Спосіб застосування та дози.

Лікування препаратом МайДекла повинен призначати і контролювати лікар, який має досвід лікування хронічного гепатиту С. 

Дози

Рекомендована доза лікарського засобу МайДекла становить 60 мг 1 раз на добу перорально, незалежно від вживання їжі. 

Лікарський засіб МайДекла слід застосовувати у комбінації з іншими препаратами. До початку терапії лікарським засобом МайДекла слід ознайомитися з інструкціями для застосування інших препаратів, включених у схему лікування. 

Таблиця 2

Рекомендовані схеми лікування, що включають лікарський засіб МайДекла (без інтерферону)

	Пацієнти*
	Схема лікування і тривалість

	ВГС, генотип 1 або 4

	Пацієнти без цирозу
	МайДекла + софосбувір протягом 12 тижнів

	Пацієнти з цирозом

клас А або В за Чайлдом— П’ю

клас С за Чайлдом— П’ю
	МайДекла + софосбувір + рибавірин протягом 12 тижнів

або

МайДекла + софосбувір (без рибавірину) протягом 24 тижнів

МайДекла + софосбувір +/– рибавірин протягом 24 тижнів

(див. розділ «Особливості застосування»)

	ВГС, генотип 3

	Пацієнти без цирозу
	МайДекла + софосбувір протягом 12 тижнів

	Пацієнти з цирозом
	МайДекла + софосбувір +/– рибавірин протягом 24 тижнів

	Рецидив інфекції ВГС після трансплантації печінки (генотип 1, 3 або 4)

	Пацієнти без цирозу
	МайДекла + софосбувір + рибавірин протягом 12 тижнів

	Пацієнти з цирозом

клас А або В за Чайлдом— П’ю

Генотип 1 або 4

Генотип 3
	МайДекла + софосбувір + рибавірин протягом 12 тижнів

МайДекла + софосбувір +/– рибавірин протягом 24 тижнів

	Пацієнти з цирозом

клас С за Чайлдом— П’ю
	МайДекла + софосбувір +/– рибавірин протягом 24 тижнів

(див. розділ «Особливості застосування»)


* Включає пацієнтів із супутньою інфекцією вірусом імунодефіциту людини (ВІЛ). Рекомендації з дозування анти-ВІЛ-препаратів див. у розділі «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій».

МайДекла + пегінтерферон альфа + рибавірин

Ця схема лікування є альтернативною рекомендованою схемою для пацієнтів з генотипом 4 інфекції (без цирозу або з цирозом у стадії компенсації). Лікарський засіб МайДекла застосовують протягом 24 тижнів у комбінації пегінтерфероном альфа і рибавірином протягом 24−48 тижнів:

· якщо рівні РНК ВГС не визначаються на 4 і 12 тижнях лікування, всі три препарати слід застосовувати протягом 24 тижнів;

· якщо рівні РНК ВГС не визначаються, але пізніше 4 і 12 тижня лікування, застосування лікарського засобу МайДекла слід відмінити на 24 тижні лікування, а застосування пегінтерферону альфа і рибавірину слід продовжувати до 48 тижня лікування.

Вказівки щодо дозування рибавірину

При застосуванні у комбінації з лікарським засобом МайДекла доза рибавірину залежить від маси тіла (1 000 мг або 1 200 мг у пацієнтів з масою тіла <75 кг або ≥75 кг відповідно). Слід ознайомитися з інструкцією для застосування рибавірину.

Для пацієнтів із цирозом печінки (клас А, В або С за Чайлдом — П’ю) або рецидивом інфекції ВГС після трансплантації печінки рекомендована початкова доза рибавірину становить 600 мг на добу під час вживання їжі. Якщо початкова доза переноситься добре, дозу слід поступово збільшувати до максимальної 1000–1200 мг на добу (максимальна маса тіла 75 кг). Якщо початкова доза переноситься погано, її слід знизити, як клінічно показано, керуючись показниками рівня гемоглобіну і кліренсу креатиніну (див. таблицю 3).













