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Uvod

UPOZORNENI:

TENTO MATERIAL JE KLINICKYM SOUHRNEM KLINICKEHO DOPORUCENEHO POSTUPU, KTERY MA SLOUZIT
ZDRAVOTNIKUM JAKO PODKLAD PRO RYCHLE KLINICKE ROZHODOVANI. VSECHNA DOPORUCENI JSOU VYTVORENA
NA ZAKLADE NEJLEPSICH DOSTUPNYCH VEDECKYCH DUKAZU V DANEM CASE PODLE NARODNi METODIKY TVORBY
KDP. Kompletni klinicky doporuceny postup naleznete zde.

Podle udaji Svétové zdravotnické organizace (WHO) bylo v roce 2015 infikovano virem hepatitidy C (HCV) na celém
svété 71 milion( osob, coZ odpovida prevalenci 1 %. 399 000 osob roéné zemre v disledku komplikaci jaterni cirhdzy
véetné hepatocelularniho karcinomu. Mimo zdvainé jaterni komplikace je HCV pfiinou i vyznamné ¢&asti jinych
onemocnéni. MilZe se jednat o pfimy dasledek HCV infekce, pak jde o tzv. mimojaterni manifestace HCV infekce
(rozvoj diabetu mellitu 2. typu [DM2T], chronickych onemocnéni ledvin, onemocnéni krvetvorby), ale miZe se jednat
i o stavy sekundarni, napt. deprese ze stigmatizace nemoci. Mimojaterni manifestace jsou vétSinou ovlivnitelné
protivirovou lé¢bou. Nejvyssi orgdny WHO definovaly HCV jako zavazny zdravotni problém a vydaly na toto téma dvé
rezoluce, a to v roce 2010 a 2014.

HCV vyvolava akutni i chronickou hepatitidu. Akutni hepatitida je symptomaticka ptiblizné u 20 % osob. Spontanni
eliminace viru se objevuje béhem 6 mésicl od prenosu infekce v 15-45 % pripadd. 55-85 % osob neni schopno virus
spontanné eliminovat a u téchto osob dojde k vyvoji chronické infekce, kterd mizZe vést k progresivni jaterni fibréze
a k rozvoji jaterni cirhozy ¢i hepatocelularniho karcinomu. Riziko rozvoje jaterni cirhdzy je 15—-30 % po 20 letech trvani
HCV infekce. Nejdfive se jednd o kompenzovanou jaterni cirhézu, pozdéji dochazi krozvoji dekompenzace
onemocnéni. Objevuje se ascites, ikterus, porucha srazlivosti krve, krvaceni z jicnovych varix(, jaterni encefalopatie.
Kazdy rok se u 1-3 % osob s jaterni cirhdézou vyvine hepatoceluldrni karcinom (HCC). Riziko rozvoje jaterni cirhdzy
a HCC je definovano predevsim pacientovymi charakteristikami a jeho chovanim. Pfijem alkoholu, koinfekce HCV
s virem hepatitidy B (HBV) nebo virem lidské imunitni nedostatec¢nosti (HIV) a imunosupresivni 1é¢ba vyznamné
navysuje riziko rozvoje jaterni cirhdzy a HCC. V soucasnosti dostupné metody neinvazivniho méreni jaterni tuhosti
(Liver Stiffness Measurement, LSM) tzv. transientni ¢i ultrazvukovou elastografii velmi dobfe umoznuji definovat riziko
rozvoje HCC Ci progrese onemocnéni v kazdém individualnim pripadé.

Nedostatecny systém kontroly a nedostatecné uplatfiovani opatieni namifenych proti Siteni krvi prenosnych infekci
byli hlavni pticinou Sifeni HCV infekce ve vyspélych zemich svéta v minulosti, predevsim pred objevem HCV v roce
1989. V tomto obdobi se HCV sifil cestou opakované pouzivanych injekénich potreb, nekvalitné ¢i viibec sterilizovanym
instrumentariem pouZivanym v nejriznéjsich chirurgickych oborech. Z pohledu poctu nové infikovanych osob je
nejddle7itéjsi cestou $ifeni HCV z této skupiny nepochybné iteni cestou podanych transfuznich pripravk@. Ceskd
republika patfi mezi zemé s dlouhodobé i historicky vysokou kvalitou a bezpecnosti transfuzni sluzby.

Pfi sérologickém prézkumu v roce 2001 byla prokazana prevalence anti-HCV protilatek v bézné populaci CR u 0,2 %
vySetfenych osob. Dalsi séroprevalencni studie byla publikovana v roce 2015. Celkova prevalence HCV RNA pozitivity
byla 0,93 % a nejvyssi prevalence byla ve vékové skupiné 18—44 let (pfi pocitani z roku 2015). Z epidemiologickych
udajl vyplyva, ze nejrizikovéjsi skupinou jsou osoby veku 20-50 let (k roku 2018).

Dulivody vzniku KDP

Vseobecné pouZivani bezpecnych a vysoce Ucinnych pfimo plsobicich antivirotik (DAA) k 1é¢bé osob s prokazanou HCV
infekci vedlo k navySeni prinost 1éCby oproti jejim rizikim. Pfinos Uspésné 1écby HCV je vyjadien u osob s pokrocilou
jaterni fibrézou ¢i cirhdzou, ale také u osob s minimalni ¢i Zadnou jaterni fibrézou. Tento fakt podporuje Siroké
uplatnéni strategie léCit vSsechny osoby s chronickou HCV infekci a vede k opusténi strategie |écby rezervované pro
osoby s pokrocilejSim jaternim onemocnénim. Proti pfedchozim letim, zejména proti obdobi 1écby HCV infekce
zaloZené na podani interferonovych rezim(, doslo k dramatické zméné pohledu na IéCebné rezimy, jejich indikaci a po
roce 2016 (v souvislosti s vydanim strategie smérujici k eliminaci HCV ze strany WHO) i ke zméné ve zplsobu
vyhledavani infikovanych osob v populaci. Vyznamnym divodem je i zavedeni |écby tzv. pangenotypovymi rezimy
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Ié¢by chronické HCV infekce, které vedly ke znaénému zjednoduseni celého systému diagnostiky a 1é¢by chronické
HCV infekce.

Urceni KDP

Mezi kli€cové skupiny, pro néz je tento KDP urlen, patfi statni autority podilejici se na tvorbé zdravotni politiky.
Dokument je urCen pro statni Grady tak, aby byla stanovena jasna pravidla pro tvorbu planu eliminace HCV a hrazeni
jeho jednotlivych casti. Ze stejnych dlvod( jsou soucasti KDP i podrobna doporuceni léCebné péce. Dalsi cilovou
skupinou, pro kterou je KDP urcen, jsou lékafi — specialisté oboru hepatogastroenterologie a infekéniho Iékarstvi
vénujici se péci o osoby infikované HCV. KDP zdlraziiuje nutnost udrZeni kontinuity péce o infikované pacienty,
protoZe se jedna o klicovy element celého systému péce o HCV infikované osoby.

Zdroje uzité pri tvorbé KDP
Tento KDP adaptuje dva dokumenty WHO do ¢eského zdravotniho systému, jejichz metodika je popsana nize:
a) Guidelines for the care and treatment of persons diagnosed with chronic hepatitis C virus infection. Vydano
v Zenevé v ¢ervenci 2018, dostupné na https://www.who.int/hepatitis/publications/hepatitis-c-guidelines-
2018/en/ ISBN 978-92-4-155034-5.
b) Guidelines on hepatitis B and C testing. Vydano v Zenevé v Ginoru 2017. Dostupné na
https://www.who.int/hepatitis/publications/guidelines-hepatitis-c-b-testing/en/ ISBN 978-92-4-154998-1.

Zakladni hodnoceni jistoty dlikazl a sily doporuceni dle Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE), které bylo pouZito v dokumentech WHO, popisuje Tabulka 1 a Tabulka 2. V tabulce Tabulka 3 je
pak nahled klicovych domén objasnujicich kazdé doporuceni, které se v textu nachdzi vidy pod formulovanym
doporucenim.

Tabulka 1. Klasifikace jistoty diikazi dle GRADE

Kvalita dukaza Vysvétleni Symbol
Vysoka kvalita/high Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost
Ly . DDDD
odhadu ucinnosti.
Stfedni kvalita/moderate Dalsi vyzkum pravdépodobné muze mit vliv na spolehlivost
o . oy _ DDDO
odhadu ucinnosti a mGze zménit odhad.
Nizka kvalita/low Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma dileZity vliv na SO0
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.
Velmi nizka kvalita/very low | Jakykoliv odhad Géinnosti je velmi nespolehlivy. CISIS]S)

Tabulka 2. Klasifikace sily doporuceni dle GRADE

Sila doporuceni Symbol Zpusob vyjadieni
Silné doporuceni PRO ™ Doporuceno udélat
Slabé/podminéné doporuceni PRO T NavrZeno udélat
Slabé/podminéné PROTI 2 NavrZeno nedélat
Silné doporuceni PROTI N Doporuceno nedélat

Tabulka 3. Klicové domény zvazené pfi urcovani sily doporuceni
Doména Vysvétleni

Zvézeni prinost vs. rizik: Cim vice prevazuiji pfinosy, tim je vétsi
Sance pro formulaci silného doporuceni.

Pokud se jevi, Ze bude doporuceni obecné pftijato a vysoce
Hodnoty a preference (pfijatelnost) cenéno, pravdépodobné bude silné. V pfipadé, Ze jsou divody
pro nepfijeti doporuceni, doporuceni bude spiSe podminéné.
NizsSi naklady nebo vyssi nakladova efektivita bude
pravdépodobné podkladem pro silné doporuceni.

Ptinosy a rizika

Naklady a finan¢ni otazky (vyuZziti zdrojt)
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V pfipadé, Ze je intervence aplikovatelna v prostredich, kde se

Proveditelnost Y gy . Y (o e
ocekava nejvyssi prinos, je pravdépodobné silné doporuceni.

Dale jsou v textu formulovana doporuceni preloZzena z dokumentu Evropské asociace pro studium jater z roku 2018:
EASL Recommendations on treatment of Hepatitis C 2018, aktualizovana verze tohoto stézejniho dokumentu byla
vydana roku 2020. Narokdm na metodologickou pfesnost tento dokument neodpovida, nicméné pro konkrétni klinické
material. Autorsky kolektiv nenahrazoval metodologicky vhodnéjsi WHO doporuceni, nybrz je doplnil a specifikoval
v oblastech, kterym se WHO doporuceni vénuji pfilis obecné nebo viibec. Metodika tvorby EASL doporuceni je
popsdana nize, véetné transformace na GRADE.

Dikazy a doporuceni byly vEASL dokumentech hodnoceny vlastnim hodnoticim systémem, ktery je velmi
modifikovanym systémem GRADE. Sila doporuceni reflektuje kvalitu dikaz, kterd je odvozena pouze od typu designu
studii, nikoli od 8 faktor(, které pouzivd GRADE pro urcovani jistoty zkoumanych diikazd. Kvalita diikazu u jednotlivych
doporuceni byla klasifikovana do tfi Urovni: vysoka (A), stfedni (B), nizka (C). Systém nabizi dva stupné doporuceni:
silné (1) a slabé (2) (Obrazek 1). Doporuceni tedy reflektuje kvalitu diikazu: Cim je vy$si kvalita dikazu, tim je
pravdépodobnéjsi silné doporuceni; ¢im jsou ale rlznorodéjsi hodnoty a preference nebo ¢im je vétsi nejistota, tim je
pravdépodobnéjsi slabé doporuceni. Doporuceni byla schvalena EASL predsednictvim.

Obrazek 1. EASL klasifikace kvality diikazi a sily doporuceni — pfima ukazka zdrojového dokumentu

Evidence quality Notes Grading

High Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect A

Moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and may change the B
estimate

Low Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and is likely to change C
the estimate. Any change of estimate is uncertain

Recommendation Notes Grading

Strong Factors influencing the strength of the recommendation included the quality of the evidence, presumed patient-important 1
outcomes, and cost

Weak Variability in preferences and values, or more uncertainty. Recommendation is made with less certainty, higher cost or 2

resource consumption

Pozn. Tabulka 4 a Tabulka 5 poskytuje preklad a transformaci na systém GRADE.

Cesky autorsky tym pfijal doporuceni dokumentu od organizace EASL jediné v pfipadech, kdy vy$e zminéné WHO
dokumenty téma dlleZité pro Ceské prostredi pokryvaly pfilis obecné a zarover EASL doporuceni nebyla v rozporu
s WHO doporucenimi. EASL doporuceni z roku 2018 byla aktualizovana v roce 2020. Vizudlni transformace klasifikace
sily doporuceni a Urovné dlkazl z EASL klasifikace na GRADE uvadéji Tabulka 4 a Tabulka 5.

