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1. DATE GENERALE 

 

1.1. DCI: COMBINATII (SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM) 

1.2. DC: Epclusa 400mg/100mg 

1.3 Cod ATC: J05AP55 

1.4 Data eliberării APP: 06/07/2016 

1.5. Deținătorul de APP: Gilead Sciences Ireland UC-Irlanda 

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut 

1.7. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului:, concee ainistrare, mărimeajului 

Forma farmaceutică Comprimate filmate  

Concentraţie 400 mg Sofosbuvirum /100mg Velpatasvirum 

Calea de administrare Orală 

Mărimea ambalajului Cutie x 1 flacon cu 28 comprimate filmate 

1.8. Preț conform O.M.S. nr. 2.408 din 19 iulie 2023, pentru Epclusa: 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 40 882,89 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 1 460,10 lei 

1.9. Indicația terapeutică, doza de administrare și durata medie a tratamentului conform RCP Epclusa (1) 

Indicaţie terapeutică Doza recomandată 
Durata medie a 

tratamentului  

Epclusa este indicat pentru 

tratamentul infecției cronice cu 

virusul hepatitei C (VHC) la pacienți cu 

vârsta de 3 ani și peste 

Doza recomandată de Epclusa la pacienții copii și 

adolescenți cu vârsta de 3 ani și peste este bazată pe 

greutatea corporală, după cum se detaliază în 

Tabelul 1 

N A 

 

Tabelul nr. 1: Tratamentul recomandat și durata pentru copii și adolescenți cu vârsta cuprinsă între 3 și și peste 

Greutate 

corporală (kg) 
Dozele de comprimate Epclusa 

Doza zilnică de 

sofosbuvir/velpatasvir 

Schema de tratament 

recomandată 

≥ 30 un comprimat de 400 mg/100 mg o dată pe zi 

sau 

două comprimate de 200 mg/50 mg de două 

ori pe zi 

400 mg/100 mg o dată pe zi Epclusa timp de 12 

săptămâni 

17 până la < 30 un comprimat de 200 mg/50 mg 

o dată pe zi 

200 mg/50 mg o dată pe zi 
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Grupe speciale de pacienți  

Vârstnici  

Nu este necesară ajustarea dozei la pacienții vârstnici  

Insuficiență renală  

Nu este necesară ajustarea dozei de Epclusa la pacienții cu insuficiență renală ușoară sau moderată. Datele referitoare la 

siguranţă sunt limitate în cazul pacienților cu insuficiență renală severă (rata estimată de filtrare glomerulară [ReFG] < 30 

ml/minut și 1,73 m2) şi cu insuficiență renală în stadiu terminal (IRST), care necesită hemodializă. Epclusa poate fi utilizat la 

aceşti pacienţi, fără ajustarea dozei, în situaţia în care nu sunt disponibile alte opţiuni de tratament relevante.  

Insuficiență hepatică  

Nu este necesară ajustarea dozei de Epclusa la pacienții cu insuficiență hepatică ușoară, moderată sau severă (clasele A, B sau C 

conform clasificării CPT). Siguranța și eficacitatea Epclusa au fost evaluate la pacienți cu ciroză hepatică clasa B conform 

clasificării CPT, dar nu și la pacienți cu ciroză hepatică clasa C conform clasificării CPT.  

Copii și adolescenți  

Siguranța și eficacitatea Epclusa la copii cu vârsta sub 3 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.  

1.10. Compensarea actuală 

Conform Hotărârii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 

bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, cu 

modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI COMBINAȚII (SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM) este 

menționat în SUBLISTA C aferentă DCI-urilor corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim 

de compensare 100% la SECŢIUNEA C1, DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în 

tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli în regim de compensare 100% din preţul de referinţă, în G4 Hepatite 

cronice de etiologie virală B, C şi D, poziția 16, și G7 Ciroza hepatică, pozitia 20 notat cu semnul „**1β”, adnotare 

corespunzătorare medicamentelor al căror tratament se efectuează pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de 

comisiile de specialitate ale Ministerului Sănătăţii şi se efectuează în baza contractelor cost-volum-rezultat 

încheiate(2). 

În O.M.S./CNAS nr. 564/499/2021, actualizat, se regasește Protocolul terapeutic corespunzător poziţiei 9 cod 

(J05AP): DCI SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM (3).  

Protocol terapeutic corespunzător poziţiei nr. 9 cod (J05AP): HEPATITĂ CRONICĂ ŞI CIROZĂ HEPATICĂ CU VHC - 

MEDICAMENTE CU ACŢIUNE ANTIVIRALĂ DIRECTĂ (INTERFERON-FREE) 

    DCI: Sofosbuvirum+ Ledipasvirum (Harvoni) 

    DCI: SOFOSBUVIR + VELPATASVIR (Epclusa) 

    DCI: GLECAPREVIR + PIBRENTASVIR (Maviret) 
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    I. PACIENŢII ADULŢI CU HEPATITĂ CRONICĂ HCV CU FIBROZĂ ABSENTĂ PÂNĂ LA SEVERĂ (FO - F3) 

    1. Criterii de includere 

    a) Pacienţi naivi (fără tratamente antivirale anterioare cu peg-interferon în asociere cu Ribavirina) cu hepatită 

cronică cu fibroză F0, F1, F2, F3 

    b) Pacienţi care au fost în tratament antiviral anterior (experimentaţi) cu peg-interferon + Ribavirină - cu fibroză F0, 

F1 şi F2, F3 

    c) Pacienţi cu coinfecţie VHC-HIV (tratamentul va fi recomandat şi monitorizat în centrele regionale HIV/SIDA de 

către medici specialişti boli infecţioase). 

    d) Pacienţi cu coinfecţie VHB-VHC - Pacienţii cu coinfecţie VHB confirmată la iniţierea tratamentului cu 

medicamente cu acţiune antivirală directă, - dacă pacientul îndeplineşte criteriile de terapie VHB (conform protocol 

CNAS/MS), se începe concomitent şi tratamentul cu analogi nucleotidici/nucleozidici pentru VHB utilizându-se 

aceleaşi criterii de monitorizare, iar dacă are AgHBs pozitiv dar nu întruneşte criteriile standard de tratament VHB, 

trebuie tratat cu analogi nucleozidici/nucleotidici în dozele standard pentru VHB pe parcursul terapiei anti VHC plus 

încă 12 săptămâni după finalizarea terapiei VHC 

    e) Pacienţii cu hepatocarcinom şi infecţie cronică VHC fără ciroză hepatică eligibili pentru tratament potenţial 

curativ (rezecţie sau ablaţie) vor fi trataţi cu medicamente antivirale directe după finalizarea tratamentului pentru 

hepatocarcinom. Pacienţii cu hepatocarcinom şi infecţie cronică VHC listaţi pentru transplant hepatic pot fi trataţi 

antiviral înainte sau după transplantul hepatic cu medicamente pangenotipice sau medicamente genotip specifice, 

conform RCP produs. 

    f) Pacienţi cu afecţiuni maligne extrahepatice pot fi trataţi, după evaluare imagistică şi acordul specialistului 

oncolog/hematolog. 

