DV

HCV
FARMACI PER IL TRATTAMENTO
Nome commerciale (principio attivo)

DOSE GIORNALIERA

COSTO IVA INCLUSA
12 settimane di trattamento
(in euro)

ALCUNE PRINCIPALI
NOTE

COPEGUS (Ribavirina) 200mg compressa rivestita
COPEGUS (Ribavirina) 400mg compressa rivestita
NB. Sempre in associazione

1.000mg pz=<75Kg
1.200mg pz=>75Kg
da assumere in
2 dosi frazionate

161,7 pz=<75Kg
194,04 pz=>75Kg

Assumere a stomaco pieno.
IR: aggiustamento dosaggio proporzionale alla clearance

INIBITORE PAN-GENOTIPICO DELL'RNA
POLIMERASI (NS5B)

Assumere con il cibo.
IR: non richiesto aggiustamento di dose.
I medicinali che sono potenti induttori della glicoproteina P(P-gp)

*SOVALDI (Sofosbuvir) 400mg compressa rivestita 400 mg x1 40.699,99 (ad es. rifampicina, iperico, carbamazepina e fenitoina) possono

NB. In associazione a ribavirina +/- peginterferone alfa ridurre in misura significativa la concentrazione plasmatica di

Scheda monitoraggio web (Registro AIFA) sofoshuvir, con conseguente ridotto effetto terapeutico di Sovaldi;
questi medicinali non devono essere utilizzati con Sovaldi.
Assumere con il cibo.

INIBITORE SPECIFICO DELLA SERINA PROTEASI IR non richiesto aggiustamento di dose. . o

(NS3/4A) La co-somministrazione con inibitori moderati o potenti di

. . . CYP3A4 puo aumentare significativamente I'esposizione plasmatica a
OLYSIO (Simeprevir) 150mg capsula rigida . . L . - . .
- I . 150mg x1 19.799,99 simeprevir, mentre la co-somministrazione con induttori moderati o
NB.In associazione a ribavirina e peginterferone. C o S } .
. X i potenti di CYP3A4 puo ridurre significativamente I'esposizione
In associazione a Sofosbuvir +/-Ribavirina. . . g L L
. ] . plasmatica a simeprevir. Di conseguenza, la somministrazione in

Scheda monitoraggio web (Registro AIFA) . A .
concomitanza con sostanze dotate di un‘azione moderata o potente di
inibizione o induzione di CYP3A4 non & raccomandata.

Assumere con 0 senza cibo. IR non richiesto aggiustamento di dose.
Dose ridotta a 30mg se somministrato con inibitori potenti di P450

INIBITORE PROTEINA NON STRUTTURALE 5A 3A4 (es.telaprevir; atazanavir/ritonavir; coblu:lsta_t;_clantromlcma;
ketoconazolo). Dose aumentata a 90mg se somministrato con

() induttori moderati di P450 3A4 (es.efavirenz)

DAKLINZA_(D_acIatasv!r) Gpmg compressa rivestita 60mg x1 18.699,98 Controindicato I'uso con induttori potenti di P450 3A4 (es.

NB. In associazione a Ribavirina + Peginterferone alfa. ) e " L . .

- . LT carbamazepina, fenitoina, rifampicina, rifabutina, desametasone

In associazione a Sofosbuvir +/-Ribavirina. sistemico, hyperico ecc)

Scheda monitoraggio web (Registro AIFA) In pazienti in trattamento con amiodarone e Daklinza (daclatasvir)
in combinazione con Sovaldi sono stati segnalati casi di bradicardia
grave e blocco cardiaco.

Assumere una volta al giorno con o senza il cibo.

L'assorbimento di ledipasvir é pH-dipendente; é necessario lasciare
trascorrere almeno quattro ore tra la somministrazione di Harvoni e
quella di antiacidi. A digiuno gli inibitori di pompa protonica alle
dosi abituali possono essere assunti contemporaneamente a

INIBITORE NS5A + INIBITORE NS5B Ledipasvir. Gli antagonisti dei recettori H2 alle dosi abituali e

*HARVONI (Ledipasvir 90mg+sofosbuvir 400mg) Ledipasvir possono essere assunti contemporaneamente o a distanza

compressa (90mg+400mg) x1 44.770,0 di 12h.

NB. +/- Ribavirina. I medicinali che sono potenti induttori di P-gp (es.rifampicina,

Scheda monitoraggio web (Registro AIFA) hyperico, carbamazepina, fenitoina) possono ridurre le concentrazioni
di Ledispavir/Sofoshuvir con conseguente possibile riduzione
dell'effetto terapeutico di Harvoni, pertanto non devono essere co-
somministrati.

In pazienti in trattamento con amiodarone e Harvoni sono stati
segnalati casi di bradicardia grave e blocco cardiaco.
Assumere 2 compresse la mattina con il cibo.
IR: non richiesto aggiustamento di dose.
INIBITORE NS5A + INIBITORE NS3/4A + BOOSTER Ritonavir ¢ un inibitore forte del CYP3A, la
N : . co-somministrazione di Viekirax c/senza dasabuvir di medicinali
*VIEKIRAX (Ombitasvir 12,5mg+Paritaprevir o N X
75mg+Ritonavir 50mg) metabolizzati dal CYP3A4 puo condurre a un incremento delle
9 - g . (25mg+150mg+100mg) x1 27.324,00 concentrazioni plasmatiche di tali medicinali.
NB. In associazione +/- EXVIERA (Dasabuvir) +/- - . . RN
I Si prevede che la co-somministrazione di Viekirax con o senza
Ribavirina . S - A
. . . dasabuvir con medicinali che sono induttori enzimatici forti o

Scheda monitoraggio web (Registro AIFA) . _— - ; o
moderati riduca le concentrazioni plasmatiche di ombitasvir,
paritaprevir e ritonavir e il loro effetto terapeutico; tale co-
somministrazione deve essere evitata.

INIBITORE NS5B

. . Lo

EXVIERA (Dasabuvir) 250mg 250mg x2 2.375.99 Assumere con il cibo.

NB. In associazione a VIEKIRAX +/-Ribavirina.
Scheda monitoraggio web (Registro AIFA)

IR: non richiesto aggiustamento di dose.

COSTO IVA inclusa HPG23 al maggio 2015

F.Maggiolo (USC Malattie Infettive) D.Valsecchi (USC Farmacia)

*Per le terapie con durata di trattamento superiore alle 12 settimane, e che soddisfano i criteri di rimborsabilita definiti nel registro AIFA, viene riconosciuto un "payback™/nota di

credito che riconduce il costo della terapia a quello della terapia di 12 settimane.
I costi potrebbero subire ulteriori riduzioni legate al raggiungimento di un numero di trattamenti definiti secondo quanto concordato in sede negoziale con AIFA.