Tabulka 4. Transformace stupné diikazu dle EASL na GRADE

EASL GRADE
Uroven diikazu Jistota diikazu Jistota diikazt Vysvétleni
Dalsi vyzk Imi é é zméni
A SPOD Vysoka kvalita/high alsi VYZ um velmi mlegravde.podobne zmeéni
spolehlivost odhadu ucinnosti.
Stiedni Dalsi vyzkum pravdépodobné m{ize mit vliv
B LIS TS) . na spolehlivost odhadu Ucinnosti a maze
kvalita/moderate ..
zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma
------------- ePboo Nizkd kvalita/low ddleZity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
Velmi nizka Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi
c GISToTe) . yron oc )
kvalita/very low nespolehlivy.
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Tabulka 5. Transformace sily doporuceni dle EASL na GRADE

EASL GRADE

Sila doporuceni Symbol Zpusob vyjadieni
Silné doporugeni pro nebo proti | 1 | 11 nebo {4 | Doporuéeno udélat nebo doporuéeno nedélat

Slabé doporuceni pro nebo proti 2 1? nebo 4 ? | Navrieno udélat nebo navrieno nedélat

Dokument také obsahuje doporucgeni dobré praxe (DDP) tykajici se organizace péce v Ceské republice zalozené na
expertnich dikazech. Jedna se o témata specifickd pro ¢esky socio-kulturni kontext vychazejici z expertnich ddkazd,
epidemiologickych a nepfimych védeckych dikazl. Formulace expertnich dikazd je v doporuéenich oznadena jako
DDP (CR). FinaIni formulace expertniho diikazu je v tomto KDP 100 % shodou viech ¢lent odborného pracovniho tymu.

Guideline (klinické) otazky/oblasti

Diagnostika

1. U koho testovat HCV infekci?
Které specifické populace v CR testovat?

3. Jak testovat aktivni nebo prodélanou HCV infekci (expozici HCV) — vybér sérologického testu a testovaci
strategie

Detekce viremické HCV infekce a rozhodnuti o 1écbé
Jak postupovat pred zahajenim lécby?

Kdy zahdjit 1é¢bu?

Jakou lécbu pouZit u dospélych pacient’?

Jakou lécbu pouZit u déti a adolescentl?

e A L

Jaka vysetreni provadét po ukonceni 1é¢by?

Osvétova c¢innost

10. Jak zvySovat Cetnost testovani a zlepSovat provazanost s dalsi péci a prevenci?
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Doporuceni

Klinicka otazka c. 1: U koho testovat HCV?

P (Pacient, Problém) Populace dané geografické oblasti — statu

| (Intervence) Jednokrokova ¢i dvoukrokova strategie testovani

C (Komparace) HCV negativni populace

O (Vystupy) 1. Prevalence HCV infekce v testované skupiné

2. Procentudlni cast infikovanych osob, u kterych byla
zahdjena protivirova lécba prfimo plsobicimi virostatiky
(DAA)

Doporuéeni/Prohlaseni v -

Testovani celé populace spocivd v rutinnim testovani celé populace bez
identifikovani skupin, které jsou v nejvétsim ohrozeni. Znamena to tedy umoznit celé
populaci, aby méla pfistup k testovani anti-HCV. Tento zpUsob testovani ma své | OO 1?
misto v populacich s anti-HCV prevalenci > 2 %. (Pozn. tento pfistup je v soucasnosti
uplatfiovan pouze v Japonsku.)

Cilené testovani populacnich skupin s vysokou prevalenci HCV infekce metodou
sérologického testovani anti-HCV protilatek ve spojeni s preventivnimi programy
a s poskytovanim lécebné péce je doporucovano nasledujicim osobam:

e VSem dospélym a dospivajicim z populacnich skupin nejvice ohrozenych HCV
infekci (tj. osobam, které jsou soucasti populace s vysokou HCV séroprevalenci
nebo které maji anamnézu expozice HCV a/nebo maji vysoce rizikové chovani
z pohledu moZného prenosu HCV). Jmenovité se jednad predeviim o PWID, | ©HOO ™
vézné, MSM, osoby poskytujici komeréni sex, HIV pozitivni osoby, déti matek
HCV a HCV/HIV pozitivnich.

e Dospélym, dospivajicim a détem s klinickym podezienim na chronickou virovou
hepatitidu (tj. s pfiznaky ¢i laboratornimi markery onemocnéni).

U osob, u kterych hrozi reinfekce, je indikovano pouziti pfimo metod detekce HCV

RNA nikoliv testovani anti-HCV.

Testovani definovanych skupin obyvatelstva muize byt uplatnéno u specifickych
identifikovanych kohort osob ve vysokém riziku HCV infekce v populacich, kde je
celkova prevalence HCV infekce niZsi neZ v uvazované kohorté. Testovand kohorta
muZe byt definovdna vékem, onemocnénim apod. Vhodny vybér kohorty musi | ©HOSO ™
zohlednit lokalni podminky a pfi€iny vzniku takové kohorty. Z Evropy jsou znamé
takto vzniklé ohrozené kohorty v dlsledku podani nekontrolovanych ¢i Spatné
kontrolovanych krevnich pfipravk(, Spatnou praxi pfi domaci [écbé inzulinem apod.

Legenda: PWID (people who inject drugs) — injekcni uZivatelé drog, MSM (men who have sex with men) — muZi majici sex s muZi.
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UzZis

Klinicka otazka 2: Které specifické populace v CR testovat?

P (Pacient, Problém)

Populace Ceské republiky; Pacienti s poruchami srazlivosti
krve, pacienti s lymfoproliferativnim onemocnénim; Pacienti
s diabetes mellitu 2. typu; Pacienti trpici na sexualné prenosné
a koini nemoci; Gravidni Zeny; Osoby s chronickym
onemocnénim ledvin; Osoby ve vykonu trestu odnéti svobody;
Muzi majici sex s muzi (MSM) a osoby poskytujici komercni
sexualni sluzby; Osoby aktivné uzivajici drogy, osoby
s anamnézou uZivani drog, osoby zafazené do substitucnich

programi

C (Koncept)
pracovisté pro testovani a Iécbu

Testovani anti-HCV, opakované testovani anti-HCV,

typ

C (Kontext)

Klinické prostiedi v Ceské republice

2.1. Testovani vékem definované kohorty

GRADE
Doporuceni/Prohlaseni v — -
P / Uroveni | Sila
Testovani anti-HCV bude provedeno u osob s rokem narozeni 1975-1995.
Testovani bude jednorazové. Opakované testovani bude provedeno pouze v pfipadé DDP (€R)
rizikového chovani potencidlné testované osoby.
2.2. Testovani zdravotnim stavem definované kohorty
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - - "
P / Urovenh | Sila
Testovani anti-HCV bude provedeno u osob s definovanymi onemocnénimi, které
jsou sledovany v systému zdravotni péce CR.
Testovani bude jednorazové. Opakované testovani bude provedeno pouze v pfipadé DDP (€R)
rizikového chovani potencialné testované osoby nebo pfi expozici rizikovému faktoru
pfenosu HCV.
2.3. Poruchy sraZlivosti krve a hematologickd onemocnéni
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni - - ;
P / Urovenh | Sila
Testovani anti-HCV bude jednorazové provedeno u vsech osob sledovanych
a lééenych pro poruchy srazlivosti krve, pro lymfoproliferativni a jina zhoubna
hematologicka onemocnéni, a to bez ohledu na jiny dalsi parametr. Opakované DDP (CR)
vySetfeni bude provedeno pouze v pfipadech rizikového chovani nebo pfi klinickém
podezfeni na akutni/chronické jaterni onemocnéni.
2.4. Osoby s diabetem mellitu 2. typu
GRADE
Doporuceni/Prohlaseni ~
P / Uroveri | Sila
Testovani anti-HCV bude jednorazové provedeno u vsech osob sledovanych
a lé¢enych pro diabetes mellitus 2. typu, a to bez ohledu na jiny dalsi parametr. o+
S . Lo . DDP (CR)
Opakované vysetfeni bude provedeno pouze v pfipadech rizikového chovani nebo
pti klinickém podezfeni na akutni/chronické jaterni onemocnéni.

Projekt: Klinické doporucené postupy

Narodni portal
O klinickych doporuc¢enych postupt

Registracni Cislo: C2.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008221




Evropska unie
Evropsky socialni fond
Opera¢ni program Zaméstnanost

2.5. Osoby s dermatovenerologickym onemocnénim

— -4
‘ ’AZV R e " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
C (212 [ivpiie

UzZis

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroveii | Sila

Testovani anti-HCV bude jednorazové provedeno u vSech osob sledovanych
a lécenych pro sexudlné pfenosné a kozni nemoci, a to bez ohledu na jiny dalsi
parametr. Opakované vysetfeni bude provedeno pouze v pfipadech rizikového
chovani nebo pfi klinickém podezreni na akutni/chronické jaterni onemocnéni.

DDP (CR)

2.6. Testovani gravidnich Zzen

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroveii | Sila

Test anti-HCV bude proveden v ramci vySetieni kaidé téhotné Zeny spolu
s testovanim HIV, HBsAg a syfilis v prvnim trimestru gravidity a jeho vysledek bude
zaznamenan do prikazu téhotné zeny.

DDP (CR)

2.7. Osoby s chronickym onemocnénim ledvin

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroved | Sila

Testovani anti-HCV bude jednorazové provedeno u vsech osob pfi zahajeni
dispenzarizace pro onemocnéni ledvin (CKD) ¢i pfi vstupu do programu nahrady
funkce ledvin (RRT). U pacientll v RRT bude testovani provadéno nasledné
opakované v 6meésicnich intervalech ¢i v pfipadé rizikového chovani, expozici
rizikovému faktoru pfenosu HCV infekce nebo pfi klinickém podezieni na akutni HCV
infekci.

DDP (€R)

2.8. Testovani a protivirova lé¢ba uzivateld drog (PWID)

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroven Sila

1. Testovani anti-HCV bude u kazidého injekcniho uzZivatele drog provedeno
v intervalu 6 mésica.

2. Testovani je provadéno ve viech typech specializovanych adiktologickych
programud (terénni programy, nizkoprahova kontaktni centra, ambulantni
programy, reziden¢ni programy vcetné lécby v terapeutickych komunitach,
dolécovaci programy a programy socidlni integrace).

3. V zavislosti na okolnostech (misto testovani, cilova skupina) a perspektivé
zahajeni protivirové lécby lze uzit jedno i dvoukrokovou strategii testovani.

4. Lécba PWID by méla byt preferencné vedena v zavedenych zdravotnickych
zafizenich, ktera maji veSkeré pfristrojové i personalni vybaveni umozZiujici
poskytovat vysoce specializovanou péci problematické skupiné pacientd.
Zahdjeni lé¢by musi bezprostfedné nasledovat pozitivni prikaz infekce.
IdedInim pfistupem je zahdjeni |éCby ve stejny den.

DDP (CR)

2.9. Osoby ve vykonu trestu odnéti svobody (VTOS)

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroven Sila

Testovani osob ve vykonu trestu odnéti svobody a odeslani nové diagnostikovanych
na specializované pracovisté:
e Testovani anti-HCV doporucujeme u kazdé osoby ve vykonu trestu odnéti
svobody, v zavislosti na okolnostech.
e Testovani doporucujeme provést ve vSech typech zafizeni vézeriské sluzby.
eV zavislosti na okolnostech (misto testovani, cilovd skupina) a perspektivé
zahdjeni protivirové lécby lze uZit jedno- i dvoukrokovou strategii testovani.
e Doporucujeme, aby Iécba osob ve vykonu trestu odnéti svobody byla vedena
v zavedenych zdravotnickych zafizenich dlouhodobé spolupracujicich se

DDP (CR)
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systémem zdravotni péce vézerské sluzby, kterd maji veSkeré pfistrojové
i personalni vybaveni umoZfujici poskytovat vysoce specializovanou péci
problematické skupiné pacient(, a to bezprostfedné po pozitivhim prikazu
aktivni infekce, idedIné stejny den.

2.10. Muzi majici sex s muzi (MSM) a osoby poskytujici komercni sexudlni sluzby

Vysetfeni anti-HCV se u vySe definovanych skupin osob neprovadi v téchto

pfipadech:

1. Vysetreni bylo provedeno prokazatelné v pribéhu poslednich 12 mésicd
a vysledek je k dispozici.

2. U pacientd se zndmou anti-HCV pozitivitou.

U osob s nové odhalenou anti-HCV pozitivitou je indikujici Iékaf povinen bez

zbytecénych pratahl zajistit vySetfeni specialistou — hepatogastroenterologem ci

infekcionistou.

