4.2.13.3 - Hepatit C Tedavisi

4.2.13.3.1- Akut Hepatit C tedavisi

Bu hastalarda tedaviye Ribavirin eklenemez , ast alt aranmaz 12. hafta tahlil sonucu bakilmaz (1) Akut hepatit C tedavisinde kullanilan ilaglar gastroenteroloji veya enfeksiyon hastaliklari uzman
Rapor gastroenteroloji veya enfeksiyon HU tarafindan gikarilan UHR hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen ilag kullanim raporuna dayanilarak bu uzman hekimler ile
Recete gastroenteroloji/enfeksiyon/i¢ hastaliklari/cocuk hastaliklari UH cocuk sagligi ve hastaliklari veya ic hastaliklari uzman hekimleri tarafindan recete edilir.
HCV RNA HCV RNA pozitif sonug raporda belirtilir (2) Akut hepatit C hastalarinda (HCV RNA pozitif sonug raporda belirtilir) 24 hafta stireyle, onaylanmig
Tedavi siiresi maximum 24 hafta Kisa Uriin Bilgisinde Kronik C hepatitinde tanimlanan dozlarda interferon alfa veya pegile interferon alfa
Tedavi Dozu Onaylanmig Kisa Uriin Bilgisinde Kronik C hepatitinde tanimlanan dozlar monoterapisi uygulanir. Bu hastalarda tedaviye ribavirin eklenemez. Akut hepatit C tedavisi igin
Tedavi interferon alfa veya pegile interferon alfa monoterapisi karaciger biyopsisi ve 12 nci haftada HCV RNA seviyesinde 2 log azalma kosulu aranmaz

4.2.13.3.2 - Kronik Hepatit C tedavisinde genel hiikiimler

(1) HCV RNA’si pozitif hastalarda genotip tayini yapilir. Genotip ve subtipi (Laboratuar tetkikinde genotip 1 subtipi belirlenemedigi olgular genotip 1a olarak kabul edilir) raporda belirtilir.

(2) Karaciger biyopsisi ile ilgili kurallar ISHAK skorlamasina gore (pediatrik hastalarda Knodell skorlamasina gore) belirlenmistir.

*|SHAK Fibrosis Staging Scale 6 kademelidir. Or: fibrosiz 3/6 Fibrozisin 3 oldugunu gosterir. *The Knodell Histology Activity Index 18 kademelidir. Or: HAI 9/18 HAI 9 oldugunu gdsterir.

(3) Kronik hepatit C tedavisi; ISHAK skoruna gore fibrozis 1 ve tzeri hastalarda tedaviye baslanir.

Fibrosis >4 (4 veya daha yuksek) olmali veya

(4) Kompanse sirotik (Child A) hastalarda; Trombosit Sayisi <100.000 olmali veya

protrombin zamani kontroliin 3 saniye veya daha yiksek olmaldir

assit sivisinin varhigi olmali veya

(5) Dekompanse sirotik (Child B ve C) hastalarda; hepatik ensefalopati olmali veya

6zofagus varis kanamasi olmalidir.

(6) Kronik hepatit C tedavisinde asagida belirtilen tedavi semalari kullanilir. Ancak hastalarin diger hastaliklari nedeniyle kullandiklari ilaglarla ilag etkilesiminin belirlenmesi halinde, belirtilen tedavi semalari disinda kullanim Saglik
Bakanligindan regete bazinda alinacak endikasyon disi onay ile mimkiin olabilecektir. Bu sekildeki kullanimin gerekgesi hasta adina diizenlenecek saglk raporunda belirtilecektir.

(7)Tedavide kullanilan ilaglar, 3. basamak saglik kurumlarinda gastroenteroloji veya enfeksiyon hastaliklari uzman hekimlerinden biri tarafindan diizenlenen ve tedavi semasinin belirtildigi uzman hekim raporuna dayanilarak bu
uzman hekimler ile cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani tarafindan regete edilir. Bu tedaviler, bir defaya mahsus kullanilabilir.