    2. Evaluarea pre-terapeutică 

    a) Evaluarea fibrozei hepatice (în sistemul Metavir) se va efectua prin 

    - Testul de evaluare a fibrozei APRI (AST to Platelet Ratio Index)*) sau 

    - Elastografie hepatică (Fibroscan sau alte determinări) sau 

    - Fibromax sau 

    - PBH 

    Vor fi luate în considerare şi determinările anterioare sau curente care arată absenţa fibrozei (F0) sau existenţa 

fibrozei F1 sau F2 sau F3 ( PBH sau Fibroscan sau alte metode de elastografie hepatică sau Fibromax) dar nu mai 

vechi de 2 ani. 

    Gradul de fibroză hepatică se determină doar dacă medicul curant apreciază că este necesar pentru includerea 

corectă a pacientului în tratament şi alegerea schemei terapeutice şi a duratei optime a acesteia. 

_____________ 

    *) (În cazul în care APRI este peste 0,50 se recomandă evaluarea gradului de fibroză şi prin una din celelalte 

metode) 

    b) Determinarea cantitativă a ARN-VHC (ARN VHC peste limita de detecţie a laboratorului≥10 UI/ml sau ≥ 12 UI/ml 

sau ≥ 15 UI/ml). Tratamentul este indicat indiferent de valoarea ARN VHC (se ia în considerare şi o determinare 

anterioară (maxim 12 luni) 

    c) anticorpi anti HCV pozitivi. Poate fi luată în considerare şi o determinare anterioară. 

    d) Transaminazele serice (ALT, AST) 

    e) Hemograma 

    f) Creatinina serică (la pacienţii cu insuficienţă renală cronică este necesară şi rata de filtrare glomerulară); 
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    g) Evaluarea şi înregistrarea corectă şi completă a medicamentelor utilizate de pacient în vederea evitării 

contraindicaţiilor sau interacţiunilor medicamentoase (vezi Rezumatul Caracteristicilor Produselor) 

    h) genotiparea (opţională) - poate fi efectuată la recomandarea medicului prescriptor, în funcţie de încadrarea 

pacientului într-o grupă de risc de a prezenta alt genotip decât 1B şi în funcţie de schema terapeutică ce urmează a fi 

recomandată 

    i) ecografie abdominală 

    3. Criterii de excludere/contraindicaţii 

    a) Comorbidităţile extra-hepatice severe care implică o durată de viaţă limitată 

    b) Contraindicaţiile medicamentoase specifice pentru opţiunea terapeutică aleasă: vezi Rezumatul Caracteristicilor 

Produselor Harvoni, Epclusa, Maviret 

    4. Tratament cu una dintre următoarele opţiuni-posologie: 

    1. Harvoni: 1 cp. pe zi cu sau fără alimente 

    sau 

    2. Epclusa: 1 cp. pe zi cu sau fără alimente 

    sau 

    3. Maviret: 3 cp. odată pe zi cu alimente 

    5. Durata tratamentului (săptămâni): 

    a) Pacienţii naivi. 

medicament 
F0-F2, 

gen.1b 

F3,  

gen. 1b 

F0-F2, gen. 

1a 

F3, 

gen. 1a 

F0-F3, 

gen. 2-3 

F0-F3, 

gen. 4 

F0-F3,  

gen. 5-6 

Harvoni - genotip specific 8 8 8 8 ---- 12 12 

Epclusa - pangenotipic 12 12 12 12 12 12 12 

Maviret - pangenotipic 8 8 8 8 8 8 8 

    b) Pacienţii experimentaţi: 

medicament 
F0-F2, 

gen.1b 

F3, 

 gen. 1b 

F0-F2, 

gen. 1a 

F3, 

gen. 1a 

F0-F3, 

gen. 2-3 

F0-F3, 

gen. 4 

F0-F3, 

gen. 5-6 

Harvoni - genotip specific 12 12 12 12 ---- 12 12 

Epclusa - pangenotipic 12 12 12 12 12 12 12 

Maviret - pangenotipic 8 8 8 8 8/16*) 8 8 

    *) 16 săptămâni doar pentru gen. 3. 

    6. Monitorizarea tratamentului 

    În timpul tratamentului 

    Pacienţii cu infecţie ocultă VHB (Ag HBs negativ, Ac anti HBc pozitiv, Ac anti HBs negativ) vor fi monitorizaţi lunar 

pe parcursul tratamentului cu medicamente cu acţiune antivirală directă: ALT, AST (lunar). 

    Dacă pe parcursul monitorizării se constată creşterea transaminazelor, (sau lipsă de normalizare dacă anterior 

erau crescute) se va repeta Ag HBs şi DNA VHB. Dacă una dintre ele este pozitivă (indiferent de nivel) se începe 

tratamentul pentru VHB conform recomandărilor anterioare. 

    La terminarea tratamentului: Transaminazele serice, Hemograma 

    La 12 săptămâni de la terminarea tratamentului 

    Viremia cantitativă (RVS-12): ARN VHC 

    7. Criterii de evaluare a rezultatului terapiei 

    a) Răspuns virusologic susţinut (RVS-12): 

    - ARN-VHC nedetectabil la 12 săptămâni de la terminarea tratamentului 
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    b) Eşec terapeutic: 

    - ARN-VHC detectabil, indiferent de nivelul de detecţie la 12 săptămâni de la terminarea tratamentului. 

    8. Prescriptori 

    Medicii în specialitatea gastroenterologie şi medicii în specialitatea boli infecţioase, aflaţi în relaţii contractuale cu 

casele de asigurări de sănătate: Arad, Argeş, Bucureşti, Bacău, Bihor, Braşov, Cluj, Constanţa, Dolj, Galaţi, Iaşi, 

Mureş, Sibiu, Timiş, Suceava, Vâlcea şi CAS AOPSNAJ 

    II. PACIENŢII ADULŢI CU HEPATITĂ CRONICĂ HCV CU CIROZĂ COMPENSATĂ - scor Child - Pugh A 

    1. Criterii de includere 

    a) Pacienţi naivi (fără tratamente antivirale anterioare pe bază de peg-interferon) cu fibroză F4 (ciroză compensată 

Child - Pugh A). 

    b) Pacienţi experimentaţi (tratamente antivirale anterioare cu peg-interferon + Ribavirină ) cu F4 (ciroză 

compensată Child - Pugh A). 

    c) Pacienţii cu coinfecţie VHC-HIV (tratamentul va fi recomandat şi monitorizat în centrele regionale HIV/SIDA de 

către medici specialişti boli infecţioase). 

