C ჰეპატიტის ელიმინაციის სტრატეგიული გეგმის შემუშავებისა და განხორციელების მიზნით შექმნილი სამუშაო ჯგუფის სხდომის ოქმი 
23 ივნისი 2017 წელი
საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროში 2017 წლის  23 ივნისს ჩატარდა შეხვედრა, კომისიის სხდომას ესწრებოდნენ:
ამირან გამყრელიძე - საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს (შემდგომში - სამინისტრო) სახელმწიფო კონტროლს დაქვემდებარებული - სსიპ- ლ. საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრის გენერალური დირექტორი;
ეკატერინე ადამია - სამინისტროს ჯანდაცვის დეპარტამენტის საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის დაცვისა და პროგრამების სამმართველოს უფროსი, სამუშაო ჯგუფის წევრი;
მაია ბუწაშვილი - ექიმი ინფექციონისტი,  შპს “ნეოლაბი”;
თენგიზ ცერცვაძე - სს“ ინფექციური პათოლოგიის, შიდსისა და კლინიკური იმუნოლოგიის ს/პ ცენტრი-ს გენერალური დირექტორი;
ლალი შარვაძე - ექიმი ინფექციონის	ტი, შპს ქართულ ფრანგული ერთობლივი ჰეპატოლოგიური კლინიკა „ჰეპა“;
ვახტანგ ქერაშვილი- ექიმი - სს“ ინფექციური პათოლოგიის, შიდსისა და კლინიკური იმუნოლოგიის ს/პ ცენტრი“ ვირუსული ჰეპატიტების განყოფილების გამგე;
კოკა ლაბარტყავა - ახალი ვექტორი, ზიანის შემცირების ქსელი;
თეა ჯიქია - 
კომისიის წევრების გარდა სხდომას ესწრებოდნენ:
თამარ კავთელაძე- C ჰეპატიტის მართვის სამმართველოს უფროსი;
ირინე ცხომელიძე -  სამინისტროს ჯანდაცვის დეპარტამენტის საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის დაცვისა და პროგრამების სამმართველოს უფროსი სპეციალისტი.
ჰეპატიტის ელიმინაციის სტრატეგიული გეგმის შემუშავებისა და განხორციელების მიზნით შექმნილი სამუშაო ჯგუფის სხდომის დღის წესრიგით გათვალისწინებული იყო შემდეგი საკითხები:
1) ჰარვონისა და სოვალდის დანიშნვის საკითხი;
2) ზეპატიერის საკითხი;
3) სხვადასხვა.