Таблиця 3

Вказівки щодо дозування рибавірину при одночасному застосуванні з лікарським засобом МайДекла для пацієнтів із цирозом або після трансплантації печінки

	Лабораторні показники / клінічні критерії
	Вказівки щодо дозування рибавірину

	Гемоглобін 
	

	> 12 г/дл
	600 мг на добу

	від > 10 до ≤ 12 г/дл
	400 мг на добу

	від > 8,5 до ≤ 10 г/дл
	200 мг на добу

	≤ 8,5 г/дл
	відмінити рибавірин

	Кліренс креатиніну

	> 50 мл/хв
	див. вказівки вище для гемоглобіну

	від > 30 до ≤50 мл/хв
	200 мг через день

	≤ 30 мл/хв або гемодіаліз
	відмінити рибавірин


Модифікація дози, тимчасове припинення застосування або відміна препарату

Не рекомендовано змінювати дозу лікарського засобу МайДекла з метою лікування побічних реакцій. Якщо з причини виникнення побічних реакцій необхідно тимчасово припинити застосування препаратів, що входять до схеми лікування, лікарський засіб МайДекла не слід застосовувати як монотерапію. 

Не існує правил припинення вірусологічного лікування, що стосуються комбінації лікарського засобу МайДекла із софосбувіром. 

Припинення лікування у пацієнтів із недостатньою вірусологічною відповіддю під час терапії лікарським засобом МайДекла, пегінтерфероном альфа та рибавірином

Досягнення стійкої вірусологічної відповіді у пацієнтів з недостатньою вірусологічною відповіддю під час лікування є малоймовірним, тому рекомендовано припинити терапію у таких пацієнтів. Порогові значення РНК ВГС, які обумовлюють припинення лікування (тобто правила припинення лікування), представлені у таблиці 4.

Таблиця 4

Правила припинення лікування у пацієнтів з недостатньою вірусологічною відповіддю, які отримують лікарський засіб МайДекла у комбінації з пегінтерфероном альфа і рибавірином

	РНК ВГС
	Дія

	4 тиждень лікування: > 1000 МО/мл
	Припинити застосування лікарського засобу МайДекла, пегінтерферону альфа і рибавірину

	12 тиждень лікування: ≥ 25 МО/мл
	Припинити застосування лікарського засобу МайДекла, пегінтерферону альфа і рибавірину

	24 тиждень лікування: ≥ 25 МО/мл
	Припинити застосування пегінтерферону альфа і рибавірину (лікування препаратом МайДекла завершується на 24 тижні)


Рекомендації з дозування супутніх препаратів

Потужні інгібітори ферменту 3А4 цитохрому Р450 (CYP3A4)

Дозу лікарського засобу МайДекла слід знизити до 30 мг 1 раз на добу при одночасному застосуванні з потужними інгібіторами CYP3A4. 

Помірні індуктори CYP3A4

Дозу лікарського засобу МайДекла слід підвищити до 90 мг 1 раз на добу при одночасному застосуванні з помірними індукторами CYP3A4 (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Для досягнення дозування 30 мг та 90 мг можливий поділ таблетки навпіл.

Пропущений прийом дози

Пацієнтів слід проінструктувати, що у разі пропуску прийому лікарського засобу МайДекла дозу слід прийняти якомога скоріше протягом 20 годин від встановленого часу прийому. Однак якщо минуло більше 20 годин, пропущену дозу приймати не слід, а наступну прийняти у встановлений час.

Окремі групи пацієнтів

Пацієнти літнього віку

Немає необхідності у корекції дози лікарського засобу МайДекла для пацієнтів віком ≥ 65 років (див. розділ «Фармакокінетика»).

Порушення функції нирок

Немає необхідності у корекції дози лікарського засобу МайДекла для пацієнтів із порушеннями функції нирок будь якого ступеня тяжкості (див. розділ «Фармакокінетика»).

Порушення функції печінки

Немає необхідності у корекції дози лікарського засобу МайДекла для пацієнтів із порушеннями функції печінки легкого (5−6 балів за шкалою Чайлда — П’ю), помірного (7−9 балів за шкалою Чайлда — П’ю) або тяжкого (≥10 балів за шкалою Чайлда — П’ю) ступеня тяжкості (див. розділи «Фармакокінетика» та «Особливості застосування»).

Спосіб застосування

Лікарський засіб МайДекла приймають перорально, незалежно від вживання їжі. Пацієнту треба пояснити, що таблетку необхідно ковтати цілою. Таблетку, вкриту плівковою оболонкою, не слід розжовувати або подрібнювати через неприємний смак діючої речовини.

Діти.

Лікарський засіб МайДекла не рекомендовано застосовувати дітям і підліткам (віком до 18 років), оскільки ефективність та безпека у цій групі пацієнтів не встановлені.