    d) Pacienţii cu coinfecţie VHC-VHB 

    Pacienţii cu coinfecţie VHB confirmată la iniţierea tratamentului cu medicamente cu acţiune antivirală directă, - 

dacă pacientul îndeplineşte criteriile de terapie VHB (conform protocol CNAS/MS), se începe concomitent şi 

tratamentul cu analogi nucleotidici/nucleozidici pentru VHB utilizându-se aceleaşi criterii de monitorizare, iar dacă 

are AgHBs pozitiv dar nu întruneşte criteriile standard de tratament VHB, trebuie tratat cu analogi 

nucleozidici/nucleotidici în dozele standard pentru VHB pe parcursul terapiei anti VHC plus încă 12 săptămâni după 

finalizarea terapiei VHC. 

    e) Pacienţii cu hepatocarcinom şi infecţie cronică VHC cu ciroză hepatică compensată eligibili pentru tratament 

potenţial curativ (rezecţie sau ablaţie) vor fi trataţi cu medicamente antivirale directe după finalizarea tratamentului 

pentru hepatocarcinom. Pacienţii cu hepatocarcinom şi infecţie cronică VHC listaţi pentru transplant hepatic pot fi 

trataţi antiviral înainte sau după transplantul hepatic cu medicamente pangenotipice sau medicamente genotip 

specifice, conform RCP produs. 

    f) Pacienţii cu afecţiuni maligne extrahepatice pot fi trataţi, după evaluare imagistică şi acordul specialistului 

oncolog/hematolog. 

    2. Evaluarea pre-terapeutică 

    a) Evaluarea fibrozei hepatice (în sistemul Metavir) se va efectua prin: 

    - Testul de evaluare a fibrozei APRI (AST to Platelet Ratio Index)*) sau 

    - Elastografie hepatică (Fibroscan sau alte determinări) sau 

    - Fibromax sau 

    - PBH 

    Vor fi luate în considerare şi determinările anterioare sau curente care arată existenţa fibrozei F4 (PBH sau 

Fibroscan sau alte metode de elastografie hepatică sau Fibromax) dar nu mai vechi de 2 ani. 

    Atunci când ciroza este evidentă (clinic, magistic) sau sunt prezente semnele hipertensiunii portale (varice 

esofagiene) - evaluarea gradului fibrozei nu mai este necesară. 

_____________ 

    *) (În cazul în care APRI este peste 0,50 se recomandă evaluarea gradului de fibroză şi prin una din celelalte 

metode) 

    b) ARN-VHC (peste limita de detecţie a laboratorului ≥10 UI/ml sau ≥ 12 UI/ml sau ≥ 15 UI/ml) - indiferent de 

valoare. (se ia în considerare şi o determinare anterioara (maxim 12 luni) 
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    c) anticorpi anti HCV pozitivi. Poate fi luată în considerare şi o determinare anterioară. 

    d) Transaminazele serice (ALT, AST) - indiferent de valoare 

    e) Hemograma 

    f) Albumina serică 

    g) Bilirubina 

    h) TP (INR) 

    i) Alfa-fetoproteina; în cazul în care nivelul seric al AFP depăşeşte 50 ng/ml, se recomandă examen CT sau IRM 

abdomen cu substanţă de contrast i.v. pentru excluderea hepatocarcinomului 

    j) Creatinina serică (la pacienţii cu insuficienţă renală cronică este necesară şi rata de filtrare glomerulară); 

    k) Ecografia abdominală (suspiciunea de HCC impune CT şi/sau RMN cu substanţă de contrast) 

    l) Endoscopia digestivă superioară (varice esofagiene, risc de sângerare, gastropatie portal-hipertensivă) 

    m) Bolile asociate (pulmonare, cardiace, renale etc) impun consultarea şi evaluarea contraindicaţiilor din punct de 

vedere al specialităţii respective pentru introducerea tratamentului antiviral. 

    n) Evaluarea şi înregistrarea corectă şi completă a medicamentelor utilizate de pacient în vederea evitării 

contraindicaţiilor sau interacţiunilor medicamentoase (vezi Rezumatul Caracteristicilor Produselor sau 

http//www.hepdruginteractions.org). 

    o) genotiparea (opţională) - poate fi efectuată la recomandarea medicului prescriptor, în funcţie de încadrarea 

pacientului într-o grupa de risc de a prezenta alt genotip decât 1 B şi în funcţie de schema terapeutică ce urmează a 

fi recomandată. 

    3. Criterii de excludere/contraindicaţii 

    a) Cirozele decompensate (ascită, icter, hemoragie digestivă, encefalopatie hepatică, peritonită bacteriană 

spontană, sindrom hepato-renal) actual sau în antecedente, scorul Child-Pugh > 6 puncte 

    b) Comorbidităţile extra-hepatice care implică o durată de viaţă limitată 

    c) Contraindicaţiile medicamentoase specifice pentru opţiunea terapeutică aleasă: vezi Rezumatul Caracteristicilor 

Produselor Harvoni, Epclusa, Maviret 

    4. Tratament cu una dintre următoarele opţiuni-posologie: 

    1. Harvoni: 1cp pe zi cu sau fără alimente 

    sau 

    2. Epclusa: 1cp zi cu sau fără alimente 

    sau 

    3. Maviret: 3 cp odată pe zi cu alimente 

    5. Durata tratamentului (săptămâni): 

    a) Pacienţii naivi 

medicament Gen. 1b Gen. 1a Gen. 2-3 Gen. 4 Gen. 5-6 

Harvoni-genotip specific**) 12 12 24*) 12 12 

Epclusa-pangenotipic 12 12 12***) 12 12 

Maviret-pangenotipic 8 8 8 8 8 

    *) Doar pentru gen. 3 în asociere cu Ribavirina. 

    **) Asocierea Ribavirinei la tratamentul cu Harvoni 12 săptămâni va fi decisă de medicul curant în funcţie de starea 

clinică a pacientului şi conform ghidurilor internaţionale de tratament a infecţiei cu VHC. 

    ***) Se poate lua în considerare adăugarea Ribavirinei la pacienţii cu genotip 3. La utilizarea în asociere cu 

ribavirină, trebuie consultat Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul prescris. 

   b) Pacienţii experimentaţi: 
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medicament Gen. 1b Gen. 1a Gen. 2-3 Gen. 4 Gen. 5-6 

Harvoni-genotip specific**) 12 12 24*) 12 12 

Epclusa-pangenotipic 12 12 12****) 12 12 

Maviret-pangenotipic 12 12 12/16***) 12 12 

    *) Doar pentru gen. 3 în asociere cu Ribavirina. 

    **) Asocierea Ribavirinei la tratamentul cu Harvoni 12 săptămâni va fi decisă de medicul curant în funcţie de starea 

clinică a pacientului şi conform ghidurilor internaţionale de tratament a infecţiei cu VHC. 

    ***)16 săptămâni doar pentru gen. 3. 

    ****) Se poate lua în considerare adăugarea Ribavirinei la pacienţii cu genotip 3. La utilizarea în asociere cu 

ribavirină, trebuie consultat Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul prescris. 