(8) Biyopsi igin kontrendikasyon bulunan hastalarda ve HCV RNA'si pozitif tedavi deneyimli hastalarda; karaciger biyopsisi kosulu aranmaz. Biyopsi kosulu aranmayan durumlar saghk raporunda agik olarak belirtilir.

PT de 3 sn den fazla uzama

trombosit sayisi <80.000 /mm3

kanama egilimini artiran hastaliklar

Biopsi kronik bobrek yetmezligi /bobrek nakli

biyopsiye engel olacak konumda bir yer kaplayici lezyonun varligi

kontrendikasyonlari — = -
¥ karaciger sirozu/karaciger nakli

gebelik

biyopsiye engel teskil edecek sekilde ciddi yeti yitimine neden olan psikotik bozuklugu ve zeka geriligi olan hastalar
(biyopsi uyumunun olmadigi psikiyatri uzman hekimlerince diizenlenecek saglk kurulu raporuyla belirtilmeli

Ayrica HCV RNA’sI pozitif tedavi deneyimli hastalarda biopsy aranmaz

4.2.13.3.2.A—Eriskin hastalarda Kronik Hepatit C tedavisi

4.2.13.3.2.A.1 — Daha 6nce Kronik Hepatit C tedavisi almamis hastalarda tedavi

Nonsirotik hasta Genotip 1b: (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir ile tedavi slresi toplam 12 haftadir.
Genotip 1a : (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir + Ribavirin ile tedavi suresi toplam 12 haftadir.
(1) Genotip 1 hastalarda Sirotik (Child A, B ve C) hasta Genotip 1a ve Genotip 1b (Child A veya B veya C) : (Sofosbuvir+Ledipasvir) + Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.
tedavi; ! Genotip 1a ve Genotip 1b (Child A veya B veya C) : Sofosbuvir+Ledipasvir ile tedavi siiresi toplam 24 haftadir.
N . Genotip 1b (Child A) : (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir ile tedavi suiresi toplam 12 haftadir.
Sirotik (Child A) hasta - - - - - — - - — —
Daha &nce Kronik Genotip 1a (Child A) : (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir + (Ribavirin) ile toplam tedavi suresi 24 haftadir.
. . (2) Genotip 2 hastalarda |Nonsirotik hasta Sofosbuvir + Ribavirin ile tedavi sliresi toplam 12 haftadir.
Hepatit C tedavisi . — - - —_— —
tedavi; Sirotik (Child A) hasta Sofosbuvir + Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.
almamig hastalarda —— - — —
davi (3) Genotip 3 hastalarda Nonsirotik hasta Sofosbuvir + Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 24 haftadir.
tedavi tedavi: Sirotik (Child A) hasta Sofosbuvir + Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 24 haftadir.
! Sirotik (Child A) hasta Sofosbuvir + Ledipasvir + Ribavirin ile tedavi suresi toplam 24 haftadir.
Nonsirotik hasta (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+ Ribavirin ile toplam tedavi stiresi 12 haftadir.
(4) Genotip 4 hastalarda [Sirotik (Child A) hasta (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+ Ribavirin ile toplam tedavi stiresi 12 haftadir.
tedavi: Sirotik (Child B ve C) hasta Sofosbuvir + Ledipasvir + Ribavirin ile tedavi suresi toplam 12 haftadir.
Sirotik (Child B ve C) hasta Sofosbuvir + Ledipasvir ile tedavi siiresi toplam 24 haftadir.
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4.2.13.3.2.A.2 — Tedavi deneyimli Kronik Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi

(1) Daha 6nce peginterferon veya peginterferon+ribavirin tedavisi alan ve komplikasyonlar nedeniyle tedavisine 12 nci haftadan 6nce son verilmis olan kronik hepatit C hastalari, tedavi almamis hastalar ile ayni kurallara tabi olarak

yeniden tedavi edilebilirler.

