrimas kraujo serume;

18.3.6. jei po 24 gydymo savai¢iy HCV RNR kraujo serume aptikta, gydymas pegiliuoto
alfa interferono ir ribavirino deriniu nutraukiamas;

18.4. pirmiausia skiriamas antiretrovirusinis gydymas, jei sergan¢iajam misria ZIV ir HCV
infekcija nustatoma:

18.4.1. iminé ZIV infekcija: teigiamas antigeno p24 tyrimas ir (arba) ZIV RNR kopijy
kiekis yra daugiau kaip 1000 kop/ml ir neigiamas arba neapibréztas antikiiny
imunobloto tyrimo rezultatas;

18.4.2. su ZIV susijusi nefropatija, neurokognityviniai sutrikimai, Hodzkino limfoma, su
Zmogaus papilomos virusu susijgs veéZys;

18.4.3. su AIDS nesusijusi piktybiné liga, gydoma imunosupresine radioterapija arba
chemoterapija;

18.4.4. koinfekcija su B hepatito virusu: nepriklausomai nuo CD4 lgsteliy skaiiaus, jei yra
indikacijy gydyti létinj B hepatita;
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18.4.5. CDy, lasteliy skai¢ius, nurodytas Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir
gydymo, kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1ésy, tvarkos
aprasSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d.
jsakymu Nr. V-384 ,Dél Zmogaus imunodeficito viruso ligos diagnostikos ir gydymo,
kompensuojamo i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto 1éSy, tvarkos apraso
patvirtinimo*, 8 punkte.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

19. Vadovaujantis Aprasu, gydyma pradéti ir testi bei iSrasyti kompensuojamyjy vaisty
receptus gali infekciniy ligy gydytojai ir III lygio asmens sveikatos prieziliros paslaugas
teikiantys gydytojai gastroenterologai.

20. Vaisty iSraSymas kompensuojamyjy vaisty recepte ir iSdavimas vaistinéje:

20.1. paémus paciento kraujo virusologiniam tyrimui atlikti (HCV RNR kiekiui nustatyti),
pegiliuoto interferono, ribavirino, telapreviro ir bocepreviro viename kompensuojamyjy vaisty
recepte gali biiti iSraSoma ir iSduodama vaistinéje ne ilgesniam kaip 2 savaiciy gydymo Kursui;

20.2. vaistinéje pagal 2 savaiiy gydymo kursui iSrasyta kompensuojamyjy vaisty recepta
pegiliuoto interferono, ribavirino, telapreviro ir bocepreviro gali buti iSduodamas ne didesnis
kiekis, negu nurodyta recepte, neatsizvelgiant j Recepty ra§ymo ir vaisty bei kompensuojamyjy
medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams taisykliy, patvirtinty
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 ,,D¢l
recepty raSymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo
(pardavimo) gyventojams* 74 punkto sglyga;

20.3. gydytojas specialistas, gaves virusologinio tyrimo rezultatus, kurie atitinka gydymo
tesimo sglygas, pegiliuoto interferono, ribavirino, telapreviro ir bocepreviro viename
kompensuojamyjy vaisty recepte gali iSrasyti iki 3 ménesiy gydymo kursui, vadovaujantis
Recepty raSymo ir vaisty bei kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo
(pardavimo) gyventojams taisyklémis, patvirtintomis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2002 m. kovo 8 d. jsakymu Nr. 112 ,,Dél recepty raSymo ir vaisty bei
kompensuojamyjy medicinos pagalbos priemoniy iSdavimo (pardavimo) gyventojams*.

21. Pacienty, serganciy létiniu virusiniu C hepatitu, ir TLK ginc¢ai dél ambulatorinio gydymo
pegiliuoto alfa interferono ir ribavirino arba pegiliuoto alfa interferono, ribavirino ir
bocepreviro, arba pegiliuoto alfa interferono, ribavirino ir telapreviro deriniais bei dél i§laidy
kompensavimo nagrin¢jami Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka.
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