    6. Monitorizarea tratamentului 

    În timpul tratamentului 

    Pacienţii cu infecţie ocultă VHB (Ag HBs negativ, Ac anti HBc pozitiv, Ac anti HBs negativ) vor fi monitorizaţi lunar 

pe parcursul tratamentului cu medicamente cu acţiune antivirală directă: ALT, AST lunar. Dacă pe parcursul 

monitorizării se constată creşterea transaminazelor (sau lipsă de normalizare dacă anterior erau crescute), se va 

repeta Ag HBs şi DNA VHB. Dacă una dintre ele este pozitivă (indiferent de nivel) se începe tratamentul pentru VHB 

conform recomandărilor anterioare. 

    La sfârşitul tratamentului (săptămâna 12) evaluare biochimică: ALT, AST şi analizele pe baza căruia se calculează 

scorul Child (F4). 

    La 12 săptămâni de la terminarea tratamentului: 

    Viremia cantitativă (RVS-12): ARN VHC 

    Notă: Pacienţii cu ciroză compensată (F4) vor fi evaluaţi ulterior la fiecare 6 luni biochimic şi ecografic, conform 

recomandărilor ghidurilor de specialitate (riscul de decompensare, de HDS şi HCC deşi mai redus, se menţine) 

    7. Criterii de evaluare a rezultatului tratamentului 

    a) Răspuns viral susţinut (RVS-12): 

    - ARN-VHC nedetectabil la 12 săptămâni de la terminarea tratamentului 

    b) Eşec terapeutic: 

    - ARN-VHC detectabil, indiferent de nivelul de detecţie, la 12 săptămâni de la terminarea tratamentului. 

    8. Prescriptori 

    Medicii în specialitatea gastroenterologie şi medicii în specialitatea boli infecţioase, aflaţi în relaţii contractuale cu 

casele de asigurări de sănătate: Arad, Argeş, Bucureşti, Bacău, Bihor, Braşov, Cluj, Constanţa, Dolj, Galaţi, Iaşi, 

Mureş, Sibiu, Timiş, Suceava, Vâlcea şi CAS AOPSNAJ 

    III. CATEGORII SPECIALE DE PACIENŢI ADULŢI INFECTAŢI CU VIRUSULHEPATITIC C 

    A. Pacienţi cu ciroză hepatică decompensată (clasa Child B sau C) şi pacienţi cu ciroză hepatică compensată cu 

episoade de decompensare în antecedente 

    a) medicamente pangenotipice 

    - Epclusa 1 cp/zi, + RIBAVIRINA*) 1000 mg/zi pentru greutate < 75 kg, respectiv 1200 mg/zi pentru greutate ≥ 75 

kg, 12 săptămâni 

    b) medicamente genotip specifice 

    - Harvoni 1 cp/zi, + RIBAVIRINA*) 1000 mg/zi pentru greutate < 75 kg, respectiv 1200 mg/zi pentru greutate ≥ 75 

kg, 12 săptămâni 

    - Harvoni 1 cp/zi, 24 săptămâni pentru pacienţii cu contraindicaţie la Ribavirina sau cu intoleranţă la Ribavirina 

_____________ 
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    *) La pacienţii cu scor Child C se administrează iniţial RIBAVIRINĂ 600 mg/zi şi se creşte progresiv în acord cu 

toleranţa pacientului, conform RCP produs. 

    Notă. Evaluarea pre-terapeutica, monitorizarea tratamentului, criteriile de evaluare a rezultatului medical şi 

medicii prescriptori sunt conform pct. 2, 6, 7 şi 8 de la cap II. 

    B. Pacienţi cu infecţie cronică VHC şi afectare renală severă (eGFR < 30 ml/min/1.73 m2) şi cei hemodializaţi 

    B.1. Pacienţi cu hepatită cronică VHC fibroză F0-F3 sau ciroză compensată şi afectare renală severă (eGFR < 30 

ml/min/1.73 m2) şi cei hemodializaţi 

    a) medicamente pangenotipice 

    - Maviret fără ajustarea dozei şi posologiei prevăzută la cap I pct. 4 şi 5 şi cap II pct. 4 şi 5 

    - Epclusa fără ajustarea dozei şi posologiei prevăzută la cap I pct. 4 şi 5 şi cap II pct. 4 şi 5, doar în situaţia în care 

nu sunt disponibile alte opţiuni de tratament relevante 

    b) medicamente genotip specifice 

    - Harvoni poate fi utilizată la această categorie de pacienţi fără ajustarea dozei şi posologiei prevăzută la cap I pct. 

4 şi 5 şi cap II pct. 4 şi 5, doar în situaţia în care nu sunt disponibile alte opţiuni de tratament relevante 

    B.2. Pacienţi cu ciroză hepatică decompensată (clasa Child Pugh B sau C) şi afectare renală severă (eGFR < 30 

ml/min/1.73 m2) şi cei hemodializaţi 

    Medicamente pangenotipice 

    - Epclusa fără ajustarea dozei şi posologiei prevăzută la cap I pct. 4 şi 5 şi cap II pct. 4 şi 5, 

    Notă. La pacienţii cu afectare renală severă (inclusiv hemodializă) care necesită administrare de Ribavirina, se va 

consulta RCP-ul pentru Ribavirina pentru informaţiile privind ajustarea dozei. 

    Evaluarea pre-terapeutică, monitorizarea tratamentului, criteriile de evaluare a rezultatului medical şi medicii 

prescriptori sunt conform pct. 2, 6, 7 şi 8 de la cap I sau cap II, după caz, cu precizarea faptului că, iniţierea şi 

monitorizarea tratamentului include efectuarea lunară a clearance-ului la creatinină, indiferent de regimul 

terapeutic, şi după caz, medicul prescriptor poate recurge la consultul nefrologic dacă situaţia o impune, având în 

vedere contraindicaţiile şi interacţiunile medicamentoase potenţiale. 

    C. Pacienţi cu transplant hepatic 

    a) medicamente pangenotipice 

    - Epclusa: 

    • 1 cp/zi, 12 săptămâni (F0-F3 + ciroză compensată - scor Child - Pugh A). Se poate lua în considerare adăugarea 

Ribavirinei la pacienţii cu genotip 3. 

    • 1 cp/zi,+RIBAVIRINA (se va consulta RCP-ul pentru Ribavirina pentru informaţiile privind doza), 12 

săptămâni (ciroză hepatică decompensată - clasa Child B sau C) 

    - Maviret - 3 cp/zi, 12 săptămâni (F0-F3+ ciroză compensată - scor Child - Pugh A). Trebuie luată în considerare o 

durată a tratamentului de 16 săptămâni la pacienţii experimentaţi, cu genotip 3 

    b) medicamente genotip specifice 

    - Harvoni: 

    • 1 cp/zi, 12 săptămâni (F0-F3+ ciroză compensată - scor Child - Pugh A) ±. RIBAVIRINA. Asocierea Ribavirinei la 

tratamentul cu Harvoni 12 săptămâni va fi decisă de medicul curant în funcţie de starea clinică a pacientului şi 

conform ghidurilor internaţionale de tratament a infecţiei cu VHC 

    • 1 cp/zi+RIBAVIRINA (se va consulta RCP-ul pentru Ribavirina pentru informaţiile privind doza), 12 săptămâni 

(ciroză hepatică decompensată -clasa Child B sau C) 

    • 1 cp/zi, 24 săptămâni pentru pacienţii cu contraindicaţie la Ribavirina sau cu intoleranţă la Ribavirina 
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    Notă. Evaluarea pre-terapeutică, monitorizarea tratamentului, criteriile de evaluare a rezultatului medical şi 

medicii prescriptori sunt conform pct. 2, 6, 7 şi 8 de la cap I sau cap II, după caz cu precizarea faptului că, 

monitorizarea pacientului se va face de medicul prescriptor împreună cu medicul curant din centrul care se ocupă de 

monitorizarea post-transplant. 