(2) Yeniden tedavi, daha 6nce peginterferon veya peginterferon+ribavirin veya peginterferon + ribavirin + bocepravir/telaprevir (i¢li tedavi) tedavi deneyimli HCV RNA’si pozitif hastalarda bir defaya mahsus olmak lzere asagidaki
sekilde yapilir, hastanin daha 6nce aldigi tedavi saglik raporunda belirtilir.

Genotip 1 hastalarda

Nonsirotik hasta

Genotip 1a veya 1b:

Sofosbuvir+Ledipasvir + Ribavirin ile toplam tedavi siiresi 12 haftadir.

Genotip 1a veya 1b:

Sofosbuvir+Ledipasvir ile toplam tedavi sliresi 24 haftadir.

Genotip 1b:

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir ile tedavi stiresi toplam 12 haftadir. ***

Genotip la:

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir +Ribavirin ile tedavi slresi toplam 12 haftadir ***

yeniden tedavi:

Sirotik hasta

Genotip 1a veya b (Child A, B ve C)

Sofosbuvir+Ledipasvir + Ribavirin ile toplam tedavi siiresi 12 haftadir.

Genotip 1a veya b (Child A, B ve C)

Sofosbuvir+Ledipasvir ile toplam tedavi stresi 24 haftadir.

Genotip 1b (Child A)

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir ile tedavi stiresi toplam 12 haftadir. ***

Genotip 1a (Child A)

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir+Ribavirin ile tedavi suiresi toplam 24 haftadir. ***

Genotip 2 hastalarda Nonsirotik hasta Sofosbuvir+ Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.

Tedavi deneyimli

yeniden tedavi: Sirotik hasta (Child A) Sofosbuvir+ Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir.

Kronik Hepatit C

Nonsirotik hasta Sofosbuvir+ Ribavirin ile tedavi suresi toplam 24 haftadir.

hastalarinda yeniden Genotip 3 hastalarda

Sirotik hasta (Child A) Sofosbuvir+ Ribavirin ile tedavi suresi toplam 24 haftadir.

tedavi yeniden tedavi:

Sirotik hasta (Child A) Sofosbuvir+Ledipasvir ile tedavi siiresi ribavirin ile birlikte toplam 24 haftadir.

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir. ***

Nonsirotik hasta Sofosbuvir+Ledipasvir + Ribavirin ile toplam tedavi stiresi 12 haftadir.

Sofosbuvir+Ledipasvir ile tedavi siiresi ribavirin ile birlikte toplam 24 haftadir.

Genotip 4 hastalarda (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Ribavirin ile tedavi siiresi toplam 12 haftadir. ***

yeniden tedavi: Sirotik hasta (Child A) (Sofosbuvir+Ledipasvir) + Ribavirin ile toplam tedavi siiresi 12 haftadir.

Sofosbuvir+Ledipasvir ile tedavi siiresi ribavirin ile birlikte toplam 24 haftadir.

Sofosbuvir+Ledipasvir + Ribavirin ile toplam tedavi siiresi 12 haftadir.

Sirotik hasta (Child B veya Child C)

Sofosbuvir+Ledipasvir ile tedavi siiresi ribavirin ile birlikte toplam 24 haftadir.

*** Ombitasvir icerikli tedavi sekilleri Yalnizca daha 6nce pegINF veya pegINF+RBV deneyimli hastalarda kullanihr !!!

4.2.13.3.2.B- Cocuk hastalarda Kronik Hepatit C tedavisi

(1) HCV RNA'sI pozitif hastalarda genotip tayini ile tedaviye baslanabilir.

(2) Kronik hepatit C tedavisinde interferon + ribavirin veya pegile interferon + ribavirin kombinasyonu kullanilir.
Ribavirin kullanimi i¢in kontrendikasyon bulunanlarda tek basina interferon veya pegile interferon kullanilabilir. Tek basina ribavirin kullanim endikasyonu yoktur.

