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INTRODUCCIO

La infeccid pel virus de I'Hepatitis C és un problema de salut de primer
ordre a Europa i especialment als paisos mediterranis, on les taxes de
prevalenca oscil-len entre 1-3%.

La gravetat de la infeccié pel virus de I'hepatitis C (VHC) és deguda a que
amb freqiéncia deriva cap a la cronicitat i pot comportar a llarg termini
I'aparicid d’'una cirrosi (en un 10 o 20% dels casos) o d’'un carcinoma
hepatocel-lular (entre un 1 i un 5% de les cirrosis per any).

L'evolucié de la malaltia és molt lenta, i els pacients poden romandre
asimptomatics o amb simptomes molt lleus de la malaltia durant anys.
L’evolucié cap a cirrosi pot trigar entre 10 i 30 anys, segons la preséncia
o no d’altres factors de risc com el sexe masculi, I'alcohol, la coinfeccid
per VIH o I'esteatosi hepatica, entre altres.

L'objectiu del tractament de I'hepatitis C és eliminar el virus i reduir la
mortalitat i els problemes de salut relacionats amb aquesta infeccid. Els
beneficis clinics de I'eliminacié del virus sén clars: millora el grau de
fibrosi i la hipertensidé portal, es redueix drasticament el risc
d’hepatocarcinoma i globalment hi ha una reduccié d’'un 90% del risc de
mortalitat en relacié a malaltia hepatica o al transplantament hepatic.

Actualment existeixen antivirals d’accid directa front el VHC, amb dades
d’eficacia i de seguretat molt superiors als tractaments convencionals,
que han canviat totalment les perspectives de tractament d’aquesta
malaltia oferint uns percentatges de curacié de practicament el 100% en
els pacients tractats.

El tractament d‘aquesta malaltia evoluciona molt rapidament i
continuament apareixen nous farmacs amb millors dades d’eficacia i
seguretat que els existents i a uns preus més economics, malgrat que el
tractament d’aquesta malaltia continua essent molt car. Aquest fet
explica la necessitat de modificar periddicament els continguts d’aquest
protocol.

A continuacié es detalla els medicaments que s’utilitzen a Andorra per al
tractament de la malaltia causada pel virus de I'hepatitis C, la composicio
i funcions de la Comissié de tractament de I’hepatitis C i el circuit a seguir
per a la prescripcio i dispensacio dels medicaments de |I'hepatitis C.



MEDICAMENTS PER AL TRACTAMENT DE L'HEPATITIS C
Glecaprevir i pibrentasvir (Maviret®)

Es una combinacié de dos antivirals d’accié directa: 100 mg de
glecaprevir, un inhibidor de la proteasa NS3/4A i 40 mg de pibrentasvir,
un inhibidor de la polimerasa NS5A.

Esta indicat en la infeccid per al tractament de I'hepatitis C per a tots
els genotipus.

La dosi recomanada és de 300 mg/120mg (tres comprimits) una vegada
al dia administrats amb el menjar.

La durada del tractament és de 8 setmanes en els pacients sense cirrosi
i de 12 setmanes en els pacients amb cirrosi. Com a excepcio, en els
pacients amb fracas previ a tractament antiviral amb infeccid per
genotipus 3, la durada del tractament és de 16 setmanes amb i sense
cirrosi.

Aspectes importants a considerar:

Insuficiéncia renal:

No requereix ajust de dosi. Es pot utilitzar inclis en pacients amb dialisi.

Insuficiéncia hepatica:

No requereix ajust de dosi en pacients amb insuficiencia hepatica lleu
(Child-Pugh A), no esta recomanat en insuficiencia hepatica moderada
(Child-Pugh B) i esta contraindicat en insuficiencia hepatica greu (Child-
Pugh C).

Pacients trasplantats:

Minim 12 setmanes de tractament.

Interaccions:

Mdultiples interaccions. Comprovacié d’interaccions de forma previa a la
utilitzacido de Maviret® amb altres medicaments.

En els casos de pacients en que existeixi contraindicacidé al tractament
amb Maviret® o fracas a aquest tractament s’estudiara de manera
individualitzada el tractament més adequat d’entre les opcions
disponibles.