    D. Pacienţi cu transplant renal 

    Medicamente pangenotipice 

    - Maviret 3 cp/zi, 12 săptămâni (F0-F3 + ciroză compensată - scor Child - Pugh A). Trebuie luată în considerare o 

durată a tratamentului de 16 săptămâni la pacienţii experimentaţi cu genotip 3. 

    Notă. Evaluarea pre-terapeutică, monitorizarea tratamentului, criteriile de evaluare a rezultatului medical şi 

medicii prescriptori sunt conform pct. 2, 6, 7 şi 8 de la cap I sau cap II, după caz cu precizarea faptului că, 

monitorizarea pacientului se va face de medicul prescriptor împreună cu medicul curant din centrul care se ocupă de 

monitorizarea post-transplant. 

    E. Pacienţi Reinfectaţi 

    Reinfecţia cu VHC se defineşte ca reapariţia ARN VHC la peste 24 de săptămâni de la obţinerea RVS (ARN VHC 

nedetectabil la 12 săptămâni după terminarea oricărui tip de tratament antiviral cu antivirale directe sau bazat pe 

Peg-IFN). 

    Reinfecţia este întâlnită la următoarele categorii de persoane cu risc crescut: 

    - utilizatorii de droguri intravenoase, 

    - pacienţii HIV pozitivi, 

    - persoanele care au contacte sexuale cu parteneri multipli, necunoscuţi sau contacte sexuale neprotejate (în 

special bărbaţii care au contacte sexuale cu alţi bărbaţi) 

    - persoane cu expuneri nosocomiale (după transfuzii, intervenţii chirurgicale, intervenţii dentare sângerânde, 

hemodializă, proceduri medicale ce implică utilizarea acelor), 

    - utilizarea aceluiaşi instrumentar pt diverse proceduri nonmedicale - (ex. piercing, tatuaje, manichiură), 

    - persoane cu risc profesional (personalul medical, pompieri, poliţişti etc.), 

    - persoane instituţionalizate (ex. deţinuţi) 

    Având în vedere importanţa profilaxiei reinfecţiei, medicii prescriptori vor informa pacienţii de la momentul primei 

terapii antivirale asupra riscului de reinfecţie, ca şi asupra mijloacelor de prevenire a reinfectării în funcţie de 

categoria de risc la care aceştia se încadrează, pacientul luând la cunoştinţă prin semnarea consimţământului 

informat. 

    Persoanele încadrate în aceste categorii cu reinfecţie VHC documentată de medicul curant (ARN VHC detectabil la 

peste 24 de săptămâni de la obţinerea RVS) au indicaţie de retratament. Retratamentul se va efectua cu medicaţie 

pangenotipică conform recomandărilor din protocol (evaluare pre-terapeutică, posologie, durata tratament, 

monitorizare şi criterii de evaluare a rezultatului medical). 

    IV. Categorii de pacienţi adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 12 şi < 18 ani cu infecţie cu VHC eligibili 

    1. Pacienţii cu fibroză F0-F3 

    a. naivi la interferon + ribavirină, genotip 1B, 

    Harvoni 1 cp/zi, 8 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 8 săptămâni 

    b. naivi la interferon + ribavirină, oricare alt genotip în afară de genotipul 1B 

    Harvoni 1 cp/zi 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 8 săptămâni 

    c. experimentaţi la interferon + ribavirină oricare genotip în afară de genotipul 3 
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    Harvoni 1 cp/zi 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 8 săptămâni 

    d. experimentaţi la interferon + ribavirină genotip 3 

    Harvoni 1 cp/zi, 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 16 săptămâni 

    2. Pacienţii cu ciroza hepatică compensată scor Child A 

    a. naivi la interferon + ribavirină, indiferent de genotip, 

    Harvoni 1 cp/zi, 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 8 săptămâni 

    b. experimentaţi la interferon + ribavirină oricare genotip în afară de genotipul 3 

    Harvoni 1 cp/zi, 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 12 săptămâni 

    c. experimentaţi la interferon + ribavirină genotip 3 

    Harvoni 1 cp/zi, 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 16 săptămâni 

    3. Pacienţii infectaţi VHC posttransplant hepatic, 

    Harvoni 1 cp/zi 12 săptămâni 

    Maviret 3 cp/zi 12 săptămâni la orice genotip cu excepţia genotipului 3 

    Maviret 3 cp/zi 16 săptămâni la prezenţa genotipului 3 

    Genotiparea rămâne o decizie a medicului prescriptor şi ţine cont de factorii de risc asociaţi infecţiei VHC. 

    Notă 

    1. Evaluarea pre-terapeutică, monitorizarea tratamentului şi criteriile de evaluare a rezultatului medical sunt 

conform pct. 2, 6 şi 7 de la cap I sau II 

    2. Contraindicaţiile specifice pentru pacienţii pediatrici sunt legate de aprobarea tipul de medicaţie antivirală cu 

acţiune directă pentru vârsta pediatrică 

    PRESCRIPTORI 

    Medicii pediatri cu supraspecializare/competenţă/atestat în gastroenterologie pediatrică, medicii din specialitatea 

gastroenterologie pediatrică şi medicii din specialitatea boli infecţioase aflaţi în relaţii contractuale cu casele de 

asigurări de sănătate din judeţele Bucureşti, Bihor, Braşov, Cluj, Constanţa, Dolj, Galaţi, Iaşi, Mureş, Sibiu, Timiş şi 

CAS AOPSNAJ. 

2. PRECIZARI DETM 

Reprezentantul deținătorului de autorizației de punere pe piață Gilead Sciences Ireland UC, Irlanda, respectiv 

Gilead Sciences (GSR) SRL, a solicitat evaluarea documentatiei depuse privind adăugarea unui segment/grup 

populațional nou pentru DCI SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM (Epclusa 400mg/100mg Comprimate filmate), 

conform criteriilor incluse în Ordinul MS Nr. 861/2014, cu actualizarea protocolului terapeutic de prescriere. Noul 

segment populațional pentru care a fost solicitată evaluarea de către aplicant este reprezentat de pacienții cu vârsta 

de 3 ani și peste.   