(3) Tedavi suresi, genotip 1 ve 4 igin toplam 48 haftadir. Tedavi baslandiktan sonra 12 nci hafta sonunda HCV RNA diizeylerin 2 log (100 kat) azalmayanlarda tedavi suresi 16 haftayi gegemez. 24 tincli haftada HCV RNA pozitifligi
devam eden hastalarda tedavi en geg 28 inci hafta sonunda kesilir. 16 nci haftada 2 log (100 kat) azalan hastalarda ve 28 inci haftada HCV RNA (-) olan hastalarda HCV RNA analiz sonucu regete veya raporda belirtilir. Bu stireler
icinde komplikasyonlar nedeniyle tedaviye ara vermek zorunda kalinan hastalarda belirtilen haftalar iginde siireye tekabil eden dozda ilag alinamamissa ara verilme nedenleri gerekgeleri ile yeni raporda belirtiimek kaydiyla ilag bu
fikrada belirtilen haftalik dozlara tamamlanir. Tedaviye devam kriterleri yeni rapora gore degerlendirilir.

48 hafta (PegINF + RBV)|12. haftada HCV RNA da 2log (100kat) dislis yok ise 4 hafta sonra (16. haftada) tedavi kesilir

tedavisi 24. haftada HCV RNA (+) ise 4 hafta sonra (28. haftada) tedavi kesilir

(4) 3-18 yas ¢ocuklarda; ribavirin dozu 15 mg/kg/giin, maksimum 1200 mg/gtin dir. Pegile interferon daha dnce interferon tedavisi almamis hastalarda uygulanabilir.

4.2.13.3.2.B.1 - 3 ila 18 yas ¢ocuk Kronik Hepatit C hastalarinda yeniden tedavi

(1) Komplikasyonlar nedeniyle tedaviye 12 nci haftadan énce son verilmis olan kronik hepatit C hastalari, tedavi almamis hastalar ile ayni kurallara tabi olarak yeniden tedaviye alinabilirler. Ilk 12 hafta icinde komplikasyonlar
nedeniyle tedavisine ara vermek zorunda kalinan hastalar 12 hafta icinde 12 doz ilaci alamamigsa ara verilme nedenleri gerekgeleriyle yeni raporda belirtiimek kaydiyla ilag 12 haftalik doza tamamlanir.

4.2.13.3.2.C- Karaciger nakli olan hastalarda tedavi

(1) Karaciger nakli olan HCV RNA pozitif olan hastalarda;

a) Sofosbuvir+Ledipasvir ile tedavi; genotip 1 ve 4 non-sirotik hastalar igin tedavi Sofosbuvir + Ledipasvir toplam tedavi siiresi 12 haftadir.

Nonsirotik Genotip 1 ve 4

suresi ribavirin ile birlikte veya ribavirinsiz toplam 12 haftadir. Kompanse sirotik ve Sofosbuvir + Ledipasvir + ribavirin ile birlikte toplam 12 haftadir.

dekompanse sirotik hastalarda tedavi stresi ribavirin ile birlikte toplam 12 hafta veya Sofosbuvir + Ledipasvir toplam tedavi siiresi 24 haftadir.

Sirotik Genotip 1 ve 4

ribavirinsiz toplam 24 haftadir. Sofosbuvir + Ledipasvir + ribavirin ile birlikte toplam 12 haftadir.

b)(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir +Ribavirin ile tedavi; genotip 1

Genotip 1
hastalarda tedavi suresi toplam 24 haftadir. .

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Dasabuvir +Ribavirin ile tedavi toplam 24 haftadir.

c) (Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Ribavirin ile tedavi; genotip 4 hastalarda

Genotip 4
tedavi suresi toplam 24 haftadir. enotip

(Ombitasvir+Paritaprevir+Ritonavir)+Ribavirin ile tedavi toplam 24 haftadir.
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