COMISSIO DE TRACTAMENT DE L’HEPATITIS C

La Comissid de tractament de I'hepatitis C esta formada per:

- 1 metge especialista en medicina interna i 1 metge especialista en
gastroenterologia, o 2 metges especialistes en medicina interna

- 1 farmaceutic especialista del servei de farmacia de 'HNSM

- 1 farmaceéutic del Departament de Recursos Sanitaris

1 metge de la CASS

Les funcions de la Comissi6 son:
- Definir, en casos de dubte:
o Els régims de tractament a seguir

- Participar en el seguiment i I'avaluacié dels tractaments i del seu
resultat i elaborar una memoria anual amb els indicadors seglients:

o Nombre de pacients tractats, segons criteris de tractament
o Reégims de tractaments seguits segons genotipus
o Resultats dels tractaments:
» Percentatge de pacients amb RVS, segons regim
tractament
» Incompliments
= Interrupcions, canvis de tractament i motius (reaccions
adverses, per carrega viral detectables)

- Proposar al Ministeri encarregat de la salut canvis i millores al protocol
de tractament de I'hepatitis C en funcid dels nous tractaments
comercialitzats, de les dades de farmacovigilancia i de la nova
evidéencia disponible.



CIRCUIT DE PRESCRIPCIO I DISPENSACIO DELS MEDICAMENTS
PER AL TRACTAMENT DE L’HEPATITIS C

Prescripcio

La prescripcio i la renovacidé de la prescripcid dels medicaments per al
tractament de I'hepatitis C la realitzen els metges especialistes en
medicina interna i gastroenterologia acreditats al SAAS.

La prescripcié s’ha d’efectuar mitjancant el Formulari de prescripcio del
tractament de I’hepatitis C adjunt a aquest protocol.

Cal informar al servei de farmacia de les discontinuitats de tractament.

En tots els pacients cal adjuntar a la prescripcid els resultats del darrer
Fibroscan (efectuat com a maxim durant els 12 mesos anteriors) o altra
prova que permeti determinar |'existéncia de cirrosi. També cal adjuntar
prova d’'imatge recent per descartar hepatocarcinoma concomitant.

Dispensacio

La dispensacido dels medicaments per al tractament de |'hepatitis C
I'efectua el servei de farmacia de I'HNSM previa presentacié del formulari
de prescripcid i després de comprovar que es compleixen els criteris
establerts en aquest protocol.

El servei de farmacia de I'HNSM dispensa com a maxim els medicaments
necessaris per un mes de tractament i focalitza els seus esforgos en el
compliment del tractament, la revisidé de les interaccions i el seguiment
dels efectes adversos que presenti el pacient.

Farmacovigilancia

Cal notificar qualsevol sospita de reaccid adversa als medicaments per al
tractament de I'hepatitis C al Centre de farmacovigilancia mitjancant el
formulari on-line disponible a la pagina web del Ministeri encarregat de
la salut (http://www.salut.ad/RAM/).
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ANNEX 1: TRACTAMENT HEPATITIS C

Cirrosi?

Glecaprevir - pibrentasvir

8 stm*

*pacients genotipus 3 amb fracas a tractament previ la durada recomanada és de 16 setmanes.



SERVEI DE FARMACIA - HOSPITAL NOSTRA SENYORA DE MERITXELL - SAAS

FORMULARI PRESCRIPCIO TRACTAMENT HEPATITIS C

DADES PACIENT: TRACTAMENT:

NHC: @
Nom i cognoms: @@
Data naixement: o @

@@@@ Durada prevista (setmanes):

N° CASS:

DADES CLINIQUES:

VARIABLES A L'INICI:

O Naive O Recurrent O Responedor parcial o null
Genotipus viral: Ola O1b 02 o3 0O4
Inici
ARN-VHC

CRITERIS DE TRACTAMENT:

Grau de Fibrosi: O FO OF1 O F2 O F3 OF4

Altres condicionants:
O Peritransplantament O Co-infecci6 VIH O Hemodialisi O Gestant

O Altres (especificar):

CIRROSIS: O Si O No Adjuntar fibroscan (< 12 mesos) o altra prova demostrativa

NEOPLASIA HEPATICA: Descartar preséncia. Adjuntar prova d'imatge.

VARIABLES DE SEGUIMENT:

Setmana 4 Fi tractament 6 mesos post tractament

ARN-VHC

Discontinuitat tractament:

O Altres motius (especificar):

Data:

Metge sol-licitant: NUm. Colegiat:
Signatura:

RECORDEU: CAL REALITZAR LA DECLARACIO DE MALALTIA (M.D.O.) Prescripci6 Hep C v07-042018