კომისიის სხდომა ჩატარდა სამუშაო რეჟიმში. 
სხდომა გახსნა სამინისტროს ჯანდაცვის დეპარტამენტის საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის დაცვისა და პროგრამების სამმართველოს უფროსმა ეკატერინე ადამიამ, მან  მიმოიხილა პროგრამის მიმდინარეობა. ასევე, შესავალი გაუკეთა სამკურნალოდ ახალი მედიკამენტის, „ზეპატიერის“ შემოსვლის საკითხს. მედიკამენტს უსასყიდლოდ გადმოგვცემს კომპანია „მერკი“, მედიკამენტი გამოიყენება დიალიზზე მყოფი პაციენტებისთვის, რომელიც დაავადებულები არიან C ჰეპატიტით.  ამ ეტაპზე კომპანია საქართველოს 50 პაციენტის სამყოფ მედიკამენტს, 150 კოლოფს გადმოსცემს, თუმცა ხელშეკრულებით გათვალისწინებულია პაციენტთა სრული მოცვა. ქალბატონი ეკას თქმით, მედიკამენტ „ზეპატიერის“ შემოსვლა უფრო ადრე იყო დაგეგმილი, თუმცა გადაიდო გარკვეული ტექნიკური საკითხების გამო. ამ ეტაპზე საჭიროა მექანიზმის მოფიქრება მედიკამენტის С ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში გასათვალისწინებლად. შემოთავაზებული იყო ორი ალტერნატივა ა) ცალკე განკარგულების მომზადება ან ბ) დადგენილების ნაწილად გათვალისწინება. 
ქალბატონმა ეკამ ისაუბრა ქვეყანაში დიალიზზე მყოფ პაციენტთა სტატისტიკაზე და არაზუსტი მონაცემებით, დიალიზზე მყოფი პაციენტებიდან  დაახლოებით 480 -ია C პეპატიტით დაავადებული. ამასთანავე მედიკამენტი „ზეპატიერი“ გამოიყენება მხოლოდ 1-ლი და მე-4 გენოტიპების სამკურნალოდ, და ასევე მხოლოდ არადეკომპენსირებული ციროზის მქონე პაციენტებში. აუცილებელია კრიტერიუმების განსაზღვრა, პირველი ეტაპის 50 პაციენტისთვის.
სს“ ინფექციური პათოლოგიის, შიდსისა და კლინიკური იმუნოლოგიის ს/პ ცენტრი-ს გენერალური დირექტორის, ბატონი თენგიზ ცერცვაძის აზრით, ჯამურად სტატისტიკურ მონაცემებზე დაყრდნობით ზემოთ ხსენებული 480 პაციენტიდან (გენოტიპების განაწილების გათვალისწინებით) 200 პაციენტამდე იქნება პირველი გენოტიპის მქონე. მისი თქმით, ყველაზე მისაღებია იგივე კრიტერიუმების გამოყენება, რომლებიც გათვალისიწნებული იყო ელიმინაციის პროგრამის პირველ ფაზაში. გარდა დეკომპენსირებული ციროზის მქონე პაციენტებისა, რომელთათვის მკურნალობა უკუჩვენებას წარმოადგენს.
ასევე ბატონი თენგიზის თქმით, რეკომენდირებულია აღნიშნული მედიკამენტის გამოყენება 1 ლი გენოტიპის მქონე რელაფსერი პაციენტებისთვის, ალტერნატიული გზაა ჰარვონის რეჟიმების გახანგრძლივება, თუმცა უფრო ეფექტურია სოფოსბუვირთან კომბინაციაში მედიკამენტ „ზეპატიერის“ გამოყენება.
კომისიის წევრებმა ისაუბრეს სოფოსბუვირის დანიშნვაზე, საკითხი  აქტუალურია, გამომდინარე იქიდან, რომ ამ ეტაპზე სოციალური მომსახურების სააგენტოს ეწურება სოფოსბუვირის მარაგი და არსებული მარაგი საკმარისია მხოლოდ მიმდინარე პაციენტების მედიკამენტით უზრუნველსაყოფად.
ამ ეტაპზე სოფოსბუვირი ინიშნება მხოლოდ მესამე გენოტიპის მქონე არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონით და რიბავირინით) პაციენტებისთვის, რომელთაც აქვთ ციროზი და არ აქვთ უკუჩვენება ინტერფერონისადმი. ექსპერტების თქმით, შესაძლებელია აღნიშნული რეჟიმის ალტერნატიული რეჟიმით სოფოსბუვირი 400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ. (ჰარვონი), 1 ტაბლეტი დღეში რიბავირინი 1000 მგ. ან რიბავირინი 1200 მგ. დღეში (≤ 75კგ და >75კგ წონის პაციენტებისთვის შესაბამისად) მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა ჩანაცვლება. 
ექსპერტების დაეთანხმნენ ბატონი თენგიზის აზრს იმის თაობაზე, რომ მედიკამენტი „სოფოსბუვირი“ საჭიროა მხოლოდ პირველი გენოტიპის განმეორებითი მკურნალობისთვის, თუმცა აუცილებელია დამატებით ზეპატიერის, გრაზოპრევირის ან სიმეპრევიირის შეძენა(თუნდაც ჯენერიკის).  ასევე მათივე თქმით,  ინტერფერონიანი რეჟიმები სრულად არის ამოღებული AASLD და EASL გაიდლაინებიდან. 
ასევე ბატონი თენგიზის გათვლებით 1 ლი გენოტიპის მქონე რელაფსერი პაციენტები წელიწადში დაახლოებით 160 ავადმყოფამდე იქნება. შესაბამისად შეკვეთის გაკეთება შეიძლება სწორედ პირველი გენოტიპის მქონე რელაფსერი პაციენტებისთვის, დამატებითი მედიკამენტების ხელმისაწვდომობის შემთხვევაში.
დამატებით კომისიის წევრებმა ისაუბრეს დარჩენილი ინტერფერონის საკითხზე, მათი რეკომენდაციით აღნიშნული მარაგის გამოყენება შესაძლებელია D (დელტა) ჰეპატიტის მქონე პაციენტებში. 
დამატებით კომისიის წევრებმა იმსჯელეს ზიანის შემცირების ქსელში პროგრამის ინტეგრაციაზე. თუმცა ამ ეტაპზე ერთადერთი შემაფერხებელი ფაქტორი არის ის, რომ C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროგრამის მიმწოდებელი უნდა აკმაყოფილებდეს შესაბამისი საქმიანობისათვის კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს, და დარეგისტრირებული უნდა იყოს სამედიცინო დაწესებულებად. აღნიშნული საკითხი შემდგომი სხდომების დღის წესრიგში გადავიდა. 
[bookmark: _GoBack]ასევე ისაუბრეს სკრინინგ დადებით პაციენტებში სისხლში ვირუსის რაოდენობის განსასაზღვრად ექიმთან პირველი ვიზიტის აუცილებლობის თაობაზე და ასევე პრე-რეგისტრაციის პროცედურის ამოღებაზე, ორივე საკითხი დეტალურად განხილული იქნება შემდგომ კომისიაზე.
საბოლოოდ კომისიის გადაწყვეტილებით, მკურნალობის პოტენციური კანდიდატია ყველა აქტიური HCV ინფექციით პაციენტი, ვისაც მკურნალობის სურვილი აქვს და არ აქვთ C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე უკუჩვენებები. უპირველესი პრიორიტეტი მიენიჭება პირებს კომპენსირებული ციროზით, ღვიძლ ტრანსპლანტირებულ პირებს, პაციენტებს კლინიკურად მნიშვნელოვანი ექსტრაჰეპატური გამოვლინებებით და F3, F4 ფიბროზის მქონე პაციენტებს. ეს პაციენტები განიხილებიან მედიკამენტ ზეპატიერის პრიორიტეტულ ჯგუფში. რაც შეეხება რეჟიმებს გამოყენებული იქნება შემდეგი რეჟიმი:
HCV ინფექციის მკურნალობა თირკმლის მძიმე დაზიანებით (CrCl <30ml/min) და/ან  თირკმლის ტერმინალური დაავადებით (ჰემოდიალიზზე ან პერიტონეალურ დიალიზზე მყოფი) პაციენტებისთვის 