La 11 noiembrie 2021, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz prin 

care se recomandă modificarea condițiilor autorizației de introducere pe piață a medicamentului Epclusa. CHMP a 
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adoptat o extindere a indicației pentru Epclusa, după cum urmează: ”Epclusa este indicat pentru tratamentul 

infecției cronice cu virusul hepatitei C (VHC) la pacienții la pacienți cu vârsta de 3 ani și peste”4.  

Este de menționat faptul că la dosarul de evaluare, Gilead Sciences (GSR) SRL, reprezentant al deținătorului 

autorizației de punere pe piață pentru medicamentul EPCLUSA (DCI SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM) a atasat un 

document prin care își exprimă intenția de a se angaja într-un mecanism cost-volum-rezultat.  

3. CRITERII PENTRU ADĂUGAREA UNEI DCI COMPENSATE 

În vederea emiterii deciziei de adăugare în Listă de către ANMDMR, pentru un segment sau grup populaţional 

nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI 

compensată, trebuie îndeplinite cumulativ criteriile prevăzute la nr. crt. 1 şi 2 din tabelul nr. 1. la OMS 861/2014(5). 

3.1. Creare adresabilitate pacienți 

Adăugarea unui nou segment populaţional (reprezentat de pacienții cu vârsta de 3 ani și peste) pentru 

medicamentul EPCLUSA 400mg/100mg cu DCI SOFOSBUVIR + VELPATASVIR, la indicaţia deja compensată  răspunde 

unei nevoi medicale majore şi neacoperite în prezent, având în vedere ca protocolul terapeutic corespunzător 

poziţiei nr. 9 cod (J05AP): HEPATITĂ  CRONICĂ ŞI CIROZĂ  HEPATICĂ COMPENSATĂ CU VHC-MEDICAMENTE CU 

ACŢIUNE ANTIVIRALĂ DIRECTĂ (INTERFERON-FREE), prevede prescrierea medicamentului numai la pacienţii adulţi. 

Sofosbuvirul este un inhibitor al ARN-polimerazei NS5B, polimerază dependentă de ARN- ul VHC, care prezintă 

un rol esenţial în replicarea virală. Sofosbuvirul este un promedicament nucleotidic metabolizat intracelular, cu 

formarea analogului trifosfat al uridinei (GS-461203), activ din punct de vedere farmacologic, care poate fi încorporat 

în ARN VHC prin acţiunea polimerazei NS5B, unde determină întreruperea sintezei lanţului. GS-461203 (metabolitul 

activ al sofosbuvirului) nu este nici inhibitor al ADN- sau ARN-polimerazelor umane şi nici inhibitor al ARN-

polimerazei mitocondriale. 

Eficacitatea Epclusa a fost evaluată în cadrul a trei studii de fază 3 la pacienţi cu infecţie cu VHC de genotip 1 

până la 6, cu sau fără ciroză hepatică compensată, într-un studiu de fază 3 la pacienţi cu infecţie de genotip 1 până la 

6, cu ciroză hepatică decompensată, într-un studiu de fază 3 la pacienţi cu infecţie cu VHC de genotip 1 până la 6 şi 

infecţie concomitentă cu VHC/HIV-1, şi într- un studiu de fază 2 la pacienţi infectaţi cu VHC, prezentând IRST care 

necesită dializă. 

Eficacitatea Ia pacienţi cu vâ/8/8*9rsta cuprinsă între 12 şi < 18 ani: 

Sofosbuvir/velpatasvir a fost evaluat Ia 102 pacienţi cu vârsta cuprinsă intre 12 şi < 18 ani infectaţi cu VHC de 

genotip 1, 2, 3, 4 sau 6. Un total de 80 pacienţi (78%) nu au fost trataţi anterior, iar 22 pacienţi (22%) au fost trataţi 

anterior. Valoarea mediană a vârstei a fost de 15 ani (interval: 12 până la 17); 51% dintre pacienţi erau de sex 

feminin; 73% aparţineau rasei albe, 9% aparţineau rasei negre, iar 11% erau asiatici; 14% erau 
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hispanici/latinoamericani; valoarea medie a indicelui de masă corporală a fost de 22,7 kg/m2 (interval: 12,9 până la 

48,9 kg/m2); valoarea medie a greutăţii corporale a fost de 61 kg (interval: 22 până la 147 kg); 58% au avut valori 

iniţiale ale ARN VHC mai mari sau egale cu 800000 Ul/ml; proporţiile de subiecţi cu infecţie VHC de genotip 1, 2, 3, 4 

sau 6 au fost de 74%, 6%, 12%, 2% şi respectiv 6%; niciun pacient nu era diagnosticat cu ciroză. Majoritatea 

pacienţilor (89%) fuseseră infectaţi prin transmisie verticală. Procentul RVS a fost de 95% în general (97/102), de 93% 

(71/76) la pacien ţii infectaţi cu VHC de genotip 1 şi de 100% la pacien ţii infectaţi cu VHC de genotip 2 (6/6), genotip 

3 (12/12), genotip 4 (2/2) şi genotip 6 (6/6). Un pacient care a întrerupt prematur tratamentul a recidivat; ceilalţi 

patru pacienţi la care nu s-a obţinut RVS12 nu au îndeplinit criteriile pentru eşec virusologie (de exemplu, au fost 

pierduţi din urmărire)1. 

Eficacitatea la pacienţi cu vâ rsta cuprinsă între 6 şi < 12 ani: 

Sofosbuvir/velpatasvir a fost evaluat la 71 pacienţi cu vârsta cuprinsă între 6 şi < 12 ani infectaţi cu VHC de 

genotip 1, 2, 3 sau 4. Un total de 67 pacienţi (94%) nu au fost trataţi anterior, iar 4 pacienţi (6%) au fost trataţi 

anterior. Valoarea mediană a vârstei a fost de 8 ani (interval: 6 până la 11); 54% dintre pacienţi erau de sex feminin; 

90% aparţineau rasei albe, 6% aparţineau rasei negre, iar 1% erau asiatici; 10% erau hispanici/latinoamericani; 

valoarea medie a indicelui de masă corporală a fost de 17,4 kg/m2 (interval: 12,8 până la 30,9 kg/m2); valoarea 

medie a greutăţii corporale a fost de 30 kg (interval: 18 până la 78 kg); 48% au avut valori iniţiale ale ARN VHC mai 

mari sau egale cu 800000 Ul/ml; proporţiile de pacienţi cu infecţie VHC de genotip 1, 2, 3 sau 4 au fost 76%, 3%, 15% 

şi respectiv 6%; niciun pacient nu era diagnosticat cu ciroză. Majoritatea pacienţilor (94%) fuseseră infectaţi prin 

transmisie verticală. Procentul RVS a fost de 93% în general (66/71), de 93% (50/54) la pacienţii infectaţi cu VHC de 

genotip 1, de 91% (10/11) Ia pacienţii infectaţi cu VHC de genotip 3 şi de 100% ia pacienţii infectaţi cu VHC de 

genotip 2 (2/2) şi genotip 4 (4/4). Un subiect a înregistrat eşec virusologie sub tratament; ceilalţi patru pacienţi la 

care nu s-a obţinut RVS12 nu au îndeplinit criteriile pentru eşec virusologie (de exemplu, au fost pierduţi din 

urmărire). 