. v . GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Oroven sila
Testovani MSM a osob poskytujicich komercni sexudlni sluzby a odeslani nové
diagnostikovanych na specializované pracovisté:

e Testovani anti-HCV doporucujeme u kaZidé osoby z této specifické skupiny
v intervalu 6 mésica.

e Testovani doporucujeme provést ve vSech zafizenich poskytujicich témto
osobdm zdravotni péci.

e Vzdvislosti na okolnostech (misto testovani, cilova skupina) a perspektivé DDP (CR)
zahdjeni protivirové |é¢by lze uZit jedno- i dvoukrokovou strategii testovani.

e DoporuCujeme, aby Ilécba této skupiny byla vedena vzavedenych
zdravotnickych zafizenich, ktera maji veskeré pfistrojové i personalni vybaveni
umoZiujici poskytovat vysoce specializovanou péci problematické skupiné
pacientl, a to bezprostfedné po pozitivnim prlikazu aktivni infekce, idedlné
stejny den.

2.11. Testovani ve zdravotnickych zafizenich a v tstavech socialni péce

. v . GRADE
Doporucéeni/Prohlaseni Oroven sila
Lékar zdravotnického zafizeni ¢i zatizeni socidlni péce indikuje sérologické vysetreni
anti-HCV u:

1. VSech osob narozenych v obdobi 1975-1995 pfijimanych k hospitalizaci
na oddéleni chirurgickych oborl, internich oborGd a na oddéleni
dermatovenerologie.

2. Vsech téhotnych Zen nejpozdéji v sedmém mésici téhotenstvi, pokud nebylo
provedeno dfive a nebylo zaznamenano v prikazu téhotné Zeny.

3. Vsech osob s podezienim i s prlikazem aktivniho i anamnestického uzivani
drog pfi pfijeti na jakékoliv oddéleni. DDP (CR)
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Klinicka otazka 3: Jak testovat aktivni nebo prodélanou HCV infekci
(expozici HCV — vybér sérologického testu a testovaci strategie)?

P (Pacient) Osoby v riziku expozice HCV
| (Intervence) Jednokrokova ¢i dvoukrokova strategie testovani
C (Komparace) HCV negativni populace
O (Vystupy) Diagndza aktivni ¢i prodélané HCV infekce
" R GRADE

Doporuéeni/Prohlaseni Oroven Sila
Pro sérologické testovani prodélané nebo aktivni (pfitomné) infekce u dospélych
osob, déti (vék > 18 mésict') a dospivajicich je doporugeno poufZiti sérologického
testu (detekce protildtek ¢i antigenl) bud' ve formé rychlého diagnostického testu | @HOO / 1
(RDT), nebo laboratorniho testu?, ktery naplfiuje minimdlni kritéria bezpeénosti, | DDODO
kvality a standardd provedeni® (s ohledem na analytickou a klinickou sensitivitu
a specificitu).
U dospélych a déti starsich 18 mésici® je doporugeno uZiti jednoho sérologického
testu pro inicidlni detekci sérologickych ukazatel( prodélané nebo aktivni infekce,

Sy . , « oy ) . , . SIS ISIS) 1?
a to jesté pred naslednym vysetifenim technikami detekce nukleovych kyselin (NAT)
prokazujicimi virémii.

Legenda: 1 HCV infekci je mozné potvrdit u déti mladsich 18 mésict pouze metodami detekce HCV RNA, protoZe transplacentarni

materské protildtky pretrvavaji v krevnim obéhu ditéte az do 18 mésicu, coz ¢ini vysledky sérologickych testd nejednoznaénymi.
2 Laboratorni testy zahrnuji enzymatickou imunoesej (EIA), chemoluminiscen¢ni imunoesej (CLIA) a elektrochemoluminiscenéni

esej (ECL).

3V CR musi mit pouzivané testy CE certifikaci vydanou pisluinou regulaéni autoritou podle zakona 268/2014 Sb. Viechny metody
in vitro diagnostiky by mély byt pouZity podle navod( vyrobcl a tam, kde je to mozné, by testovaci laboratore mély byt zahrnuty

pristup navysi pfistup k testovani (napf. v pfipadé testu vhodného k vysetfeni vzork( zaschlé krve) a tam, kde je takovy pfistup
cenoveé vhodnéjsi. Podle dostupnych dat je pfi pouZiti NAT akceptovatelny dolni limit detekce 3000 IU/ml a nizsi, protoZe identifikuje
95 % 0sob s pozitivni virémii. Vétsina testd, které jsou bé7né pouzivany pfi laboratorni detekci HCV RNA v Ceské republice, ma dolni

limit detekce kolem 10-20 IU/ml.

Klinicka otazka c. 4: Detekce viremické HCV infekce a rozhodnuti o lécbé

P (Pacient) Osoba s prokazanou HCV infekci
| (Intervence) Detekce sérové HCV RNA
C (Komparace) HCV negativni populace

O (Vystupy)

virostatiky (DAA)

zahajena protivirovd [écba

pfimo  pUsobicimi

1. Prevalence HCV RNA pozitivity v testované skupiné

Procentuadlni ¢ast infikovanych osob, u kterych byla

GRADE

D ¢eni/Prohlaseni -

oporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Ptfi reaktivnim sérologickém vysetfeni anti-HCV protilatek, je doporucenou

- . SD0O /

a preferovanou strategii ke stanoveni diagndzy viremické HCV infekce vysetieni HCV DHOO ™
RNA kvantitativni nebo kvalitativni metodou detekce nukleovych kyselin (NAT).
Eseje detekujici HCV core (p22) antigen, které maji s NAT srovnatelnou klinickou OODO 12
senzitivitu, jsou alternativou NAT v indikaci diagndzy viremické HCV infekce. :
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Klinicka otazka 5: Doporucena vysSetreni a postupy pred zahdjenim
protivirové lécby

P (Pacient) Minimalni rozsah vySetfeni a nutnych opatfeni u pacientd
s akutni/chronickou HCV pred a béhem protivirové Ié¢by
a po jejim skonceni

| (Intervence) Doporucéena vysetreni klinicka a laboratorni
C (Komparace) Zdrava osoba
O (Vystupy) Definice souboru vySetfeni a nutnych opatieni

indikovanych u osob s akutni/chronickou HCV infekci pred

a béhem protivirové 1écby a po jejim ukonceni

GRADE
Uroveii Sila

Doporuéeni/Prohlaseni*

Posouzeni pfijmu alkoholu je doporuceno u vSech osob s HCV infekci. U osob se

strednim a vysSim prijmem alkoholu by méla byt nasledné zavedena vSechna SISI]S) ™

opatreni za icelem dosaZeni snizeni pfijmu alkoholu.

K posouzeni stupné jaterni fibrézy je indikovano pouziti neinvazivnich metod, ODOO 12

nikoliv jaterni biopsie. Preferovanymi metodami jsou elastografie nebo FibroTest. *
* Tato 3 doporuceni jsou tii existujici WHO doporuceni publikovana ve WHO standardech z roku 2016.

Vysetreni osob s HCV infekci pred zahajenim |écby

Nasledujici doporucéeni pochazeji z EASL dokumentu a jsou tady uvedena pro upfesnéni postupl nastinénych ve vyse
uvedenych WHO doporucenich.

Doporuceni/Prohlaseni v EASL v GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pfed zahajenim protivirové |éCby je nezbytné:
A) Posoudl't. mozr'1y vliv prldtuz’enych chorob na’ A 1 PODD M
progresi jaterniho onemocnéni a vykonat vhodné
postupy ke sniZeni tohoto negativniho vlivu.
B) Stanovit pokro¢ilost jaterniho onemocnéni. A 1 DODD ™
C) Identifikovat osoby s jaterni cirhdzou, protoZze jejich
lé¢ebny refim moze byt odlisny a je nezbytné A 1 DODD ™
zavedeni surveillance HCC po skonceni jejich |écby.
D) Surveillance HCC musi byt vedena i u osob
s pokrocilou jaterni fibrézou (METAVIR F3). B 1 080 ™

Dlvodem nutnosti stanovit stupen pokrocilosti jaterniho onemocnéni je predevsim snaha identifikovat osoby s jaterni
cirhdzou &i pokroéilou (pfemostujici) fibrozou. Vstupni stadium fibrézy definuje dlouhodobou prognézu onemocnéni
a také doporuceni tykajici se sledovani po Uspésném skonceni protivirové |écby (dosaZzeni setrvalé virologické
odpovédi (SVR)). | pacienti s trvale normalni aktivitou alaninaminotransferazy (ALT) mohou mit vyznamnou fibroézu,
i u téchto osob je proto indikovano vysetieni pokrocilosti postizeni. Zeny ve fertilnim véku, zejména pokud uvazuji
o otéhotnéni, by mély byt informovany o tom, Ze data o Ucinnosti a bezpec¢nosti podavani DAA v gravidité nejsou
dostupnd.!

1 véta je prekladem textu WHO.
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Stanoveni pokrocilosti jaterniho postizeni

Pfed zahajenim protivirové |écby by mél byt stanoven stupen pokrocilosti jaterniho postizeni, tj. stupen jaterni fibrézy
(stage). Zvlastni dalezitost md identifikace pacientd s jaterni cirhdzou nebo pfemostujici fibrozou, protoze jejich
dlouhodoba progndza po skonceni l1éCby je dana praveé timto vychozim stupném postizeni. Pacienti s jaterni cirhdzou
jsou i po Uspésné protivirové 1écbé indikovani k doZivotni dispenzarizaci a surveillanci HCC. U pacientt s klinicky jasnou
jaterni cirhdzou neni tfeba verifikovat stupern fibrézy. U pacientd s jaterni cirhdzou by méla byt provedena vysetfeni
smérujici k prikazu ¢i vylouceni pfitomné portalni hypertenze. Normalni sérové aktivity ALT nevylucuji pfitomnost
vyznamné jaterni fibrozy.

Referencni metodou pro stanoveni pokrocilosti onemocnéni byla po mnoho let jaterni biopsie. UmoZfiuje hodnoceni
zanétlivé aktivity (grading) i stupné fibrozy (staging). V soucasné dobé jiz nelze na zakladé mnoha publikovanych
vysledkU a studii indikovat jaterni biopsii pouze za Ucelem posouzeni fibrézy jater a je nutno indikovat pouze provedeni
jater, které maji v pfipadech chronické HCV infekce akceptovatelnou vypovédni hodnotu. Jejich uZiti je u pacientd
s chronickou HCV infekci doporucovano i pro hodnoceni rizika pritomnosti vyznamné portalni hypertenze.

Metody hodnoceni jaterni tuhosti nalezly velkého roziifeniiv CR. Je nicméné tfeba urcité zkuenosti pfi jejich poufiti,
existuje rada faktor(, které mohou jejich vysledky ovlivnit (vysledek je vétSinou falesné nadhodnocen), napf. obezita,
vysoka sérova aktivita ALT, vySetfeni po jidle.

Ke stanoveni pokrocilosti onemocnéni Ize uZit i stanoveni sérovych koncentraci pfimych biomarker( jaterni fibrézy.?

Pomoci stanoveni téchto parametr( jsou poté pocitana sloZitymi (a nékdy nevefejnymi) algoritmy jednotliva skore,
z nichZ Ize usuzovat na stupen pokrocilosti fibrozy. Tato vySetfeni jsou vSak spolehliva pouze v diskriminaci jaterni
cirhdéza vs. non-cirhdza. K hodnoceni jednotlivych stadii jaterni fibrézy se nehodi. Tyto sérologické metody vétsiho
uplatnéni v €R dosud nenalezly. Z moinych testd mé v €R stanovenu Ghradu pouze tzv. Enhanced Liver Fibrosis Blood
Test (ELF skdre).® Kombinace vySetfeni tuhosti jater a krevnich biomarkerd jaterni fibrézy zvy3uje pfesnost hodnoceni
pokrocilosti jaterniho procesu.

V ptipadech, kdy jsou dostupnd vySetfeni stadia jaterni fibrézy rozporna, pfipadné u osob, u nichZ existuje podezieni
na spolulcast jinych faktorl nez HCV infekce pfi progresi jaterni fibrézy (HBV, metabolicky syndrom, autoimunitni
onemocnéni, abusus alkoholu apod.), je i nadéle indikace k provedeni jaterni biopsie.

Virologické parametry

Kvantifikace HCV RNA
Stanoveni virémie (koncentrace HCV RNA v séru ¢i v pIné krvi, vyjadfeno jako IU/ml) je indikovano u osob s navazujici

protivirovou [é¢bou. Dolni detekéni limit pouzité techniky by mél byt < 15 1U/ml.