ანტივირუსული მკურნალობისთვის პრიორიტეტი მიენიჭებათ შემდეგ ჯგუფებს: 

· პაციენტებს ღვიძლის კომპენსირებული ციროზით ( F4 მეტავირის კლასიფიკაციით)   
· პაციენტებს  ღვიძლის შორსწასული ფიბროზით (advanced fibrosis) (F3 მეტავირის კლაციფიკაციით)  
· პაციენტებს ღვიძლის ტრანსპლანტაციით და HCV რეინფექციით 
· პაციენტებს HCV ინფექციის კლინიკურად მნიშვნელოვანი  ექსტრაჰეპატური გამოვლინებებით. მაგ, მე-2 და მე-3 ტიპის შერეული კრიოგლობულინემია (მაგ. ვასკულიტი), პროტეინურია, ნეფროზული სინდრომი ან  მემბრანოპროლიფერაციული გლომერულონეფრიტი,  დამაუძლურებელი სისუსტე,   კანის გვიანი პორფირია, და სხვ. 
· პაციენტებს აივ კოინფექციით   



HCV  1 და HCV  4  გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმი

	ელბასვირი  50მგ/გრაზოპრევირი 100მგ  (1 ტაბლეტი) დღეში 
                          მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა (B1)*
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები  პაციენტებისთვის ციროზით და ციროზის გარეშე.  



* HCV  1a გენოტიპით პაციენტებისთვის, თუ ჰემოგლობინი არის >10გ/დლ   განხილულ უნდა იქნას რიბავირინის დამატება მკურნალობის რეჟიმზე(200მგ  რიბავირინი დღეში). 