Eficacitatea la pacienţi cu vârsta cuprinsă între 3 şi < 6 ani: 

Sofosbuvir/velpatasvir a fost evaluat la 41 subiecţi cu vârsta cuprinsă între 3 şi < 6 ani infectaţi cu VHC de 

genotip 1, 2, 3 sau 4 care nu fuseseră trataţi anterior. Valoarea mediană a vârstei a fost de 4 ani (interval: 3 până la 

5); 59% dintre subiecţi erau de sex feminin; 78% aparţineau rasei albe, 7% aparţineau rasei negre; 10% erau 

hispanici/latinoamericani; valoarea medie a indicelui de masă corporală a fost de 17,0 kg/m2 (interval: 13,9 până la 

22,0 kg/m2); valoarea medie a greutăţii corporale a fost de 19 kg (interval: 13 până la 35 kg); 49% au avut valori 

iniţiale ale ARN VHC> 800000 Ul/ml; procentele de subiecţi cu infecţie VHC de genotip 1, 2, 3 sau 4 au fost 78%, 15%, 

5% şi respectiv 2%; niciun subiect nu era diagnosticat cu ciroză. 

Majoritatea subiecţilor (98%) fuseseră infectaţi prin transmisie verticală. Procentul RVS a fost de 83% în general 

(34/41), de 88% (28/32) la subiecţii infectaţi cu VHC de genotip 1, de 50% (3/6) la subiecţii infectaţi cu VHC de 
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genotip 2 şi de 100% la pacienţii infectaţi cu VHC de genotip 3 (2/2) şi genotip 4 (1/1) Niciun subiect nu a înregistrat 

eşec virusologie sau recidivă sub tratament. Cei şapte subiecţi la care nu s-a obţinut RVS12 nu au îndeplinit criteriile 

pentru eşec virusologie (de exemplu, au fost pierduţi din urmărire).(1) 

Alte studii sofosbuvir/velpatasvir la pacienţii cu VHC cu vârsta sub 18 ani 

a) Studiul PANDAA-PED - Eficacitatea şi siguranţa tratamentului cu sofosbuvir/velpatasvir la pacienţii cu VHC cu 

vâ rsta cuprinsă între 6-18 ani5.  

Studiul nerandomizat, open-label, real-life a analizat eficacitatea si siguranţa regimului therapeutic pangenotipic 

sofosbuvir/velpatasvir (SOF/VEL) la pacienţii cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani cu infecţie cu VHC si a inclus 50 

pacienţi tratati pentru o perioada de 12 saptamani in doua braţe: 15 pacienţi cu greutatea < 30 kb au primit o doza 

fixa de 200/50 mg SOF/VEL (comprimate filmate) o data pe zi, si 35 pacienţi cu greutate >30 kg au primit 400/100 mg 

SOF/VEL. Obiectivul principal al studiului a fost evaluarea eficacităţii definite ca răspuns viral susţinut (ARN HCV 

nedetectabil utilizând un răspuns în timp RT-PCR) la 12 săptămâni după tratament (RVS12). 

Rezultate: Vârsta mediană a participanţilor a fost 10 (IQR 8-12) ani, 47 au fost infectaţi vertical, iar 3 pacienţi au 

fost trataţi anterior ineficient cu interferon pegilat şi ribavirină. Treizeci şi şapte participanţi au fost infectaţi cu 

genotipul 1 al VHC, 10 cu HCV genotip 3 şi restul 3 cu genotip 4. Nu a existat niciun caz de ciroză. RVS12 a fost 100%. 

Toate evenimentele adverse raportate (EA) legate de administrarea SOF/VEL au fost uşoare sau moderate. 

Copiii care au prezentat AE au fost mai mari ca varsta în comparaţie cu cei fără AE: 12 (9,5-13) versus 9 (IQR 8-11) ani 

(p = 0,008). 

Concluzie: Rezultatele studiului PANDAA-PED au indicat o eficacitate de 100% la 12 săptămâni terapie cu 

SOF/VEL la copiii cu vârsta cuprinsă între 6-18 ani ani cu infecţie cronică cu VHC şi un profil de siguranţă bun, în 

special la pacienţii mai tineri. 

b) Studiul „Safety and  efficacy of sofosbuvir/velpatasvir for the treatment of chronic hepatitis C infection in 

adolescents and children aged 3 to 17 years old through 24 weeks post-treatment” NCT030229816 

Studiul a evaluat siguranţa şi eficacitatea SOF/VEL la copii şi adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 3 şi 17 ani si a 

inclus pacienţii cu vârsta cuprinsă între 3 şi 17 ani cu hepatita cronica cu VHC de orice genotip (GT), cu sau fără ciroză 

care au fost înrolaţi secvenţial pe grupe de vârstă pentru a primi SOF/VEL o dată pe zi timp de 12 săptămâni. Doza şi 

formularea (comprimate filmate sau granule orale) au luat in considerare vârsta şi greutatea subiecţilor. Răspunsul 

viral susţinut a fost evaluat la 12 şi 24 de săptămâni după tratament (RVS12 şi RVS24). Siguranţa a fost evaluată prin 

evenimentele adverse aparute (EA) şi prin datele de laborator şi efectele asupra creşterii. Prelevarea intensivă de 

probe farmacocinetice (PK) în ziua 7 la un subgrup de pacienţi din fiecare grupă de vârstă a fost efectuată pentru a 

confirma caracterul adecvat al dozei alese şi pentru a selecta doza pentru următoarea grupă de vârstă. 

Rezultate: Au fost înrolaţi un total de 216 pacienţi: 102 cu vârsta cuprinsă între 12 - 17 ani, 73 cu vârsta cuprinsă 

între 6 - 11 ani şi 41 cu vârsta cuprinsă între 3 - 5 ani. în general, 76% au avut GT1, 6% GT2, 12% GT3, 3% GT4, 3% 
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GT6 HCV; 53% erau femei, 80% erau caucazieni, 88% erau naivi la tratament şi 93% fuseseră infectaţi vertical. PK a 

confirmat că dozele selectate au dus la expuneri în intervalul observat la adulţi.  

În total, doar 2 (<1%) pacienţi au avut eşec virusologie. Concordanţa RVS24 cu RVS12 a fost de 100%. 

Majoritatea RA au fost de severitate uşoară sau moderată. Cinci pacienţi au avut reacţii adverse grave, dintre care 

unul a avut halucinaţii auditive pe care investigatorul le-a evaluat ca fiind legate de tratament şi care a dus la 

întreruperea tratamentului. Alţi doi pacienţi au întrerupt tratamentul din cauza RA. Cele mai frecvente reacţii 

adverse (>15% dintre pacienţi) au fost cefaleea, oboseala şi greaţa la adolescenţi; vărsături, tuse şi dureri de cap la 

copiii cu vârsta cuprinsă între 6 şi 11 ani; şi vărsături la copiii de 3 până la 5 ani. Nu au fost observate efecte 

relevante asupra creşterii. 