Urceni genotypu (GT) HCV

Stanoveni genotypu a u genotypu 1 i subtypu (1a Ci 1b) si stale ponechava sviij vyznam pro urceni Iécebného rezimu
a délky jeho trvani. Genotypizace a subtypizace u genotypu 1 ma byt provedena pomoci techniky pouzivajici sekvence
5" neprekladané oblasti virového genomu spolecné s jednou sekvenci z kodujici ¢asti genomu HCV (nejcastéji oblasti
Core nebo NS5B).

2 Jedna se vétsinou o latky spojené s metabolismem kolagenu, ktery je hlavni souéasti extraceluldrni matrix.
3 \lykon 81272 Stanoveni ELF skére.
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Klinicka otazka 6: Kdy zahdjit Iécbu pfimo pasobicimi antivirotiky?

P (Pacient) Vsechny osoby s HCV infekci
| (Intervence) Protivirova lé¢ba pfimo plsobicimi virostatiky (DAA)
C (Komparace) Protivirova lécba kombinaci pegylovany interferon +
ribavirin (PEG-IFN + RBV)
O (Vystupy) 1. Ucinnost lé¢by (% setrvalé virologické odpovédi,
SVR12)

Bezpecnost (vyskyt nezadoucich ucink()
Epidemiologicky Gcinek — snizeni incidence
a prevalence HCV v populaci

4. Ndkladova efektivita

GRADE
D ¢eni/Prohlaseni v
oporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Léebu je tfeba nabidnout véem osobdam s HCV infekci star$im 12 let! bez ohledu na
U Je treba nabid] o0 oYala)e) ™M
stadium jejich jaterniho onemocnéni.

Legenda: 1 S vyjimkou gravidnich Zen.

’

Lécba DAA vede kvysoké Uspésnosti mérené procentem dosaZeni setrvalé virologické
odpovédi (SVR?)

Systematickd analyza dat o ucinnosti DAA pfi 1é¢bé chronické HCV infekce ukdzala, Ze SVR prekracuje 90 %. Vyjimku

tvori osoby s nejpokrocilejsi jaterni cirhdzou a osoby infikované HCV genotypem 3. SVR vede k poklesu mortality na

jaterni onemocnéni a sniZuje riziko rozvoje hepatoceluldrniho karcinomu (HCC).

Metaanalyza z roku 2017 ukazala, Ze HCV infikované osoby se SVR po terapii DAA méli o 87 % nizsi mortalitu z jaternich
pricin, 0 80 % nizsi incidenci HCC a o 75 % nizsi mortalitu z jakékoliv pficiny proti osobam s HCV infekci bez dosazené
SVR. Cast hodnocenych studii uZivala k terapii rezimy zaloZené na podani interferonu-alfa. Samostatna analyza studii
pouZivajicich vylu¢né DAA dosla k podobnym vysledkiim, mortalita z jaternich p¥icin i incidence HCC byly vyznamné
nizsi ve skupiné osob s SVR. DAA jsou pouzitelna u mnohem vétsi skupiny HCV infikovanych osob nezZ interferonové
rezimy a jejich ucinnost (tj. % SVR) je vyznamné vyssi, proto jejich dopad na populaci HCV infikovanych je vyznamné
vétsi neZ v pripadé interferonovych rezimda.

SVR je asociovana se zlepsenim extrahepatalnich manifestaci

Systematické review s metaanalyzou doslo ke zjisténi, Ze SVR snizuje mortalitu na extrahepatdlni postizeni (pomér
$anci OR:0,44; 95 % interval spolehlivosti Cl: 0,3-0,7). Onemocnéni, u nichZ je SVR asociovana se zlepsenim klinického
prabéhu ukazuje Tabulka 6. V pfipadé diabetu mellitu 2. typu se jednd o sniZeni incidence jeho de novo rozvoje.

Tabulka 6. Parametry zlepseni pribéhu/manifestace extrahepatalnich manifestaci HCV v pfipadé dosaZeni SVR

Stav ‘ OR (odds ratio, pomér sanci) 95 % interval spolehlivosti
Kryoglobulinémie 21,0 6,7-64,1
Lymfoproliferativni onemocnéni 6,5 2,0-20,9

Kardiovaskularni prihody 0,37 0,2-0,6

Diabetes mellitus 2. typu de novo 0,27 0,2-0,4

Deprese 0,59 0,1-3,1

Artralgie 0,86 0,5-1,5

Unava 0,52 0,3-0,9

4 SVR je definovéna jako negativni sérovd HCV RNA ve 12. tydnu po skonéeni |é¢by.
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Lécba dospivajicich je vysoce efektivni a dobre tolerovana

Ackoliv je pokrocilé onemocnéni u adolescentll vzacné, systematické review dvou klinickych studii s uZitim DAA
u adolescentl starSich 12 let prokdazalo vysokou SVR a vynikajici toleranci. DAA vedly rovnéz ke zlepseni kognitivnich
funkci, ke zvyseni Uspésnosti ve vzdélavani a pocitd pohody v Zivoté.

Lécba vsech HCV infikovanych osob mirné snizuje riziko prfenosu

Z celosvétového pohledu ma lécba vsech HCV infikovanych osob bez jakékoliv prioritizace (podle véku, stadia postizeni
apod.) mirny efekt ve smyslu prevence prenosu. Modelovani v 82 zemich svéta z rliznych regiond ukazalo, Ze 1é¢ba
HCV infikovanych osob bez prioritizace podle véku ¢i stadia onemocnéni, vede k prevenci 0,57 ptipadu nové infekce
béhem 20 let na kaZzdy jednotlivy pfipad dosazeni SVR. Tento efekt je vsak velmi rozdilny v riznych zemich svéta
a v riznych regionech. Existuji dva zakladni faktory sniZujici preventivni pfinos |é¢by: rychlost ristu populace a HCV
prevalence mezi PWID v hodnoceném regionu.

1) Pocet pfipadld novych prfenosd HCV infekce, kterym lze predejit jednim pfipadem SVR, se zvysuje spolu
s rychlosti populacniho rlstu. Tento efekt vede k tomu, Ze ekonomicky méné vyspélé zemé s rychlejsim
rastem populace dosahuji v pfipadé systému , 1éCby vSech HCV infekci“ lepsiho preventivniho Gcinku [écby
nez zemé s niz$im populacnim rlistem, tj. zemé vétSinou ekonomicky vyspélejsi.

2) Pocet pripadli novych prenost HCV infekce, jimZ se zabrani dosazenim jednoho pripadu SVR, se sniZuje, pokud
je hlavnim hybatelem Sifeni HCV infekce v dané populaci injekéni uZivani drog a pokud je prevalence HCV
v populaci PWID vysoka (> 60 %). Pfi téchto parametrech je mnozstvi reinfekci HCV mezi PWID velmi vysoké
a preventivni efekt v populaci PWID se ztrdci, zatimco se zachovdva v populaci osob, které drogy nezneuzivaji.
Aby v populaci s témito charakteristikami byl dosaZitelny a udrzitelny pozitivni efekt 1écby HCV na Sifeni
infekce, je tfeba Iécit kolem 5 % vSech infekci ro¢né a zaroven véemi moznymi metodami dosdhnout snizeni
incidence reinfekci v populaci PWID ¢i mezi osobami na substituéni |écbé.

Pfinosy léceni vSech osob infikovanych HCV

Lécba vSech osob ma potencidl vice snizit mortalitu na jaterni onemocnéni. Systematické review s metaanalyzou
a metaregresi odhadly prevalenci jaterni cirhdzy 20 let po pfenosu HCV na 16 % (14-19 %), s rozptylem od 7 % (4—
12 %) do 18 % (16—21 %) podle typu studie a metodice ndbéru osob do studie. Lécba viech osob s prokdzanou HCV
infekci by méla zabranit rozvoji velké €asti téchto nezadoucich komplikaci. Na druhou stranu, rozsifeni Ié¢by na
vsechny infikované osoby bez rozdilu stadia jaterniho postiZzeni vede k oddaleni pozitivniho efektu (roky zachranéného
Zivota) do budoucnosti. Tento efekt je bezprostfedné vyjadfen pouze v pfipadech, kdy je Ié¢ba zahajovana pouze
u pokrocilého jaterniho onemocnéni.

Extrahepatalni manifestace se vyskytuji ¢asto a obvykle nezavisle na stadiu jaterni fibrozy. Morbidita/mortalita osob
s HCV infekci neni vazana pouze na stadium jaterni fibrozy, ale rovnéZ na mimojaterni manifestace HCV. Tyto
extrahepatdalni manifestace Ize protivirovou Iécbou pozitivné ovlivnit.

Lécba adolescent je vysoce efektivni a dobfe tolerovana. Casnd lé¢ba sniiuje riziko rozvoje jaterni cirhdzy a HCC
u adolescenttl. Uspé&$na lécba adolescent( snizuje naklady na jejich 1é¢bu ve vysim véku. DAA vedly rovné? ke zlepseni
kognitivnich funkci, ke zvySeni Uspésnosti ve vzdélavani a pocitl pohody v Zivoté. Vylééeni umoznuje adolescentliim
Zit zivot bez jakékoliv socidlni stigmatizace.

Lécba vsech HCV infikovanych osob zdlrazni nutnost aktivniho pristupu sféry verejného zdravi k dané problematice.
Lécba vsech osob s HCV infekci zjednodusi klinické rozhodovani a péci v kazdém jednotlivém pripadé. Stanoveni stadia
jaternifibrdzy (staging) mize byt vyznamné zjednoduseno a limitovano na pouZiti pouze neinvazivnich metod tak, aby
byly identifikovany osoby s jaterni cirhdzou. Vétsina osob s HCV infekci miZe zacit 1é¢bu zcela bezprostiedné po
stanoveni diagndzy. Tento postup vede k Zadoucimu sniZeni poctu ,ztracenych osob” v obdobi od stanoveni diagndzy
do zahajeni |éCby, coz je béziny jev, pokud mezi obéma okamziky nastdva casova prodleva.
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Klinicka otazka 7: Jakou lécbu pouzit u dospélych pacientt?

P (Pacient) Vsechny osoby s HCV infekci
| (Intervence) Protivirova lé¢ba pfimo plsobicimi virostatiky (DAA)
C (Komparace) Protivirova l|é¢ba kombinaci pegylovany interferon +
ribavirin (PEG-IFN + RBV)
O (Vystupy) 1. Utinnost lécby (% setrvalé virologické odpovédi,
SVR12)

2. Bezpecnost (vyskyt nezadoucich ucink)

3. Epidemiologicky ucinek — snizeni incidence
a prevalence HCV v populaci

4. Nakladova efektivita

7.1. Lécba dospélych osob rezimy DAA

GRADE
D ¢eni/Prohlaseni v
oporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Dospélé osoby véku > 18 let by mély byt |éCeny rezimy DAA s pangenotypovou
L’JéinFI:OStI'l. ! ’ Y ! ! Pane P SO0 T

Legenda: ! Pangenotypovié Ucinnost je definovadna jako SVR > 85 % pro véech 6 hlavnich HCV genotyp.

Pozn. Pangenotypové rezimy jsou preferovanym postupem lécby HCV infekce. V CR je dostupny i genotypové
specificky rezim grazoprevir/elbasvir (GRZ/EBR). | tento rezim lze p¥i dodrzeni pravidel jeho pouZivani u dospélych
osob uzit k 1é¢bé HCV.

Souhrn dlkazt pro doporuceni léCit vSechny dospélé osoby DAA rezimy s pangenotypovou
ucinnosti

Tabulka 7. V soucasnosti dostupné pangenotypové rezimy DAA pro Iécbu osob s HCV infekci bez jaterni cirhdzy

Glekaprevir/pibrentasvir Sofosbuvir/velpatasvir
8 tydn(* 12 tydna
*QOsoby s HCV genotypem 3, které byly v minulosti [é¢eny interferonem a ribavirinem by mély byt Ié¢eny po dobu 16 tydn(.

DUkazy pro ucinnost pangenotypovych rezim( |écby HCV infekce

Autorskd skupina WHO provedla systematické review a identifikovala 142 klinickych studii, které hodnotily bezpe€nost
rliznych DAA rezimd schvalenych Ufadem pro kontrolu potravin a Ié¢iv (FDA) a Evropskou |ékovou agenturou (EMA).
Zhodnocenych rezimG vybirdame pouze rezimy, které maji vyznam v CR: Sofosbuvir/velpatasvir,
glekaprevir/pibrentasvir, elbasvir/grazoprevir, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

Uéinnost kombinace glekaprevir/pibrentasvir

Osoby dosud nelécené i opakované lécené
Pro celkovou analyzu ucinnosti [éCby u osob dosud nelécenych i opakované Iécenych byla k dispozici data pro vsechny

HCV genotypy. SVR12 se pohybovala od 83 % do 98 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od velmi nizkého po vysoké.

Dosud nelécené osoby
Pro analyzu ucinnosti Iécby byla k dispozici data pouze pro osoby infikované HCV genotypem 3 (N = 419). SVR12 byla

95 %. Hodnoceni GRADE bylo vysoké.

Opakované lécené osoby
Pro analyzu ucinnosti Ié¢by byla k dispozici data pouze pro osoby infikované HCV genotypem 3 (N = 24). SVR12 byla

92 %. Hodnoceni GRADE bylo velmi nizké.
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Osoby dosud nelécené i opakované lécené

Je dostupnd analyza 1é¢ebné Gcinnosti kombinace sofosbuvir/velpatasvir u dosud nelééenych i opakované lécenych
osob podle HCV genotypu. Pfi tomto hodnoceni se SVR12 pohybovala od 89 % do 99 %. Hodnoceni GRADE se
pohybovalo od nizkého po vysoké.

Dosud nelécené osoby

Pro analyzu ucinnosti kombinace sofosbuvir/velpatasvir u dosud nelé¢enych osob byly diikazy dostupné pro pacienty
infikované HCV GT 1-3, pro pacienty s neznamym HCV genotypem nebo pro populaci se smisenymi genotypy. SVR12
se pohybovala od 84 % do 98 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od velmi nizkého po vysoké.

Opakované lécené osoby
Pro analyzu ucinnosti kombinace sofosbuvir/velpatasvir u opakované |éfenych osob byly dikazy dostupné pro

pacienty infikované HCV GT 1-3. SVR12 se pohybovala od 85 % do 97 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od nizkého
po vysoké.

U¢innost kombinace sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

Osoby dosud nelécené i opakované lécené

Pro celkové hodnoceni G¢innosti kombinace sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir u osob dosud nelé¢enych i opakované
IéCenych byly k dispozici tdaje o SVR12 pro vsechny HCV genotypy. SVR12 se pohybovala od 81 % do 98 %. Hodnoceni
GRADE se pohybovalo od velmi nizkého po vysoké.

Dosud nelécené osoby
Pro analyzu Uc¢innosti kombinace sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir u dosud nelééenych osob byly diikazy dostupné
pouze pro pacienty infikované HCV GT 3. SVR12 byla 96 %. Hodnoceni GRADE bylo vysoké.

Opakované lécené osoby
Pro hodnoceni G¢innosti u opakované |é¢enych osob byly k dispozici idaje o SVR12 pro vSechny HCV genotypy. SVR12
se pohybovala od 75 % do 98 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od velmi nizkého po vysoké.

DUkazy pro ucinnost pangenotypovych rezim( |é¢by HCV infekce u osob bez jaterni cirhdzy

U¢innost kombinace sofosbuvir/velpatasvir

Osoby dosud nelécené a opakované |ééené osoby lééené rezimem sofosbuvir/velpatasvir dosahly pfi kumulované
analyze SVR > 96 % (92—-100 %) u vsech genotypu s vyjimkou HCV genotypu 3 (SVR 89 %, 85-93 %).

Ue&innost kombinace glekaprevir/pibrentasvir
Dosud nelécené osoby i osoby s opakovanou lé¢bou byly pfi kumulativni analyze [é¢eny s ucinnosti > 94 % (89-100
%) u vsech HCV genotypl.

Dukazy pro ucinnost pangenotypovych rezimd lécby HCV infekce u osob s kompenzovanou jaterni
cirhdzou

Tabulka 8. V soucasnosti dostupné pangenotypové rezimy DAA pro lé¢bu osob s HCV infekci s kompenzovanou
jaterni cirhézou

HCV infikované osoby s kompenzovanou jaterni cirh6zou
Glekaprevir/pibrentasvir Sofosbuvir/velpatasvir

12 tydnG* 12 tydnl
*QOsoby s HCV genotypem 3, které byly v minulosti IéCeny inteferonem a ribavirinem by mély byt |é¢eny po dobu 16 tydn(.

Ucinnost kombinace sofosbuvir/velpatasvir
U osob dosud nelécenych a opakované |é¢enych s jaterni cirh6zou lIéCenych kombinaci sofosbuvir/velpatasvir po dobu
12 tydn( byla kumulativni SVR pfi infekci HCV genotypy 1, 2, a 4 90 %, 86 %, a 88 %. Kumulativni SVR u HCV genotypu
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3 byla 97 % u dosud nelécenych osob a 90 % u opakované lé¢enych osob. Recentni studie prokazala SVR 100 %
u genotypu 5 (n = 13) a genotypu 6 (n = 20) pfi lé¢bé trvajici 12 tydnd.

Osoby dosud nelécené i opakované lécené

Je dostupna celkova analyza lécebné Gcéinnosti kombinace sofosbuvir/velpatasvir podle HCV genotypl u pacient(
dosud nelééenych i opakované IéCenych s jaterni cirhdzou. Dikazy jsou pro HCV GT 1, 2, 3, 4, 6 a pro neznamy HCV GT
nebo pro smés HCV genotypd.

PFi tomto hodnoceni se SVR12 pohybovala od 75 % do 97 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od nizkého po vysoké.

Dosud nelécené osoby
U osob dosud nelééenych s jaterni cirhézou byly dostupné dlkazy pro 1é¢bu kombinaci sofosbuvir/velpatasvir pouze

pro pacienty infikované HCV GT 3. SVR12 byla 97 %. Dlkazy pochdzely pouze z klinickych studii (tj. nebyly
identifikovany zadné observacni studie). Hodnoceni GRADE bylo vysoké.

Opakované lécené osoby
U opakované lé¢enych osob s jaterni cirhézou byly dostupné dikazy pro Ié¢bu kombinaci sofosbuvir/velpatasvir pro

pacienty infikované HCV GT 2 a pacienty s nezndmym HCV genotypem nebo pro pacientské skupiny se smési HCV
genotypl. SVR12 se pohybovala od 86 % do 90 %. Hodnoceni GRADE bylo stfedni u obou analyz.

U¢innost kombinace glekaprevir/pibrentasvir

U osob dosud nelééenych a opakované |ééenych s jaterni cirh6zou léCenych kombinaci sofosbuvir/velpatasvir po dobu
12 tydna byla kumulativni SVR pfiinfekci HCV 1, 2, 3, 4, a 6 > 96 %. Dvé osoby s HCV genotypem 5 rovnéz dosahly SVR.

Osoby dosud nelécené i opakované lécené
Pro celkové hodnoceni Gcinnosti 1éCby u pacientld dosud neléenych i opakované lé¢enych s jaterni cirhdzou byly

k dispozici Udaje o SVR12 pro HCV GT 1, 2, 4, 5 a 6, dale pro neznamy HCV GT a smés HCV genotypl. SVR12 se
pohybovala od 83 % do 99 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od velmi nizkého po vysoké.

Dosud nelécené osoby
Neexistuji diikazy pro l1é¢bu dosud nelééenych pacientl s jaterni cirhdzou kombinaci glekaprevir/pibrentasvir.

Opakované lécené osoby
Neexistuji dikazy pro l1é¢bu opakované léCenych pacient( s jaterni cirh6zou kombinaci glekaprevir/pibrentasvir.

DuUkazy pro ucinnost genotypové specifického rezimu grazoprevir/elbasvir

Osoby dosud nelécené i opakované lécené
Pro celkovou analyzu ucinnosti kombinace grazoprevir/elbasvir u osob dosud nelécenych i opakované lécenych byly

dostupné dlkazy pro hodnoceni u HCV genotypll 1, 4 a 6 a déle pro skupiny osob s nezndmym HCV genotypem
a smiSenymi HCV genotypy. SVR12 se pohybovala od 62 % do 97 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od stfedniho
k vysokému.

Dosud nelécené osoby
Pro analyzu uéinnosti kombinace grazoprevir/elbasvir u dosud nelééenych osob byly dostupné dikazy pro hodnoceni

u HCV genotypl 1, 4 a 6 a dale pro skupiny osob s nezndmym HCV genotypem a smiSenymi HCV genotypy. SVR12 se
pohybovala od 62 % do 96 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od stfedniho k vysokému.

Opakované lécené osoby
Pro analyzu ucéinnosti kombinace grazoprevir/elbasvir u dosud nelécenych osob byly dostupné diikazy pro hodnoceni

u HCV genotypu 1 a dale pro skupiny osob s nezndmym HCV genotypem a smiSenymi HCV genotypy. SVR12 byla 95 %.
Hodnoceni GRADE se pohybovalo od stfedniho k vysokému.
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U¢innost kombinace grazoprevir/elbasvir u pacientti s jaterni cirhézou

Osoby opakované lécené i dosud nelécené

Pro osoby s jaterni cirhdzou, opakované lé¢ené i dosud nelécené, které byly Ié¢eny kombinaci grazoprevir/elbasvir,
byly dostupné dlikazy pouze pro HCV genotyp 1, dale pro skupiny pacientd s neznamym HCV genotypem a pro skupiny
osob infikované smisenymi HCV genotypy. SVR12 se pohybovala od 96 % do 97 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo
od stfedniho po vysoké.

Dosud nelécené osoby
Pro osoby dosud nelécené s jaterni cirhdzou, které byly |ééeny kombinaci grazoprevir/elbasvir, byly dostupné dikazy

pouze pro HCV genotyp 1, dédle pro skupiny pacientl s nezndmym HCV genotypem a pro skupiny osob infikované
smisenymi HCV genotypy. SVR12 se pohybovala od 95 % do 98 %. Hodnoceni GRADE se pohybovalo od nizkého po
vysokeé.

Osoby opakované lécené
Pro osoby opakované léCené s jaterni cirhdzou, které byly Ié¢eny kombinaci grazoprevir/elbasvir byly dostupné dikazy

pouze pro skupiny pacientl s neznamym HCV genotypem a pro skupiny osob infikované smisenymi HCV genotypy.
SVR12 byla 92 %. Hodnoceni GRADE se bylo vysoké.

Odutvodnéni pro doporuceni lé¢it HCV infekci pangenotypové ucinnymi rezimy DAA

Lécba HCV infekce je podminéné doporucena. Celkovy klinicky pfinos pangenotypovych rezim je stejny jako pfinos
genotypové specifickych rezimu 1écby HCV infekce. Avsak pangenotypové rezimy predstavuji moznost, jak vyznamné
zjednodusit cestu k efektivni 1éCbé bez slozZitych vySetfeni. Pangenotypové reZzimy jsou cestou k rozsifeni 1écby na
urovni jednotlivych zemi, ale i celosvétové. Tyto faktory jsou hlavnimi dlvody, pro¢ doslo k uprednostnéni
pangenotypovych rezimi pred genotypové specifickymi.

Lécba dospélych pacientd s pokrocilym jaternim onemocnénim a indikovani k transplantaci
jater pri HCV infekci

Doporuceni v této Casti jsou prevzaté z doporuceni od organizace EASL z roku 2018 a 2020.

Transplantace jater (Tx) je postupem volby u pacientl s kone¢nym stadiem jaterniho onemocnéni. Rekurence HCV
infekce s reinfekci Stépu po Tx je prakticky 100 %, Zivotnost Stépu je také u pacientl s rekurentni HCV infekci vyznamné
zkracena. U pacientd Cekajicich na Tx jater je protivirova lé¢ba jednoznacné indikovana, protoZe v pfipadech, kdy je
HCV RNA nedetekovatelna alespon 30 dn( pred vlastni Tx, nedochazi k rekurenci infekce v jaternim Stépu.

Lécba HCV infekce pred transplantaci jater ma dva zakladni cile:

1. Predejit reinfekci jaterniho $tépu dosaZzenim eradikace HCV.
2. Stabilizaci nebo zlepseni jaterni funkce.

Prevence rekurence HCV jednoznacné zjednodusi péci o pacienta po Tx. ZlepSeni jaterni funkce pak umozni vyrazeni
nékterych pacientt z ¢ekaci listiny. U pacientd s jaterni cirh6zou funkéni klasifikace Child-Pugh B a C bezinterferonové
rezimy predstavuji optimalni |écebnou strategii diky absenci nezadoucich Gc¢ink( a vysoké Sanci na dosazeni SVR. LéCba
ma byt vedena v transplantacnich centrech nebo v centrech, kterd maji s protivirovou lé¢bou dekompenzovanych
cirhotik( zkusenost.