Concluzie: Tratamentul cu SOF/VEL timp de 12 săptămâni a dus la rate ridicate de RVS12 la pacienţii cu vârsta 

cuprinsă între 3 şi 17 ani cu hepatita cronica cu VHC, indiferent de genotip şi a fost în general bine tolerat. SOF/VEL 

este un regim combinat simplu, pangenotipic, cu doze fixe, care promite a fi o opţiune de tratament benefică pentru 

copiii de la vârsta de 3 ani. 

Ghiduri de tratament pentru hepatita cu virus C 

1. Noile recommendări OMS 2022 - Tratamentul HVC la adolescenţi (12-17ani), copii cu vârsta 6-11 ani şi copii 

cu vârsta 3-5 ani 

Organizaţia Mondială a Sănătăţii a elaborat recomand ări actualizate privind tratamentul copiilor şi 

adolescenţilor cu infecţie cronică cu VHC şi servicii simplificate pentru diagnosticarea HCVşi tratamentul persoanelor 

diagnosticate cu infecţia cronică cu VHC, dar şi privind testarea hepatitei B şi C. 

Au fost abordate trei domenii prioritare, prin prisma noilor dovezi cheie şi altor date justificative: 

• utilizarea tratamentului AAD la adolescenţi şi copii cu vârsta >3 ani 

• asigurarea simplificată a serviciilor (descentralizare, integrare şi partajare a sarcinilor) 

• Diagnosticare HCV -testarea încărcăturii virale cu acid ribonucleic (ARN) 

în 2022, OMS a dezvoltat recomandări cu privire la includerea adolescenţilor şi copiilor mai mici de 3 ani şi 

pentru a alinia recomandările existente la regimurile pangenotipice AAD (SOF/DCV, SOF/VEL şi G/P) pentru adulţi, la 

cele pentru adolescenţi şi copii.  

Se preconizează că această aliniere va simplifica achiziţiile, promovarea accesului la tratament în rândul copiilor 

din tarile sub si in curs de dezvoltare şi va contribui la eforturile globale de eliminare a bolii. 

OMS a solicitat revizuirea sistematică şi o metaanaliză a eficacităţii şi siguranţei regimurilor cheie de AAD pentru 

adolescenţi (12-17 ani), copii mai mari (6-1 lani) şi copiii mai mici (3-5 ani) cu infecţie cronică cu virusul hepatitei C, 

folosind aceleaşi grupe de vârstă ca cele utilizate în studiile desfăşurate pentru aprobarea punerii pe piaţa a 

medicamentelor. 
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Revizuirea a identificat 49 de studii (trei studii randomizate, 28 nerandomizate şi 18 studii observaţionale). 

împreună, aceste studii au raportat rezultate la 1891 de adolescenţi (35 braţe de studiu: 183 au primit SOF+DCV, 102 

au primit SOF/VEL, 47 au primit G/P şi 1686 au primit SOF/ LED), 472 copii mai mari (13 braţe de studiu: 73 au primit 

SOF/VEL, 56 au primit G/P, 34 au primit SOF+DCV şi 178 au primit SOF/LED) şi 167 copii mici (7 braţe de studiu: 41 au 

primit SOF/VEL, 25 au primit G/P, şi nu au existat date de studiu pentru SOF+DCV). 

În general, ratele RVS12 au fost ridicate (>95%) la toate grupele de vârsta şi pentru regimurile pangenotipice 

AAD SOF/DCV, SOF/VEL şi G/P), precum şi pentru SOF/LED. Pentru SOF/VEL la copiii mai mari RVS 12 a fost de 93% 

(86-98)) iar pentru copiii mici - SOF/VEL 83% (70-93) şi G/P (92% (77-100) RVS12 inferior la copiii mai mici care au 

primit SOF/VEL s-a datorat întreruperii tratamentului din cauza dificultăţilor în luarea medicatiei orale si nu din cauza 

eşecului virusologie. 

În baza ratelor de vindecare identificate (RVS 12) la grupele de vârstă descrise, OMS a elaborat următoarele 

recomandări: 

Se recomandă medicamentele pangenotipice pentru tratamentul tuturor adulţilor, adolescenţilor şi copiilor de 3 

ani şi peste, cu hepatită cronică cu VHC, indiferent de stadiul bolii: 

Adulţi (>18 ani): recomandare puternică; Adolescenţi (12-17 ani): recomandare puternică; Copii mai mari (6-11 

ani): recomandare puternică; 

Copii mai mici (3 5 ani): recomandare condiţionată; 

2. Recomandările Ghidului Clinic European privind  tratamentul infecţiei HCV 

Conform ghidului Societăţii Europene pentru Studiul Patologiilor Hepatice (EASL) privind „Tratamentul Hepatitei 

C” publicat în 2018, scopul principal al terapiei antivirale pentru hepatita cu virus C este eradicarea infecţiei, pentru 

prevenirea complicaţiilor hepatice si extrahepatice ale infecţiei cu VHC, îmbunătăţirea calităţii vieţii si prevenirea 

transmiterii infecţiei. 

3.2. Nivel de compensare similar 

În prezent, EPCLUSA 400mg/100mg cu DCI SOFOSBUVIR + VELPATASVIR este menționat în Lista cuprinzând 

denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără 

contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi 

denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale 

de sănătate, inclus în sublista C aferentă DCI-urilor corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în 

regim de compensare 100% la SECŢIUNEA C1, DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii 

în tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli în regim de compensare 100% din preţul de referinţă, în G4 

Hepatite cronice de etiologie virală B, C şi D, poziția 16 și G7 Ciroza hepatică, pozitia 20. 
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3.3. Dovada compensării în statele membre ale Uniunii Europene și Marea Britanie 

 

    Solicitantul a declarat pe proprie răspundere că medicamentul cu DCI SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM este 

rambursat pentru indicaţia de la punctul 1.9. în în 8 state membre ale Uniunii Europene și Marea Britanie după cum 

urmează: Austria, Cehia, Estonia, Franța, Germania, Italia, Olanda și Spania. 

4. CONCLUZIE 

 Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat și completat prin O.M.S. nr.1353/30.07.2020, medicamentul cu DCI 

SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM și DC Epclusa  cu indicația „ tratamentul infecției cronice cu virusul hepatitei C 

(VHC) la pacienți cu vârsta de 3 ani și peste ” întrunește criteriile de adăugare în Lista care cuprinde denumirile 

comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție 

personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate. 

5. RECOMANDĂRI 

 

               Recomandăm actualizarea Ordinului ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări 

de Sănătate nr. 564/499/2021 din 04 mai 2021, prin completarea protocolului de prescriere a DCI 

SOFOSBUVIRUM/VELPATASVIRUM, conform RCP. 
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