V soucCasné dobé stale z(stdva oteviena otazka, zda pacienti s dekompenzovanou cirhdzou, ktefi jsou zaroven
kandidaty transplantace jater, maji byt IéCeni pred transplantaci, nebo aZ ¢asné po ni. Rozhodnuti je individuaini a je
ovlivnéno zejména predpokladanou délkou doby v ¢ekaci listiné v daném transplantacnim centru a pokrocilosti jaterni
dysfunkce. Problémem zUstava nacasovani a délka protivirové 1éCby v Cekaci listiné. U pacientq, ktefi jsou z ¢ekaci
listiny vyrazeni pro zlepseni jaterni funkce, musime i po Uspésné lécbé pocitat s rizikem dal$i dekompenzace a vzniku
HCC.
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Lécba rezimy obsahujicimi protedzovy inhibitor nema byt pouZita u pacientl s jaterni cirh6zou funkéni klasifikace
Child-Pugh B a C pro vysoké riziko nezadoucich Gc¢inkd spojené s vy$simi koncentracemi IéCiv v krvi. Stejné tak nema
byt kombinace s protedzovym inhibitorem pouzita u pacientli s anamnézou dekompenzace jaterni cirhdzy.

U pacientd s HCC, ktefi jsou kandidaty Tx jater, bez cirhdzy nebo s kompenzovanou cirhdzou, zlstava idedlni
nacasovani protivirové |éCby naddle ne zcela vyfeSenym problémem. Prioritou je, aby poddani protivirové lécby
neoddalilo Tx. Pacienti s HCC, ktefi byli dfive 1éCeni rliznymi kombinacemi DAA pfed Tx (sofosbuvir a ledipasvir,
ritonavirem potencovany paritaprevir, ombitasvir a dasabuvir, s nebo bez ribavirinu), méli nizsi pocty SVR ve srovnani
s témi, kteti byli 1éCeni aZz po Tx (71 vs. 91, resp. 94 %). LéCba po Tx se jevi jako financné vyhodnéjsi. Indikace k 1écbé
a vybér antivirotika je shodny jako u pacientd, ktefi nemaji HCC, a zaleii zejména na pokrocilosti jaterniho
onemocnéni. Pacientis HCC, bez cirhdzy ¢i s kompenzovanou cirhdzou (funkéni klasifikace Child-Pugh A) maji byt [éCeni
ve shodé s obecnymi doporucenimi.

7.2. Pacienti s dekompenzovanou cirhézou, bez HCC, indikovani k transplantaci jater

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
P Uroveri sila Uroveri sila

Pacienti s dekompenzovanou cirhézou (Child-Pugh B nebo C)
by méli byt IéCeni ve specializovanych centrech, idealné
v transplantaénich centrech. Béhem jejich lécby je A 1 PODD ™
vyzadovano velmi peclivé sledovani stavu s moznosti zastavit
IéCbu v pripadé zhorseni dekompenzace.

Pacienti s dekompenzovanou cirhézou (Child-Pugh B nebo C)
bez HCC, ktefi Cekaji na transplantaci jater s MELD skére
< 18-20, by méli byt |éCeni pred transplantaci. LéCba by méla
byt zahajena co nejdfive tak, aby bylo mozné dokoncit cely
rezim pred transplantaci a posoudit efekt Iécby a SVR na
jaterni funkce, protoZe vyznamné zlepSeni jaterni funkéni
mUzZe ve vybranych pfipadech vést k vyrazeni z cekaci listiny
na transplantaci jater.

Podani protedzovych inhibitor(i a rezim(, které je obsahuji,
je u dekompenzované jaterni cirhdzy (Child-Pugh B nebo C) A 1 DPODD W
kontraindikovano.

Pacienti s dekompenzovanou cirh6zou (Child-Pugh B nebo C)
bez HCC, ktefi Cekaji na transplantaci jater s MELD skére
<18-20, mohou byt Iléceni kombinaci sofosbuvir

a velpatasvir s vahové definovanou davkou ribavirinu (1,000 A 1 OO0 ™
nebo 1,200 mg u pacientd <75 kg nebo =75 kg télesné
hmotnosti) po dobu 12 tydnd.

Pacienti s dekompenzovanou cirhézou (Child-Pugh B nebo C)
bez HCC, ktefi Cekaji na transplantaci jater s MELD skore
<18-20 a jsou léfeni kombinaci sofosbuvir a velpatasvir
s ribavirinem, mohou byt lé¢eni inicidlni davkou ribavirinu
600 mg a tato davka je teprve podle tolerance navySovana
na cilovou davku.

Pacienti s dekompenzovanou cirhézou (Child-Pugh B nebo C)
s kontraindikacemi podani ribavirinu by méli byt IéCeni fixni
davkou sofosbuviru a velpatasviru po dobu 24 tydn( bez
ribavirinu.

Vyssi riziko vedlejSich reakci, které byly pozorovany
u paf:lfentul clevkajlcu:.h rv1a 'transpllant?u Jvaterl b'ehen',\ B 1 DO M
protivirové |éCby, si vyzaduje spravné a casté klinické

a laboratorni kontroly.

Pacienti s dekompenzovanou cirhézou (Child-Pugh B nebo C)
bez HCC, ktefi Cekaji na transplantaci jater s MELD skére

A 1 DODD ™

B 1 OO ™

A 1 OOo00 ™

B 1 DODO ™
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UzZis

> 18-20, by méli nejdfive podstoupit transplantaéni lécbu
a protivirova lécba by méla byt zahajena aZ po transplantaci.

7.3. Pacienti s HCC, bez cirh6zy nebo s kompenzovanou cirhézou, indikovani k transplantaci jater

Doporuéeni/Prohlaseni

EASL

GRADE

Uroveii

Sila

Uroveii

Sila

U pacientl infikovanych HCV sHCC a cekajicich na
transplantaci jater musi byt transplantace povazovana za
hlavni terapeuticky cil a rozhodnuti o protivirové |é¢bé musi
ucinit multidisciplinarni tym na zdkladé individudiniho
zhodnoceni kazdého ptipadu.

SIS IS

™

Protivirova lé¢ba mUze byt zahajena pred transplantaci jater
tak, aby =zabranila rekurenci infekce po transplantaci
a moznym potransplantacnim komplikacim, ale pouze za
podminky, Ze |éCba nebude interferovat s péc¢i o pacienta
pred transplantaci jater.

SIS IS

1?2

Protivirova |écba mulze byt odlozena na dobu po
transplantaci jater svysokou pravdépodobnosti dosazeni
SVR.

CO0D

1

Pacienti s HCC bez jaterni cirhdzy nebo s kompenzovanou
cirhézou (Child-Pugh A) by méli byt Iéceni prfed nebo po
transplantaci podle obecnych doporuceni jako pacienti bez
HCC.

CODD

™

7.4. Pacienti po transplantaci jater

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroveii

Sila

Vsichni pacienti s potransplantacni rekurenci HCV by méli
byt léceni.

CODD

™

Lécba by méla byt zahajena ¢asné po transplantaci, idedlné
ihned po stabilizaci pacienta (obvykle do 12 tydnd od
vykonu), protoZe SVR12 se sniZuje u pacientll s pokrocilym
jaternim onemocnénim po transplantaci.

CODD

™

Fibrotizujici cholestatickd hepatitida nebo pfitomnost
zavazné az pokrocilé fibrozy nebo pritomnost portaini
hypertenze 1 rok po transplantaci indikuji urgentni zahajeni
protivirové |éCby, protoze tyto pfiznaky predikuji rychlou
progresi onemocnéni a ztratu Stépu.

CODD

™

Béhem a po poddani protivirové |écby HCV musi byt
monitorovdna imunosupresiva.

CODD

™

Pacienti s potransplantacni rekurenci bez jaterni cirhdzy,
s kompenzovanou  (Child-Pugh  A) cirhdzou nebo
s dekompenzovanou cirhézou (Child — Pugh B nebo C)
mohou byt léceni fixni kombinaci  sofosbuviru
s velpatasvirem s pangenotypovou Ucinnosti.

CODD

™

Pacienti s potransplantacni rekurenci bez jaterni cirhdzy,
s kompenzovanou cirhdzou (Child-Pugh A) by méli byt |éCeni
kombinaci sofosbuviru a velpatasviru po dobu 12 tydn(, a to
bez nutnosti Upravy davek imunosupresiv pred l1écbou.

CODD

™

Pacienti s potransplantacni rekurenci HCV vSech genotypl
bez jaterni cirhézy nebo s kompenzovanou cirhdzou (Child-
Pugh A) a sodhadem glomerularni filtrace eGFR <30
ml/min/1,73 m? mohou byt l1é&eni kombinaci glekapreviru a
pibrentasviru po dobu 12 tydnd. Sérové koncentrace
imunosupresiv je vtomto pripadé tfeba peclivé sledovat a

SIS

™
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UzZis

dle potfeby upravovat ddvku béhem, ale ipo skonceni
protivirové 1éCby.

Pacienti s potransplantacni rekurenci HCV
s dekompenzovanou jaterni cirhdézou (Child-Pugh B enbo C)
by méli byt IéCeni fixni ddvkou sfosbuviru s velpatasvirem po
dobu 12 tydn( svahové definovanou davkou ribavirinu.
U téchto pacientl muze byt inicidIni ddvka ribavirinu 600 mg
s tim, Ze navySovani davky se provadi béhem |écby podle
tolerance.

SIS S

™

Pacienti s dekompenzovanou cirhézou (Child-Pugh B nebo C)
s kontraindikacemi podani ribavirinu nebo jeho intoleranci
by méli byt |éceni fixni ddvkou sofosbuviru a velpatasviru po
dobu 24 tydni bez ribavirinu.

S L IS

™

7.5. Lécba pacientl s dekompenzovanou cirhézou jater, ktefi nejsou kandidaty transp

lantace jater

Doporuceni/Prohlaseni

EASL

GRADE

Uroven

Sila

Uroven

Sila

Pacienti s dekompenzovanou jaterni cirh6zou (Child-Pugh B
nebo C do 12 bod), ktefi nejsou indikovani k transplantacni
IéCbé a ktefi nemaji pfidruzend onemocnéni majici vliv na
jejich preziti, by méli byt |éCeni okam?zité.

CO0D

™

Podani proteazovych inhibitord je kontraindikovano

u pacientl s dekompenzovanou cirhézou.

CO0D

W

Pacienti s dekompenzovanou jaterni cirhézou (Child-Pugh B
nebo C), ktefi nejsou indikovani k transplantacni 1écbé,
mohou byt Ié€eni fixni kombinaci sofosbuviru a velpatasviru
s vahové definovanou davkou ribavirinu (1,000 nebo 1,200
mg pacientl s télesnou hmotnosti <75 kg nebo =75 kg).
Inicialni davka ribavirinu u téchto pacientl mlze byt 600 mg
a navySovani na cilovou davku probiha dle tolerance.

CODD

™

Pacienti s dekompenzovanou jaterni cirhézou (Child-Pugh B
nebo C), ktefi nejsou indikovani k transplantacni Iécbé,
mohou byt 1é€eni fixni kombinaci sofosbuviru a velpatasviru
s ribavirinem po dobu 12 tydnd.

CODD

™

Pacienti s dekompenzovanou jaterni cirhézou (Child-Pugh B
nebo C), ktefi nejsou indikovani k transplantacni [écbé a maji
kontraindikace podani ribavirinu nebo jej Spatné toleru;ji,
mohou byt lIé€eni fixni kombinaci sofosbuviru a velpatasviru
po dobu 12 tydn(.

S L IS

Vys8i riziko vedlejSich reakci, které byly pozorovany
u pacientl Cekajicich na transplantaci jater béhem
protivirové |écby, si vyzaduje spravné a casté klinické
a laboratorni kontroly.

S L IS

™

7.6. Lécba pacientt s hepatocelularnim karcinomem bez indikace k transplantaci jater

Doporuéeni/Prohlaseni

EASL

GRADE

Uroveii

Sila

Uroveri

Sila

Lécba HCV by neméla byt odkladana u pacientl s jaterni
cirhdzou. Tito pacienti také vyzaduji HCC surveillanci po
dosazeni SVR, protoze jejich riziko rozvoje HCC de novo je
vyznamné snizeno, ale nemizi.

CODD

™

Neni zndamo, zda protivirovd l|écba pacientd s HCV
asociovanou jaterni cirhdzou a HCC vede k prodlouzeni
dlouhodobého prezivani snizenim rizika rekurence HCC.
Nicméné tito pacienti maji ¢asto pokrocilou fibrézu nebo

SIS

™
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cirhdzu a méla by jim byt poskytnuta protivirova |écba
vzhledem k jejich pokrocilému jaternimu onemocnéni.
Zaroven je u nic indikovana pecliva surveillance HCC.

7.7. Koinfekce HCV/HBV

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
P Uroveri sila Uroveri Sila
Pacienti s HBV/HCV koinfekci by méli byt léceni stejnymi
/ Y y ny B 1 oo00 | ™M

protivirovymi reZimy jako osoby s monoinfekci HCV.

Pacienti s HBV/HCV koinfekci splfiujici standardni kritéria pro
zahdjeni protivirové lé¢by by méli mit zahdjenu lécbu A 1 DODD ™
nukleosidovymi ¢i nukleotidovymi analogy.

Pacienti, ktefi jsou HBsAg pozitivni, by méli dostat
profylaktycky  nukleosidovy ¢i  nukleotidovy analog
minimalné do 12. tydne po skon&eni anti-HCV terapie a méli B 1 PPPO ™
by byt monitorovani v mési¢nich intervalech, pokud byla
Iécba HBV ukoncena.

U pacientud anti-HBc pozitivnich a HBsAg negativnich by mély
byt monitorovany sérové aktivity ALT v mési¢nim intervalu.
HBsAg a HBV DNA by mély byt vySetieny, pokud sérova
aktivita ALT neklesd ¢ naopak nartstd b&hem nebo po B 1 [ Yela =) ™
skonceni protivirové 1écby HCV. Terapie nukleosidovymi i
nukleotidovymi analogy by méla byt zahdjena v okamziku,
kdy je pozitivni HBsAg a/nebo HBV DNA.

HBsAg negativni, anti-HBc pozitivni pacienti podstupujici
protivirovou lé¢bu HCV by méli mit v mési¢nich intervalech
monitorovanu aktivitu ALT a HBsAg a HBV DNA v pripadech,
kdy je vyssi sérova aktivita ALT.

B 1 OO ™

7.8. Pacienti s poruchou funkce ledvin a v pravidelném dialyzacnim Ié¢eni — Terapeutické moZnosti

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
P Uroveri sila Uroveri sila

Pacienti s HCV infekci a mirnym ai stfednim renalnim
poskozenim (eGFR =30 ml/min/1,73 m?) by méli byt 1é&eni
podle vseobecnych doporuceni. Neni tfeba redukovat davky A 1 PODD ™
DAA, nicméné tito pacienti vyZaduji frekventni monitorovani
stavu.

Pacienti s HCV infekci a téZkym postizenim ledvin (eGFR < 30
ml/min/1,73 m?) a acienti s koneénym stadiem

/min/L73 ) pacien® oom S ad B 1 oo | M
onemocnéni ledvin na hemodialyze by méli byt Ié¢eni ve
specializovanych centrech za blizkého monitorovani stavu.

Pacienti infikovani vSemi genotypy HCV a s téikym
postizenim ledvin (eGFR <30 ml/min/1,73 m?) nebo
s kone¢nym stadiem onemocnéni ledvin na hemodialyze bez
indikace k transplantaci ledvin by méli byt léceni fixni
kombinaci glekapreviru s pibrentasvirem po dobu 8-12
tydnl v souladu s vSeobecnymi doporuéenimi.

A 1 DODD ™

Pacienti infikovani HCV GT 1a s tézkym poskozenim ledvin
(eGFR <30 ml/min/1,73 m?) nebo skoneénym stadiem
onemocnéni ledvin na hemodialyze bez indikace

1
k transplantaci ledvin a s HCV RNA < 800,000 IU/ml (5,9 A SO0D ™
Logl0 IU/ml) mohou byt léleni kombinaci grazopreviru
s elbasvirem po dobu 12 tydnd.

Pacienti infikovani HCV GT 1b s tézkym poskozenim ledvin
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) nebo s koneénym stadiem

A 1 000 ™
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onemocnéni ledvin na hemodialyze bez indikace
k transplantaci ledvin mohou byt léceni kombinaci
grazopreviru s elbasvirem po dobu 12 tydn(.

Vazeni rizik a pFinos( protivirové l1écby pacientl s koneénym
stadiem onemocnéni ledvin a jejich indikace k transplantaci B 1 PPPOS ™
ledvin vyZaduje prisné individudlni ptistup.

7.9. Lécba HCV infekce po organovych transplantacich

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
P Uroven sila Uroven sila
Pfijemci orgdnovych S3$tépd, vcetné ledvin, srdce, plic,
ankreatu a tenkého streva, by méli byt IéCeni pro jejich HCV
P yme Y e ol A 1 o000 | ™

infekci pred nebo po transplantaci, pokud je ocekavané
preZiti vice nez 1 rok.

Pfed organovymi transplantacemi mohou byt osoby
v éekacich listinach légeni pro jejich HCV infekci podle A 1 PODD ™
vseobecnych pravidel a doporuceni.

Pfijemci orgdnovych stépl by méli byt Ié¢eni fixni kombinaci
sofosbuviru a velpatasviru podle vSseobecnych doporuceni. A 1 DOPD ™
Davku imunosupresiv neni tfeba upravovat.

Pacienti po organovych transplantacich s eGFR <30
ml/min/1,73 m? mohou byt lé&eni fixni kombinaci
glekapreviru a pibrentasviru po dobu 12 tydnt. Béhem lécby

> : . : B 1 ®OBO ™
je potfeba monitorovat koncentrace imunosupresiv a podle
toho je treba béhem protivirové |écby a po ni davku
imunosupresiv upravovat.
7.10. Hemofilici a pacienti s hemoglobinopatiemi
o P EASL GRADE
Doporuéeni/Prohlaseni Uroven Sila Uroven Sila
U pacientli s hemoglobinopatiemi a poruchami koagulace
jsou indikace klécbé HCV stejné jako u osob bez téchto A 1 DOPD ™
onemocnéni.
IFN-free, ribavirin-free, 1é¢ebné rezimy, které mohou byt
ouzit uosob s hemoglobinopatiemi a oruchami
poutity  u© \emogiobinopatiemi - PoOTue B 1 | ee®e | ™M
koagulace, jsou stejné jako u pacientdl bez téchto
onemocnéni.
7.11. Déti a dospivajici
EASL GRADE
D ¢eni/Prohlaseni - -
oporuceni/Prohlaeni Uroven Sila Uroven Sila

Déti ve véku vice nez 12 let s HCV infekci genotypy 1,4,5a 6,
které nikdy nebyly l1éceny, nebo byly lIé¢eny opakované bez
jaterni cirhdzy nebo s kompenzovanou jaterni cirhdzou, by B 1 SISI]e) ™
meély byt IéCeny fixni kombinaci sofosbuviru s ledipasvirem
po dobu 12 tydna.

Déti ve véku vice nez 12 let s HCV GT 2 nebo 3, které jsou
dosud nelécené, ale i opakované |éCené bez cirhdzy nebo
s kompenzovanou jaterni cirh6zou, mohou byt lé¢eny viemi
jinymi rezimy doporucenymi pro terapii dospélych. A to pfi
védomi absence vétsiho mnoZstvi bezpecnostnich dat v této
skupiné.

C 2 lelele) ™
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Lécba déti mladSich 12 let by méla byt odloZzena az do doby
dostupnosti pangenotypovych reziml DAA v této vékové
skupiné.

S L IS

W

7.12. Lécba osob uzivajicich drogy a na substitucni lécbé

Doporuéeni/Prohlaseni

EASL

GRADE

Uroven

Sila

Uroveii

Sila

a HCV RNA. HCV RNA negativni PWID by méli byt testovani
kazdych 6-12 mésicl a po kazdé epizodé rizikového chovani.

PWID by méli byt rutinné a dobrovolné testovani na anti-HCV

SIS IS

™

PWID by mél byt poskytnut pfistup k substituéni lécbé
a program vymény injekéniho instrumentaria jako nedilna
soucast program( ,,harm reduction®, a to i ve véznicich.

CO00

™

Vsichni infikovani PWID jsou indikovani k protivirové Iécbé,
protoZze DAA rezimy jsou bezpecné a efektivni u osob na
substitucni IéCbé, u osob s anamnézou uzivani drog, i u téch,
ktefi aktualné uzivaji drogy.

CO0D

™

Protivirova |écba HCV by méla byt poskytnuta i HCV
infikovanym véznam.

S P E IS

™

Edukace pred zahajenim Iécby by méla obsahovat diskuzi
o moznostech prenosu HCV, riziku progrese jaterniho
onemocnéni, o |é¢bé, o riziku reinfekce a méla by také
obsahovat informace o strategiich ,,harm reduction”.

S P E IS

™

U pacientl na substitucni |écbé neni tieba pfi DAA reZimech
|écby upravovat davku ethadonu nebo buprenorfinu.

CO0D

W

»,Harm reduction”, pouceni a poradenstvi stran Iécby HCV
infekce poskytované PWID efektivné snizuji riziko reinfekce
po Uspésné terapii HCV.

S P E IS

™

Po dosaZzeni SVR by PWID s trvajicim rizikovym chovdnim
méli podstupovat v jednoro¢nim az dvourocnim intervalu
testovani mozné reinfekce HCV.

CO0D

™

Opakovana lécba je indikovana v pripadech, kdy je po
dosazZeni SVR identifikovana reinfekce.

CO00D

™

7.13. Lécba u pacientt, u kterych selhala predchozi protivirova lIécba
Lécba pacientd, u nichZ selhala kombinace PEG-IFN + RBV, PEG-IFN + RBV a sofosbuviru, nebo sofosbuviru s RBV, se

nelisi od obecnych doporuceni.

Selhdni lécby rezimem obsahujicim pouze DAA

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

Uroven

Sila

Testovani HCV rezistence pred opakovanou I|écbou
u pacient(, ktefi byli nedspésné léceni jakymkoliv reZimem
obsahujicim DAA, je povaZovadno za uZitecné pro volbu
rezimu podle pravdépodobnosti dosazeni SVR opakovanym
rezimem. Hodnoceni rezistentniho profilu vyZaduje
spolupraci multidisciplinarniho tymu.

S L IS

12

Pacienti bez cirhdzy nebo s kompenzovanou cirhézou (Child-
Pugh A), u kterych doslo k selhani rezimu DAA obsahujiciho
proteazovy inhibitor a/nebo NS5A inhibitor, by méli byt
[éCeni  fixni  kombinaci  sofosbuviru, velpatasviru
a voxilapreviru po dobu 12 tydna.

CODD

™

Pacienti s dekompenzovanou cirhdzou (Child-Pugh B nebo
C), ukterych doslo kselhdni rezimu DAA obsahujiciho
protedzovy inhibitor a/nebo NS5A inhibitor a ktefi maji

eODO

12
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kontraindikaci podani protedzovych inhibitord, by méli byt
[éCeni fixni kombinaci sofosbuviru s velpatasvirem
a s vahové definovanou davkou ribavirinu (1,000 nebo 1,200
mg u pacientld s hmotnosti < 75 kg a > 75 kg) po dobu 24
tydna.

7.14. Pouiiti Iécebnych reZimi DAA podle genotypti HCV u pacientli bez jaterni cirhézy nebo s kompenzovanou
jaterni cirh6zou

Doporuéeni/Prohlaseni - EASL - GRADE
Uroven Sila Uroven Sila

IFN-free, ribavirin-free, DAA-rezimy musi byt uzity k Iécbé

HCV infikovanych osob bez jaterni cirhdzy nebo

s kompenzovanou jaterni cirhézou (Child-Pugh A) vcetné

,léCebné naivnich” osob (definovanych jako dosud

nelééenych pro HCV infekci) a osob jiz v minulosti Iécenych A 1 PODD M

(definovanych jako osoby, které byly v minulosti léceny
pegylovanym IFN-alfa a ribavirinem; nebo pegylovanym IFN-
alfa, ribavirinem a sofosbuvirem; nebo sofosbuvirem
a ribavirinem) pro jejich virologickou ucinnost, jednoduchost
uziti, bezpecnost a toleranci.

Stejné IFN-free, ribavirin-free |éCebné reZimy jako u HIV
negativnich osob by mély byt pouzity u HIV koinfikovanych
pacient(, protoze vysledky lé¢by jsou stejné. Zmény |écby A 1 PODD ™
nebo davky lé¢iv je moiné provést v prfipadé interakci
s antiretrovirovou lécbou.

Kdykoliv je to mozZné (stejna doba trvani lécby, stejné
procento SVR), je uprednostiovana kombinace dvou léciv
pred kombinaci tfi 1éCiv, a to za Ucelem minimalizace rizika
vedlejsich Gcinkl a Iékovych interakci.

B 1 DODO ™

NiZe uvedena doporuéeni jsou prekladem nékterych EASL doporudeni, a odraZeji specifickou situaci v tom, ze v CR ma
stanoveny podminky Uhrady z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi rezim GZR/EBR. Text dale zdurazriuje
skutecnosti, které nejsou centrem pozornosti vychozich dokumentdi WHO — pohled na IéCbu HCV ze strany pokrocilosti
jaterniho onemocnéni a podle pfitomnosti komorbidit. Odborny rozpor s dokumenty WHO autoti KDP neshledali.
Duplicity byly odstranény.

Od roku 2018 jsou v CR jednoznaéné doporucovany a preferovany rezimy spocivajici v kombinaci peroralné
poddavanych pfimo pUsobicich virostatik s preferenci pangenotypovych rezimd. Kromé pangenotypovych rezim( vsak
v CR maji stanovenu Ghradu z prostiedki zdravotniho poji$téni i dva tzv. genotypové specifické reZimy. Podani téchto
rezimu je tedy zavislé na znalosti genotypu HCV, pfipadné i subtypu HCV a na stupni pokrocilosti jaterniho postizeni.
Indikace jsou stejné pro HCV monoinfikované pacienty i pro pacienty s HCV/HIV koinfekci.

7.15. Genotypové specificky rezim grazoprevir/elbasvir u HCV genotypu 1b

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
P Uroveri sila Uroveri sila

Nasledujici reZimy jsou doporuéeny pro léébu pacient
infikovanych HCV genotypem 1b:

e  Fixni kombinace grazopreviru (100 mg) a elbasviru

(50 mg) v jediné tableté podavané jednou denné.

Genotyp 1b, Genotypove specificky reZzim:
Grazoprevir/elbasvir
Dosud neléceni i opakované Iéceni pacienti infikovani HCV
GT 1b bez jaterni cirhézy nebo s kompenzovanou cirhdzou by
méli byt |ééeni rezZimem grazoprevir/elbasvir po dobu 12
tydna.

A 1 DODD ™

A 1 OOo00 ™
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Dosud neléceni pacienti infikovani HCV GT 1b s fibrézou FO-

F2 mohou byt 1éCeni fixni kombinaci grazoprevir/elbasvir po B 2 PPOPO ™M

dobu 8 tydnd.
Pozn.: Odchylka proti textu doporuéeni EASL u¢inénd s ohledem na redlnou situaci v CR: ReZim GZR/EBR podavany po dobu 8
tydnud u dosud nelécenych pacient( infikovanych HCV GT 1b a s jaterni fibrézou FO — F2 doporucovany panelem expert( EASL
NELZE v CR doporuit. Rezim k datu vydani téchto doporuéenych postup neni obsazen v platném znéni SPC, proto nespliiuje
podminky pro Uhradu z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pfi selhani reZimu nelze hradit opakovanou lécbu. Jedinou
variantou léby GZR/EBR pouzitelnou v CR u dosud nelé¢enych osob s HCV GT1b je rezim GZR/EBR 12 tydnd pro viechny pacienty
bez rozdilu stadia jaterni fibrozy.

7.16. Genotypové specificky rezim grazoprevir/elbasvir u HCV genotypu 4

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
P Uroveri sila Uroveri sila

Nasledujici reZimy jsou doporucovany pro terapii pacientl
infikovanych HCV GT 4:

e  Fixni kombinace grazopreviru (100 mg) a elbasviru

(50 mg) v jedné tableté podavané jednou denné

Genotyp 4, Pangenotypovy rezim: Grazoprevir/elbasvir
Dosud neléceni pacienti bez jaterni cirhdézy nebo
s kompenzovanou cirhdzou (Child-Pugh A) a se vstupni HCV
RNA < 800 000 1U/ml by méli byt |é¢eni touto kombinaci po
dobu 12 tydna.
Kombinace GZR/EBR neni doporuc¢ovana u dosud neléc¢enych
pacient( se vstupni HCV RNA > 800 000 1U/ml a u pacientd A 1 PODD ™
opakované lécenych bez rozdilu virémie.

A 1 DODD ™

A 1 DODD ™

7.17. Lékové interakce DAA

Doporuéeni/Prohlaseni v EASL v GRADE
Uroven Sila Uroven Sila

Jednim z dileZitych parametrq, které je nutné zohlednit pfi

vybéru vhodného DAA rezimu u kazdého pacienta, je riziko

Iékovych interakci DAA se soubézné uzivanymi léCivy. Riziko

Iékovych interakci je tfeba peclivé zhodnotit pred zahajenim A 1 DD M

Iécby u vSech osob, a to predevsim na zdkladé informaci
vsouhrnu informaci o pfipravku  (SPC), pomoci
internetového zdroje www.hep-druginteractions.org, ktery
je prabézné aktualizovan.

Lékové interakce jsou klicovym faktorem pfi lé€bé HCV/HIV
koinfikovanych osob. Je potfeba vénovat velkou pozornost
anti-HIV 1é¢ivim, kterd jsou kontraindikovana, nejsou A 1 DODD ™
doporucovana nebo vyZzaduji Upravu davky pfi sou¢asném
podavani DAA reZzim.

Vsechny pacienty je nezbytné poucit o dllezZitosti adherence
k 1é¢bé, uposlechnuti vSech doporuceni tykajicich se davek
a oznamovani moznych dalSich predepsanych Iéc¢iv nebo A 1 PPPD ™
IéCiv volné dostupnych (nebo koupenych pres internet),
stejné tak i o uziti rekreacnich drog.

7.18. Lécba akutni HCV infekce

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
i Urovei Sila Urovei Sila

Na zakladé podobnosti s chronickou HCV infekci, pacienti
s akutni hepatitidou C mohou byt Iéceni kombinaci
sofosbuviru s velpatasvirem nebo kombinaci glekapreviru C 2 CISIS]S) 1?
s pibrentasvirem, pfipadné u HCV GT 1b ikombinaci
grazopreviru s elbasvirem po dobu 8 tydnd.
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ISl\/VR by melav byt posouz.ena,ve 1%,. a 24. tydnL,l po skonfenl B 2 PODO 19
écby, protoze byly publikovany ptipady pozdnich relapsu.

Neexistuje zadnd indikace k protivirové |écbé jako

postexpozi¢ni profylaxi pri absenci dokumentovaného B 1 DODO W
prenosu HCV.

Klinicka otazka 8: Jakou Iécbu pouzit u déti a adolescentti?

P (Pacient)

Vsechny osoby s HCV infekci (mladsi 17 let).

| (Intervence)

Protivirova lé¢ba pfimo plsobicimi virostatiky (DAA)

C (Komparace)

Protivirova l|écba kombinaci pegylovany interferon +
ribavirin (PEG-IFN + RBV)

O (Vystupy)

1. Ucinnost lécby (% setrvalé virologické odpovédi,
SVR12)

2. Bezpecnost (vyskyt nezadoucich ucinka)
Epidemiologicky  G¢inek — sniZzeni incidence
a prevalence HCV v populaci

4. Ndékladova efektivita

. ., Y, GRADE
Doporuceni/Prohlaseni Oroven sila
U dospivajicich ve véku 12-17 let nebo o télesné hmotnosti nejméné 35 kg
s chronickou HCV infekci bez jaterni cirhdzy nebo s kompenzovanou jaterni cirhdzou
je doporuceno pouzit nasledujici rezimy [écby:

e Sofosbuvir/ledipasvir na 12 tydn( u HCV genotyp( 1, 4, 5 a 6. Lécba by méla
X . - Y e ) ®o66 ™
rvat 24 tydn( u pacientl opakované léCenych a téch s kompenzovanou
jaterni cirhdzou.
e Sofosbuvir/ribavirin na 12 tydnG u HCV genotypu 2.1
e Sofosbuvir/ribavirin na 24 tydnG u HCV genotypu 3.1
U déti mladsSich 12 let schronickou HCV infekci bez jaterni cirhdézy nebo
s kompenzovanou cirhdzou je doporucen tento postup: SlolS]s) r?
e OdlozZit Ié¢bu aZ na dovrseni 12. roku véku.
Léc¢ba interferonovymi reZzimy by neméla byt pouZivana.? e YoY=Y=) 1?

Legenda:

1Lé¢ivy pripravek Sovaldi obsahujici sofosbuvir nema nyni v CR stanovenu thradu z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistént.
2 Pfed schvélenim indikace DAA u déti mladsich 12 let je mozné vyjimecné zvézit podani kombinace interferon + ribavirin u déti
infikovanych HCV genotypem 2 nebo 3 s pokrocilou jaterni fibrézou. Tento postup muzZe byt pouZit také u osob s progredujici

chorobou, napfiklad u HCV/HIV koinfekce, thalasemii major a u déti s onkologickym onemocnénim.

Interferon-alfa nemad byt pouZit k Iécbé déti

Hlavni dGvody pro doporuceni nepouZivat interferon k 1é¢bé déti < 12 let jsou nasledujici:

1. Nevyhody poufZiti kombinace interferon + ribavirin u déti: Mezi nevyhody rezimu interferon + ribavirin patfi
predevsim limitovana ucinnost, obtéZujici neZzadouci ucinky (flu-like syndrom, anemie, leukopenie
a neutropenie), ¢asty vyskyt ireverzibilnich nezadoucich Gcink( (thyreopatie, diabetes mellitus 1. typu, o¢ni

komplikace, retardace ristu).

2. Schvéleni DAA rezimQ pro déti Ize oCekavat velmi brzy: Pfedbéznd data klinickych studii zabyvajicich se
podanim DAA reZim( u déti do 12 let véku vykazuji mnohem vyssi u¢innost a bezpecnost téchto reZzimt ve

srovnani s interferonovymi rezimy.

3. Dostupnostinterferonu: Dostupnost interferonu v poslednich 2 letech vyznamné klesa. Napfriklad pegylovany

interferon alfa 2b nemé v soucasné chvili v CR stanovené podminky Ghrady.
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Klinicka otazka 9: Jaka vysSetreni provadét po ukonceni lécby?

P (Pacient)

Vsechny osoby Iécené pro HCV infekci

| (Intervence)

HCV core antigen esej

C (Komparace)

HCV RNA (NAT) a/nebo HCV RNA kvantifikace

O (Vystupy)

Diagnosticka presnost (senzitivita a specificita, faleSna
pozitivita, faleSna negativita, redlnd pozitivita, realnd

negativita)

M P GRADE
Doporuéeni/Prohlaseni Oroven sila
Detekce HCV RNA ve 12. nebo 24. tydnu po skonceni léCby je vySetreni, které by mélo

. . RV ‘x . . L. s | DOOO/ 2
byt provedeno za ucelem ovéreni Ucinku lécby (tj. dosazeni setrvalé virologické DHOO 17
odpovédi, SVR12/SVR24).

Klinicka otazka 10: Jak zvysSovat cetnost testovani a zlepsSovat

Y& 4

provazanost s dalSi péci a prevenci?

P (Pacient)

eer

Vsechny osoby Zijici s chronickou HCV
(diagnostikovanou/nediagnostikovanou) a poskytovatelé
zdravotnich sluzeb osobam s chronickou HCV

I (Intervence)

Psychosocialni nebo strukturdini intervence poskytované
spolu se screeningem, péci a |écbou o pacienty s HCV

C (Komparace)

Standardni péce nebo Zadna péce

O (Vystupy)

Cetnost testovani a mira provazanosti sdaldi péci
o pacienty s HCV

Doporuéeni/Prohlaseni

Uroven Sila

Vsichni poskytovatelé sluzeb testovani na hepatitidu, at jiz z fad komunitnich ¢i

zdravotnickych zafizeni, by méli pfijmout a realizovat strategie ke zvyseni Cetnosti | @OPO ™

testovani a jeho propojeni s oblasti péce.

Je tfeba zvazit nasledujici fakticky podloZené intervence k podpore zavadéni testl na
hepatitidu a jejich provazanosti se zahdjenim péce a |écby:
Podpora ze strany osob s obdobnou zkusenosti a zdravotnickych laikd

v prostfedi dané komunity.

S L IS

Zapojeni klinickych lIékafG do doporucovani testovani na HBV a HCV pacientlim (SIe]=]=) 12

zdravotnickych zafizeni z iniciativy poskytovateld testovani, a to na zakladé
SYSTEMU ptipominek v elektronické ¢i analogové zdravotnické dokumentaci.
Testovani na hepatitidu jako soucast integrovanych sluZeb organizaci

g e x L. . . . . i SISISIS)
zajistujicich 1é¢bu pacientd s dusevnimi poruchami / uZivateld navykovych

latek.

Kompletni klinicky doporu¢eny postup naleznete zde.

@
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